
ROYAUME DE BELGIQUE 
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SOCIALE ZEKERHEID 

SERVlCE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

FEBRUARI 2024. - Ministerieel besluit tot wijziging van de FEVRlER 2024. -Arrêté ministériel modifiant la liste jointe A 
Iiist aevoead bii het koninkiiik besluit van 1 febniari 2018 tot I'arrèté lova1 du ler février 2018 faant les ~rocBdures. délais - .  
iaststelling van de proced;res, termiinen en vooiwaarden 
imake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
voor geneesklindige verzoking en uitkeringen in de kosten 
van farmaœutische specialii'ten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verpli* verzekering m r  
geneeskundige verzorging en uilkeringen, gecmrdineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, fi 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 deœmber 
2003, 9 juli X)04, 27 april2005 en 27 december 2W5, 5 2, 
ingevoegd bij de wet van I O  augustus 2001 en gewijzigd bij 
de weiten van 22 deœmber 2003, 13 deœmber 2006.25 
april2007.23 deœmber2009 en 22juni 2016, § 2 k ,  e&te 
lid. ingevoegd bij de wet van 13 december 2006.5 3. achtste 
lid. inaevoead bii de wet van 22 december 2003.6 4. eemte 

et mndiions en matiere d'intervention de i'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le mût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi reiative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités. coordonnée le 14 iuillet 1994. I'artide 35bis. 6 1. 
inséré paria loi du 10 ao0t 2061 et modifié par les lois d&"k 
décembre 2003,9 juillet 2004.27 avril 2005 et 27 décembre 
2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les 
lois des 22 déœmbre2003,13 décembre 2006,25 aMil2007, 
23 decembre 2009 et 22 juin 2016, 5 Zbis, alinéa ler, inséré 
Dar la hi du 13 décembre 2Wû. 6 3. huitième alinéa. inséré 
bar la loi du 22 décembre 2003, 4, alinéa ler  et 2; inséré 
wr la  loi du 10 août 2001 et modifie Darla loi du 19 déœmbre 

enhvëede I;d, ingevoegd bij de wet van 10 augustüs 2 ~ 1  en 2008, 7, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et modifié 
gewibgd bij ae wet van 19 december 2008. § 7. ingevoegd en dernier l'eu par la loi du 18 décembre 2016, 5 8, troisième 
bii de wet van 19 d m b e r  2008 en laatsteliik aewiiziad bii alinéa. inséré ~ a r  la loi du 19 décembre 2008, - . -  
dé wet van 18 deœmber 2016,s 8, derde ~id; in~evoegd bij 
de wet van 19 december 2008 ; 

Gelet op het koninklijk besluP van 1 febniari 2016 tot Vu I'arrèté royal du ler féwier 2018 fu<ant les procédures, 
vaststelling van de procedures, termijnen en vooruaarden délais et mnditions en matière d'intervention de 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten le mut des spBC'ialités pharmaceutiques, notamment ies 
van fanamufiche specialiteiten, in het bijzonder ariikeien articles 20. 22,40.52.60. 98, 112. 113. 127 et 130 tel qu'il 
20, 22, 40, 52, 60, 98, 112, 113, 127 en 130 , zoals t d  op a été modifié à ce jour; 
heden gewijzigd; 

Gelet op de vwrstelien van de ComrnissieTegemoetkoming Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
Geneesrniddelen, utgebracht op 8 mei 2023, op 7 en 21 des Médicaments, émises le 8 mai 2023. les 7 et 21 
november2023, op 5 en 19 december 2023 en op 9 januari novembre 2023, les 5 et 19 décembre 2023 et le 9 janvier 
2024 ; 2024 ; 

Gelet w de voorstel van het secretariaat van de Commissie Vu la ~ro~osit ion du secrétariat de la Commission de 
~ e ~ e m k o m i n ~  Geneesmiddelen. uitgebracht op 19 ~embiuriement des Médicaments. émise le 19 décembre 
december 2023 en op 9 en 23 januari 2024 : 2023 et les 9 et 23 janvier 2024 : 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financien. Vu les avis émis par I'inspecteurdes finances donnés le 25 
gegeven op 25 mei 2023, op 19 en 20 décember 2023 en mai 2023. les 19 et 20 décembre 2023 et les 10. 12. 17.18, 
op 10,12,17.18,22,23 en 26 januari 2024 ; 22,23 et 26 janvier 2024 ; 

Gelet op de akkwrdbevinding van de Staatssecmtaris voor Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 26 mai 
Begroüng op 26 mei 2023, op 7 en 21 décember 2023 en op 2023, des 7 et 21 décembre 2023 et des 10, 11,12.17,18 
10,11,12,17,16 19,22,25,26 en 29 januari 2024 ; 19.22,25,28 et29 janvier 2024 ; 

Oveiwegende dat, met betreklung tot de specialitein Considérant qu'en ce qui conceme les specialités ABIUFY 
ABILIFY(Ei3m Pharma), COMRSYL PLUS (Exirn Pharma), (Exm Pharma), COVERSYL PLUS (Exirn Pharma). 
FlNGOLlMOD ACCORD, IMATlNlB GRINDEKS, FlNGOLlMOD ACCORD, IMATlNlB GRINDEKS, 
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JANUMET, JANUVIA, KEPPRA (Exim Phama), JANUMET, JANUVIA. KEPPRA (Exim Pharma), 
MYROSOR (Orifarm), RAMlPRlL SANDOZ (Pi-Phama), MYROSOR (Orifam), RAMlPRlL SANDOZ (Pi-Pharma). 
SlTAGLlPTlN GRINDEKS, SITAGLIPTINMETFORMIN SlTAGLlPTlN GRINDEKS, SITAGLIPTIN/METFORMIN 
GRINDEKS, SOLIAN (Orifam), SULPIRIDE GRINDEKS, GRINDEKS. SOLIAN (Orifam), SULPIRIDE GRINDEKS, 
TRABECTEDIN EVER PHARMA, TRlPLlXAM (Exim TRABECTEDIN EVER PHARMA. TRlPLlXAM (Exim 
Pharma), URSOGRIX, VALACICLOVIR AB. VOCABRIA Pharma), URSOGRIX, VALACICLOVIR AB, VOCABRIA 
(Orifam), XARELTO en XELJANZ, door Onze (Onfami), XARELTO et XELJANZ, 
Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend , notre Secrétaire d'EIat du Budget n'a pas marqué d'accord 
binnen een temijn van tien dagen, vemeld in arükel35bis. 5 dans le délai de di jours mentionné à I'ariicle 35bis. 5 15. de 
15. van de wet batreffende de verplichte verzekering voor la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
qeneeskundige verzominq en uiikenngen, gecoordineerd OD indemnités. coordonnée le 14 iuillet 1994. etau'en aoolication - - 
i4juli 1994. ën dat de i e t r o ~ e n  akkooroen oienvolgens met de cetie oispostion égislat v é  es accoms 'wncekés sont 
roepassng van d~e  wetsbepaling uorot geachr te zijn par conséq~ent répdés avoir eté donnes 
verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van art kel 112 van het &on nk i ~ k  oes LII van 1 
februar 2018 heeft de Minister wat betreh de special teit 
AlMOVlG een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 januari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van artikel 113 van het koninklijk besluit van 1 
februan 2018. heeft de Minister wat betreft de s~ecialiteit 
LIBMELDY =en gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 23 januari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toeoassina van artikel 112 van het koninkliik besluit van 1 
feb;uari 2618, heeft de Minister wat betrefi de specialiteit 
BRUKINSA een semotiveerde beslissins aenomen en - - 
genotificeerd op 36januari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018. heeft de Minister wat betrefi de s~ecialiteit 
LlVTENClTYeen gemotiveerde beslissing gen&nen en 
genotificeerd op 26 januari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoeikoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
EMGALITY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 januari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit "an 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de s~ecialiteit 
AJOW een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 januari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du le r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30 
janvier 2024 en ce qui concerne la spécialité AIMOVIG; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 113 de I'arrété royal du le r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 23 
janvier 2024 en ce qui concerne la spécialité LIBMELDY; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du le r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30 
janvier 2024 en ce qui concerne la spécialité BRUKINSA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrëté royal du le r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 26 
janvier 2024 en ce qui concerne la spécialité LIVTENCITY; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
a~olication de I'article 112 de I'arrété roval du le r  février 
2 i 8 ,  la Ministre a pris et notifié une déciSion motivée le 30 
janvier 2024 en ce qui conceme la spécialité EMGALIN ; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du le r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30 
janvier 2024 en ce qui concerne la spécialité AJOW; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
aoolication de I'article 112 de I'arrëté roval du le r  février 
2'0i8. la Ministre a pris et notifié une décision motivée 31 
janvier 2024 en ce qui concerne la spécialité OPDUALAG; 



OPDUALAG een gemot'veerde besiissing genomen en 
genotificeerd op 31 januari 2024; 

Gelet op de notiffcat'ms aan de aanvragers op 8. 10, 11, 12. Vu les notifications aux demandeurs des 8, 10,11,12,19. 
19,22,23,24,25,26,29,30 en 30 januari 2024 22,23,24.25.26. 29, 30 et 30 janvier 2024 ; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gageven op Vu I'avis n" du Conseil d'Etaf donne le février 2024, en 
febniari 2024 met toepasing van artikel 84, 5 1, eerste lid, application de I'article 84, 5 ler, alinea ler, 2', des lois sur 
Y, van de wetten op de Raad van State, gedrdineed op le Conseil d'Etat, coordonnbes le 12 janvier 1973; 
12januan 1973, 

Besluit: 
Arrête: 

Ariikel 1. - In bljlage I bij het koninklijk besluit van 1 Ariicle - A I de royal du février 
febniari 2018 tot vaststeliing van de procedures, temijnen 2018 fu<ant les pmMures, délais et en matière en vOorwaarden de tegemoetkoming van de 

d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et 
verplichte verzekenng voor geneeskundige verzorging en 

indemnités dans le coût des spbcialit6s pharmaceutiques, 
uitkeringen in de kosten van iarmaceutische specialiiten, telle qu,elle a modifi8e à ce jour, sont apportées les 
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende modifications 
wijzigingen aangebracht: 

1' in hoofdstuk 1: 

a) worden de volaende s~ecialiteiten inaevoead: 

1" au chapitre 1: 

a) les s~écialit6s suivantes sont insérees: 

1 ABlLlFY I O  mii (Exlm Phamab EXlM PHARMA ATC N05AX12 1 

Benaming 1 D6nomination (Aanvragerloemandeur)) 

C e  

- .  

CEFTRRXONE KALCEKS 1 g GRINDEKS - KALCEKS (rie aok hwfdstuk: IV1 voir aussi ATC: 5010004 
chaoitm: IV1 

Code 

8-72 

8-72 ' 
8-72'' 

8-72." 

ABILIFY 15 mg (Exlm Phama) EXlM PHARMA ATC: N05AX12 

6-72 

572 ' 
6-72 - 
6-72 - 

Verpaklingen 

4771-945 

4771-946 

7739-543 

7738543 

7739543 

~~~dnionnement~ 

9E fllmomhulde tablalien. 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

1 filmamhulde tablet, 10 mg 

1 fllmomhulde tablet. 10 mg 

4771-952 

4ïTl-952 

7739842 

7738642 

7739.642 

Opm 
Ob. 

98 comptimés pellicul6r. 10 mg 

1 comptim6 pellicul6. 10 mg 

1 comprlm6 pelllcul6. 10 mg 

1 comprime pelllcul6, 10 mg 

98 tabienen, 15 mg 

1 tablet. 15 mg 

1 table. 15 mg 

1 tablet, 15 mg 

R 

R 

R 

R 

98 cnmprim6s. 15 mg 

1 comprimé, 15 mg 

1 cnmptim6. 15 mg 

1 mmptim6. 15 mg 

9.90 

0,1010 

Prijr 
Prix 

bulien 
bsdw 
I ex- 
urine 

R 

R 

R 

R 

140.12 

9f&Z5 

1.3516 

1.2791 

1.3751 

15.00 

0,1531 

140.12 

lf8,ZS 

1,3516 

1,2791 

1,3751 

Beols v 
tagsm 
886e 
de 
remb 

bulien 
bedtijf 
/ex- 
usine 

140.12 

lf8.25 

1,3516 

1,2791 

1,3751 

I 

140.12 

118,ZS 

1.3516 

1.2791 

1.3751 

Il 

9.90 

0,1010 

15,OO 

0,1531 



8-112 *^ 

MYROSOR 10 mg110 mg (Ortîarrn) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV 1 voir aussi ATC: CIOBAO6 
chapitre: IV) 

10 flacons injectables 1 g 
poudre pour  solution pour 
perfusion et  solution injectable. 
1 9  

1 flacon injectable 1 g solution 
pour perfusion et injection. 1 g 

- 
MYROSOR 20 mg110 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV 1 voir aussi ATC: CIOBAO6 

chapitre: IV) 

7739-826 

7739-626 

CEFTRIAXONE KALCEKS 2 g GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV 1 voir aussi ATC: J01DD04 
chapitre: IV) 

PIPERACILLINE/TAZOBACTAM KALCEKS 29 - GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV 1 voir aussi ATC: JO1 CR05 
0,259 chapitre: IV) 

G 

10 injectieflacons 1 g poeder 
voor opiossing voor infusie en 
injectie, 1 g 

1 injectieflacon 1 g oplossing voor 
infusie en injectie. 1 g 

6-04 

0,0893 

8-289 

8-289 ' 

8-289 " 

8-289 ** 

1334 

0,1504 

13,54 

0,1504 

90 comprimés pellicules, 10 mg1 
10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg1 10 
mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg1 10 
mg 

1 comprime pelliculé, 10 mg1 10 
mg 

6-289 

8-289 * 

8-289 " 

8-289 *** 

7739-683 

41.82 

4,4330 

G 8-1 12 

4791-679 

4797-679 

7739-964 

7739-964 

7739-964 

R 

R 

R 

R 

44,40 

41.82 

4,4330 

IO injectieflacons 2 g poeder 
voor oplossing voor infusie en 
injectie. 2 g 

1 injectienacon 2 g oplossing voor 
infusie en injectie, 2 g 

7739-634 

7739-634 

COVERSYL PLUS 10 mg12,5 mg (Exim Pharma) EXlM PHARMA ATC: CO9BA04 

R 

R 

R 

R 

90 filmomhulde tabletten, 10 mg1 
10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg1 10 
mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg1 10 
mg 

1 fiimomhulde tablet, 10 mg1 10 
mg 

4791-687 

4791-687 

7739472 

7739-972 

7739-972 

44,40 10 injectiefiacons 1 doses 
poeder voor opiossing voor 
infusie, 2 g/ 0,25 g 

82,74 

8.7700 

10 flacons injectables 2 g 
poudre pour solution pour 
perfusion et solution injectable, 
2 9 

1 flacon injectable 2 g solution 
pour perfusion et injection, 2 g 

54,41 

40.90 

0.5607 

0.4817 

0.5450 

10 flacons injectables 1 doses 
poudre pour solution pour 
perfusion, 2 g/ 0.25 g 

82.74 

8,7700 

54.41 

40,90 

0,5607 

0,481 7 

0,5450 

90 filmornhulde tabletten. 20 mg1 
10 mg 

1 filmomhulde tablet. 20 mg1 10 
mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg1 10 
mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg1 10 
mg 

8-21 " 7739-659 1 filmomhulde tablet. 10 mg1 2,5 , 0,3001 , 0.3001 , , , 
mg / 6-21 ** 1 7 7 3 9 6 5  1 1 filmomhulde tablet 10 mg1 2,s 0,3485 0,3485 0,0620 0,1042 
mg 

60 comprimés pelliculés. 10 mg1 
2.5 mg 

90 comprimés pelliculés. 10 mg1 
2.5 mg 

1 comprime pellicule, 10 mg1 2.5 
mg 

60 fiimomhulde tabletten. 10 mg1 
2.5 mg 

90 filmomhulde tabletten. 10 mg1 
2,5 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg1 2,5 
mg 

8-21 

8-21 

8-21 ' 

54,41 

40,90 

0,5607 

0.481 7 

0,5450 

54,41 

40,90 

0,5607 

0,4817 

0,5450 

90 comprimés pelliculés, 20 mg/ 
10 mg 

1 comprimé pellicule, 20 mg1 10 
mg 

1 comprimé pelliculé, 20 mg1 10 
mg 

1 comprimé pelliculé, 20 mg1 10 
mg 

4771-960 

4771-960 

4771-978 

4771-978 

7739-659 

8,04 

0,0893 

R 

R 

R 

27.74 

17,84 

36,73 

25.48 

0,3653 

27.74 

17,84 

36,73 

25.48 

0,3653 

4.32 

5,58 

7.26 

9.38 



773ks83 1 injscasnecm 1 dossa opksslw 1 tn@laMa 1 dosas I W * " I  I v w  Inhisis en Injedie, 2 gi 0.25 g ~ l u t l o n  pour pitusion el  I 1 G 1 4,708'3 1 4.7080 1 1 1 
Inlecmn. 2 pl 0.25 g 

1 PIPERACILLINEïrAZOBACTAM KALCEKS 40 - GRINDEKS - KALCEKS RI. 00k hmatuk: 1 ~ 1 ~ o l r a ~ 1 . l  ATC: ~ 0 1 ~ ~ 0 5  1 

RAMlPRlL SANDOZ 10 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: COûAAOS 

521  1 4784475 1 98 tebkltlen. 10 mg 1 88 umiprbn68. 10 mg G 1 37.28 1 37.28 1 5.66 1 8.51 

0,5ü ;hspkra: IW 

I SULPIRIDE GRINDEKS 2 w  ma GRINDEKS - KALCEKS ATC:NWO~ I 

5108" 

SOLIAN 4W mg (Orlïann) ORIFARM BELGIUM ATC: NOSAL05 

fo tn~rnfenaoonr f doses 
poedar voor oplaulng voor 
1nf"sh 4 rr/sml mg 

1 lnjacUMaca 1 dossa aplosslng 
vow mvensuze tnrusie. 4 gl500 
mg 

77skas8 

7730508 

1 TRIPLU(AM 10 mn + 2.5 mg + 5 m. lExlm Phanna) EXlM PHARMA ATC: CO9BXO1 1 

6-72 

8-72 ' 
8-72" 

6-72 - 

TlGECYCLlNE ACCORD 5ü mg ACCORDHEALTHCARE ATC: JOlAA12 

fo nicons 1nj.cbbfi. 7 d o r u  
poudm poursolutlon pour 
prfurlon, 4 g/6W mg  

1 flacon Injectable 1 doses 
solullon pour periudon 
(lnliiviiniuie), 4 gl SW mg 

R 

R 

R 

R 

s-118' 

4781-881 

4707-811 

7738.880 

7739-980 

7730880 

G 

78.88 

6S.00 

1.2332 

1,1147 

1.2388 

77Sf-777 

7731-771 

BO Olmwnhulde tablattsn. 400 mp 

1 nlmomhulde tablet, 400 mg 

1 iilmomhulde tablet. 400 mg 

1 Rlmmhulde taMa. 4W mg 

TRIPLIXAM 10 mg t 2.5 mp + 10mp (Exlm EXlM PHARMA ATC: C08BXOI 
Pham)  

80.40 

8.5220 

80 cmprim6i pslllcul6a. 4W mg 

1 ~omprlmb pelllcul4 400 mg 

l ~omprimb pdllwlb, 4W mg 

I comprlm6 pslllcul6. 4Q0 mg 

78.68 

#S.OS 

1.2332 

1.1147 

1.2388 

f InJ.Camacon 60 mg p e d e r  
v ~ o r ~ p I o u I n g  voor inrusle, LW 
mg 

1 Injsctlaiiawn 50 mg oplosrlng 
voor Imusie. 50 mg 

8-21 

8-21. 

B.21 " 

8-21 - 

80,40 

8.6220 

8.00 

0.1333 

f nacon InJeuable 60 mg 
poudra pour solution p u r  
puruilon, 60 m g  

1 nacon Injectable 50 ma roiullan 
pour periu~lon. 50 mg 

4772-034 

477W.W 

7739881 

773W81 

7739881 

12.10 

0.2017 

G 

80 Rhomhulde lablenm. 10 mg/ 
2.5 mgi 10 mg 

1 Rlmmihulde tablet, 10 mg1 2,5 
mg1 10 mg 

1 ïilmanhuldi lablel. 10 mg1 2.5 
msl1o ma 

1 fhomhulde lablel, 10 mg1 2.5 
mpl 10 mg 

fLfZ 

23,3800 

R 

R 

R 

R 

80 wmprim6a pdliwl&, 10 mgl 
2.5 mal 10 mg 

1 mmphnb pdliniM. 10 mg1 2.5 
w 10 mg 

1 comprim6 pelHcul6. 10 mg1 2.5 
mg110mg 

1 m p r i m 6  pslBu16,lO mgi 2.5 
mg1 10 mg 

i8,fa 

23,3800 

61.28 

468s 

0.8312 

0.5522 

0.6213 

81.28 

48,19 

0.8312 

0.5522 

0.8213 

9.W 

0.1WO 

15.W 

0.1667 



6-21 

6-21 ' 

6-21 .' 
6-21 ". 

4772-026 

4772-026 

7739-873 

7739-873 

7739.873 

MGACIL 50 mg PFiZER ATC: J01AA12 

90 filmomhulde tabienen, 10 mg1 
2.5 mg1 5 mg 

1 flimomhulde labiet, 10 mg1 2.5 
mg/ 5 mg 

1 flimomhulde tablet. 10 mg1 2.5 
mg1 5 mg 

1 fiimomhulde labiet, 10 mgi 2.5 
mg/ 5 mg 

6-1 18 ' 

0785-984 

0785-964 

90 comprimer pellicules, 10 mg1 
2.5 mg1 5 mg 

1 comprime pellicul&. 10 mg1 2.5 
mg1 5 mg 

1 comprime pellicule, 10 mg1 2,5 
mg1 5 mg 

1 comprime psllicul~. 10 mg1 2.5 
mg/ 5 mg 

URSOGRIX 250 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: AOSAAOZ 

49.78 

36.84 

0,5129 

0,4339 

0,4933 

10 InJectienacons 50 m g  poader 
voor oplosslng voor Infusle, 50 
m g  

1 injectienawn 50 mg OplOD$ing 
voar intraveneure inlusie, 50 mg 

(Cornom de bepalingen van 
artikel 127 van di berluil is het 
door de venekering verrchuldigds 
bedrag berekend per 10) 

6-52 

6-52 ' 

6-52 .' 
6-52 W.. 

R 

R 

R 

R 

7.39 

0.0821 

49.76 

36.84 

0.5129 

0.4339 

0,4933 

10 nacons lnlectablar 50 m g  
poudre pour  soiution pour  
pefluslon. 30 m g  

1 flacon injectable 50 mg solution 
pour perfusion (intraveineuse). 50 
mg 

(Confornément aux dispositions 
de I'articie 127 du prerent arcété, 
le montant dü par varrurance est 
calcule par 10) 

4769-774 

4769-774 

7739.867 

7739.687 

7739.867 

12.45 

0,1383 

XERAVA 100 mg VlATRiS ATC: JOlAAl3 

R 

100 caprules, hard, 250 mg 

1 capsule. hard, 250 mg 

1 capsule. hard. 250 mg 

1 caprule. hard. 250 mg 

8-382 ' 

6-382 .. 

184.88 

20,3080 

100 gélules, 250 mg 

1 gélule, 250 mg 

1 g6lule. 250 mg 

1 g&lule, 250 mg 

7739-477 

7739dTI 

7739.477 

184,88 

20.3080 

ZAVlCEFTA 2000 mg1 500 mg PFIZER ATC: JOlDD52 

G 

G 

G 

G 

10 injectienaconr 100 m g  
poeder voor soncentmat voor 
~ p l o s s l n g  voor Infusie. 100 m g  

1 injedienacon 100 mg oplosring 
MOT intraveneuze intusie. 100 mg 

(Conforn de bepalingen van 
anlkel 127 van dit beriuit is het 
door de venekering 
verschuldigde bedrag berekend 
per 10) 

1 injeclleflacon 100 mg opiosslng 
voor intraveneuze infurie, 100 mg 

(Conforni de bepalingen van 
anlkel 127 van dit beslult i r  het 
door de venekering 
VersChUidigde bedrag berekend 
per 10) 

E350. 

27,60 

17,52 

0,2261 

0.1857 

0,2224 

10 flacons Inlactabler 100 m g  
poudra pour  solution d diluer 
pour  peflurlon. 100 m g  

1 flacon Injectable 100 mg 
SOluiioo pour perfusion 
(intraveineuse). 100 mg 

(Confornement aux dirporltionr 
de I'arlicie 127 du présent arrété. 
le montant dü par I'asrurance est 
calcule par 10) 

1 flacon injectable 100 mg 
solution pour periurlon 
(intraveineuse), 100 mg 

(Contorrnement aux dlrposltlons 
de i'anicie 127 du presenl arréte. 
le montant dü par I'ssrurance est 
calcuié par 10) 

7723-828 

7723-828 

10 lnlecuenaconr 20 m~ 
poeder voor concentraat voor 
oplosslng voor infusle. 2 g/ 0.5 
9 

1 injectieflawn 20 mL oplosaing 
voor intaveneure infusie. 2 g l  
0.5 9 

(Conforni de bepalingen van 
anlkel 127 van dit besluit is h a  
door de venekering 

27.60 

17.62 

0,2261 

0,1857 

0,2224 

1250.00 

133.2110 

132.5000 

10 naconr Injectables 20 m~ 
poudre pour r o b t i o n  a diluer 
pour  psri"r1on. 2 gl0.5 g 

1 flacon Injectable 20 mL soiution 
pour perfusion (intraveineuse). 2 
910.5 9 

(Confornément aux dispositions 
de I'anicle 127 du preseni arréte. 
le montant dü par rassurance est 
calcule par IO) 

1250.00 

133.2110 

132,5000 

4.30 

0,0430 

CR 

7.23 

0,0723 

996.08 

106.2950 

998.08 

106,2950 



b) worden de volaende s~ecialiteiten aeschra~t: b) les s~bciafités suivantes sont su~~rimbes: 

- 
Verpakklngen CondlUonnementa 

c) wordt de inschtijving van de volgende specialiteiten 
vervanaen als vobt: 

- - 

ALKERAN ASPEN PHARMA IRELAND LTD ATC: LOlA.403 

c) i'inscription des spécialites suivantes est remplacée 
comme suit: 

A-23 

1 B i ~ m l n p  I Dënomlnation (-IDamandeur) 1 

1086842 

Cat. 

ATC: N03AW1 

O, 1 a 5  

0,1368 

1 injedefiacon 50 mg posder vow 
oplming ww infusie. 5 mghnl 

ZARONTIN ESSENTML PHARMA 

2' in hoofdstuk IV-B : 

1 tlawn Injectable 50 mg poudre 
pour soiution pour perfusion. 5 
w m i  

Code 

A 4  

A b  

A i  

2' au chapitre N-B : 

a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten a) Au $440100, les sp6cialit6s suivantes sont ins6r6es: 
ingevoegd: 

Verpakkingen 

1414-366 

1414-306 

0721-472 

0721-472 

1 Bsnamlng 1 Dhominatlon (AanvragetlDemandeur) 1 

PiPERAClLLlNElTAZOBACTAM KALCEKS 2g - GRINDEKS - KALCEKS (rie ook hoofdsîuk: I 1 volr aurd ATC: JOlCRO5 
0,260 chapm 1) 

Condliionnsrnsnta 

1 Rss 200 ml stroop. 50 mghnl 

5 mL stroop, 50 mg/mL 

5 mL olroop. 50 mg/mL 

Opm 1 Plljr 1 Baslr v 1 t 
( 

I 11 
Base 

I usina I 
1 flacon 200 ml mirop, 50 mgmil 

5 mL rlmp, 50 mNmL 

5 mL rlmp, 50 mg/mL 



b) In 5 440201. worden de volgende specialiteiten b) Au 3 440201. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: , . 

A-16 

A-16. 

CEFTRIAXONE KALCEKS I g GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hootdrtuk: 1 1 voir aussi ATC: JOlDD04 
chapllre: 1) 1 

Benaming 1 Denomination (AanvragerlDemandeur)) 

0.00 4770-723 

4770-723 

7739.683 

10 flacons ioledabier 1 dores 
poudre pour solution pour 
perfusion. 2 gl0.25 g 

1 flacon injectable 1 doses 
solution pour perfusion el 
injection, 2 gl 0.25 g 

PiPERAClLLlNElTAZOBACTAM KALCEKS 49 - GRINDEKS - KALCEKS (rie ook haofdstuk: I I  voir aussi ATC: J01CR05 
0.59 chapitre: i) 

Cat. 

CEFTRIAXONE KALCEKS 2 g GRINDEKS - KALCEKS ( l ie  ook haofdsluk: i 1 voir aussi ATC: JO10004 
chraitre' 1) 

10 injedieflacons 1 doses poeder 
voar oplorring voor infurie. 2 gl 
0.25 9 

1 Injectienaeon 1 doses opiorsing 
voar infusie en injsclie, 2 gl0,25 g 

GIM 

G 

A-15 

A-16 

Code 

8.112 

8.112. 

P~PERAC~LLINEKAZOBACTAM KALCEKS 29 - GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hmfdstuk: I I  voir aussi ATC: JOlCRO5 
0.250 cha~itre: 1) 

0.00 

G 

G 

solution injectable. 2 g 

infusie en injedie. 2 g pour perfusion el injection. 2 g 

58.42 

44.40 

5.4170 

0.00 4770-731 

4770-731 

7739-566 

Verpakkingen 

4770-400 

4770-400 

7739.628 

55.46 

49.82 

5,1440 

101.22 

82,74 

9.4810 

8.106 

8-106. 

58.42 

44.40 

5.4170 

10 injectieflacons 1 doses poeder 
voor oplosring voor infusie, 4 gl 
500 mg 

1 injedieflacon 1 dores opiossing 
voor intaveneure infurie. 4 gl500 
mg 

Conditionnements 

10 injedieflacons 1 g poeder voor 
oplorring voor infurie en injedie. 
1 9 

1 injedienacon 1 g oplossing vaar 
infurie en injedie, 1 g 

0.00 

10 nacons injectables 1 g poudre 
pour solution pour pemrion et 
soi~l ion injectable, 1 g 

1 f iawn Injectable 1 g solution 
pour perfusion el injection. 1 g 

101.22 

82.74 

9,4610 

4770-723 

4770-723 

7739.683 

10 flacons injectables 1 doses 
poudre pour solution pour 
perfusion. 4 gl500 mg 

1 nacon iojedable 1 doses 
solution pour pemrion 
(intraveineuse). 4 g l 5 W  mg 

Opm 
Obs 

12.10 55.46 

4b82 

5.1440 

8.00 

6.00 

10 injedienacons 1 d01es pocder 
Y O O ~  opiossing voor infurie. 2 g l  
0.25 9 

1 injedieflacon 1 doser oplosring 
voor infusie en injedie. 2 01 0.25 p 

GIM 

G 

Prijs 
Prix 

buIren 
beurljl 
1 ex. 
usine 

12.10 

10 flacons injectables 1 doser 
poudre pour solution pour 
pelfusion, 2 gl 0.25 g 

1 flacon injedable 1 dorer 
solution pour perfusion et 
injection. 2 g10.25 g 

96.65 

80.40 

9.2330 

Basis u 
tsgem 
Bâ4e 
de 
remb 

buIlen 
bedrijr 
1 ex- 
"SI". 

96.65 

80.40 

9.2330 

GIM 

G 

1 i l  

58.42 

44,40 

5,4170 

58.42 

44.40 

5,4170 

8.00 12.10 



PIPERACILLINmAZOBACTAM KALCEKS 49 - GRINDEKS - KALCEKS (zieook hwfd81uk 1 1 ~ 0 i r a ~ s 6 1  ATC J01CR05 
0.59 chapitre 1) 

1 CEFTRIAXONE KALCEKS 1 il GRINOEKS - KALCEKS 12ie ook hoofdstuk: I 1 voir aussi ATC: 5010004 1 

8-1 08 

6-108. 

c) In 5 440202, worden de volgende specialiteiten c) Au 5 440202, les spécialités suivantes sont insérées 
ingevoegd: 

Eenaming 1 DBnominaUan (AanvragarlDemandeur) 

Cal 

CEFTRIAXONE KALCEKS 2 g GRINDEKS - KALCEKS (210 Ook hoefdstuk I 1 Voir BUSSI ATC J010D04 
ChSDitle' I\ 

4770-731 

477&73i 

7739568 

chapitre: 1) 

8-112 

8-112' 

d) In § 440400, worden de volgende specialiteiten d) Au 5 440400. les spécialités suivantes sont insérées 
ingevoegd: 

L 

10 injedleflacono 1 doser poeder 
V m r  opiossing voor Infusle. 4 g l  
500 mg 

1 injsclidiaurn 1 doses opioising 
VOM lmraveneuze infusle, 4 g15W 
mg 

Cade 

. . 

Prijs 
Prix 

bonen 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Verpakklngw Cmditionnemenb 

4770-400 

4770-400 

ïï39.626 

8-112 

8-1 12 

Enais v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bvlten 
b d i W  
1 ex- 
usine 

10 flacons injeciables 1 dosas 
poudre pour solutlon pour 
perfusion. 4 g l5W mg 

1 flacon Injedabis 1 doses 
solution pour perfusion 
(mtraueineuse). 4 gl500 mg 

CEFTRIAXONE KALCEKS 1 g GRINDEKS - KALCEKS (zia ook hoofdstuk: I I  voir aussi ATC: JOlDOM 
chaoitre: 11 

Opm 
Obs 

10 injsdleflscans 1 g pasdsr voor 
oplossing voor infusie en injeoiis, 
1 8  

1 injeclieflacon 1 g oplouing voor 
infusin en injedle, 1 g 

4770.418 

477Mf8  

7739-634 

GIM 

G 

Prils 
Prix 

bulm 
bedrijf 
1 ex. 
usine 

10 flacons Injectablso 1 g poudre 
pour solution pour pemislon et 
solution inlsdable, 1 g 

1 flacon injedable 1 g solution 
p ~ u r  perfusion et injection. 1 g 

10 injectleflacons 2 g poeder voor 
opiosalng voor infurie en Injeclie. 
2 9 

1 injenieflacon 2 g oplossing voor 
Infurie an in jedi ,  2 g 

88,65 

80.40 

9.2330 

Basls v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bulten 
bsdrijf 
/ex. 
usine 

G 

G 

10 flacons Injedables 2 g poudre 
pour solution pour pe*slan et 
solution Injectable, 2 g 

1 flacon injectable 2 g solution 
pour perfusion et injedion. 2 g 

98.65 

80.40 

9.2330 

I 

55.46 

4f.82 

5,1440 

G 

G 

6.00 

II 

12,lO 

- 

55.46 

4f.82 

5,1440 

101.22 

82.74 

9,4810 

8,OO 

101.22 

82,74 

9.4810 

12,lO 

8.00 12.10 



O In 5 1670100, w o r d e n  de vergoedingsvoorwaarden 
vewangen als volgt: 

Paragraaf 1670100 

De famaceutlsche specialneit op basir van valaciclovir wordt siechtr 
vergoed als ze wardt vaorgeschreven bij rechthebbenden voor de 
behandeling van herpes mater ophtalmicus. 

De vergoeding msg worden verleend ronder da1 de advirerend-arts 
daawoor de machtiging moet geuen. voor zaver de behande1eP.de ans op 
het voorschrin"derdebetalersrege1ing van toepassing" heen vermeld. 

8-112 

8-1 12 ' 

In dat geval moet de behandelende ans de gegevens die aantonen dat de 
rechthebbende op het ogenblik van het voorschrijven zich in de 
bovengenoemde situatie bevand, ter beschikking hauden van de 
adviserend-ans Van de venekeringsinîtelling. 

G 

G 

Au 5 1670100. les modalités de r e m b o u r s e m e n t  sont 
remplacées p a r  les modalités suivantes: 

Paragraphe 1670100 

4770-400 

4770-400 

7739-626 

CEFTRiAXONE KALCEKS 2 g GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: I I  voir aussi ATC: JOlDD04 
chapitre: 1) 

La spécialité pharmaceutiqus à base de valaciclovir peut étre remboursée 
si elle est prescrite cher des bénéficiaires pour le traitement du zona 
ophtalmique. 

Le remboursement peut etre accordé sans que le médecln-conseil doive 
I'autariser pour autant que le médecin traitant ait indiqué sur I'ordonnance 
"tiers payant applicable". 

55.46 

41.82 

5,1440 

Dans ce car. le medecin traitant doit tenir à disposition du médecin-conseil 
de I'organisme assureur. les éiéments prouvant que le bénéficiaire se 
trouvait dans la sluation susvisée au moment de la prescription. 

10 injedieflacons 1 g poedervoor 
oplorîing voor infurie en injectie, 
1 9 

1 injectleflacon 1 g opiosring voor 
infusie en injectie, 1 g 

8-1 12 

8-1 12. 

In dit gevai is de apotheker gereehtigd om de derdebetalersregeling toe te 
passen. 

55.46 

41.82 

5.1440 

10 flacons injectables 1 g poudre 
pour solution pour perfusion et 
solution injectabis. 1 g 

1 flacon injectable 1 g solution 
pour perfusion et injection. 1 g 

O 

G 

Dans car conditions. le pharmacien est habilité à appliquer le tiers payant 

4770.418 

4770-418 

7739-634 

e )  In 5 440500, worden de volgende specialiteiten e) Au § 440500, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

8,OO 

101.22 

82.74 

9.4810 

12.10 

10 injedieflacans 2 g poeder voor 
oplossing vaor infurie en injectie. 
2 9 

1 injectienacon 2 g oplorslng voor 
infusie an injedie. 2 g 

Cal. 

101.22 

82.74 

9.4810 

10 flacons injedables 2 g poudre 
pour solution pour perfusion et 
soiution injectable, 2 g 

1 flacon Injeclable 2 g ~oiut ian 
pour perfusion et injection. 2 g 

Conditionnements Code 

CEFTRIAXONE KALCEKS 1 g GRINDEKS - KALCEKS (zie aok hoofdstuk: I I  vair aussi ATC: JOlDD04 
chapitre: 1) 

8.00 

Opm 
Ob* 

Verpakkingen 

12.10 

8-112 

8.112. 

Prijs 
Prix 

buiten 
bsdrijf 
l ex- 
usine 

55.46 

4 t 8 2  

5.1440 

4770-400 

477&400 

7739-626 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijr 
l ex- 
urine 

55.46 

41.82 

5,1440 

10 injectieflacona 1 g poeder voor 
oplosaing voar infusie en injectie, 
1 9 

1 injedienacon 1 g oplosring voor 
infusie en injedie. 1 g 

I 

8.00 

II 

12.10 10 flacons injectables 1 g poudre 
pour solution pour perfusion et 
solution injedable. 1 g 

1 flacon injedable 1 g roiution 
pour perfusion et injection, 1 g 

G 

G 



g) In 5 1670200, worden de vergoedingsvoorwaarden g) Au 1670200, les modalii6s de remboumment sont 
vervangen ais volgt: remplacées par les modalitbs suivantes: 

Paragraaf 1670200 Paragraphe 1670200 

De B n n ~ u t i s c h e  epsclalne~ op Msla van valacklovt wordi alechohu La ap6Olalll6 phannacautiqui B base de valsclclovir peut aire rambwrsea 
vorgwa ais zs wrd~ vwrgaschrsvsn b i ~  mchlhsbbendsn w r  as 81 elle e a  pnsuna c h u  des bbndflc alma pour e tnnsmsnt d'uni müstnta 
beh8ndellng v v i  zonsrhf.nle van de gehoonsnuw m a  rostdrlanns du nwi swuitlqus avec pir.lylls ficlal. (iyndmma de 
gazlchliv~rlirnmln~ (syndroom van RAMSAY-HLNT) Ramuy-nunl). 

De vergoeikg mig uorden vsriesnd zondai anda advisanna-art. Le nmbwrsmnant peut Mm .ccorcd u n i  qua 1. mM.cln-wnisi ddvs 
da8wm de ~ c h t l g i g  mMt geven. vwr iover de bshond8lsnde nrt. op I'8utoriwr pour avtam que le mddacln InI lMt Indlqu6 sur l'ordonnance 
hot v o ~ t ~ h d n  . d e r d e w w ~ n g e ~ k g  YUI IWP~SSI~O' h s a  vsnns~.  Ilera payant sppllcabls'. 

In d d  p.val ma4 de bihandslendi, art. de gsgsvms dl. amtonen d d  de Dana cas. le medacin trslt.nl don lenlr dlaporitlm du m64ecln-smwil 
m e b t m n d e  op hst qpnbllk YYI h a  V O O P J C ~ ~ J V L ~  zW tn de de P o r g ~ k m e  assureur. 1- & m e n t i  powsn l  que le baiéllclalre as 
Dvenpsnwmds snustb bevond. tar bsrchlkklng houdan van de trouvan dans ia ailualion survlsbe au momsm de la pnscriptlon. 
advissrend-art. v a  6+ vmekeringsbrtslllng. 

ln dll gsval i9 de ipottwker gerechtlpd m de mrdebsnlerawillng Uie 10 Dans car ~ondlllms, le phannadm e d  habllit6 6 appllq~ar ie llm payam. 
paum. 

h) In 5 2250000, worden de volgende specialieiten 
inPevoaPd: 

h) Au 5 2250000, les spécialii6s suivantes sont ins6rées: 

1 KEPPRA IWO m. t u m  phsrnia) EXIM PHARMA ATC: N03AX14 1 

Banamln9 1 D6nomlnstlm (AanvragarlDsmsndsur) 

Cd. 

A-5. 

k 5  ' 
A-5 ". 
KEPPRA 250 mg (Exlm Phma)  EXIM PHARMA ATC: NO3AX14 

Code 

477i-988 

773û-865 

7738885 

7738865 

A d  

A-5 ' 
A b  " 
A 4  - 

Opm 
Obs 

KEPPRA 500 mp ( E h  Phma)  EXIM PHARMA ATC: NOM14  

Ve~akkingen 

1 AlmahuMelablat. IWO mg 

1 fllnomhuMeiabld. 10W mg 

1 iilmomhulda lablet. 10W mg 

4772-018 

4772-Of8 

7739-832 

773S432 

773û-832 

A b  

Ab. 

A d  ' 
A-5". 

CondH(onnamenl8 P l  
Prlx 

bUnM 
bedruf 
1 u- 
uslne 

1 wmprhnd plllai16.10W mp 

1 wmprhn6 p11ku16. IOW mg 

1 comprimb paliioulb, 10W mg 

1 flhnmhulda tabld. 250 mg 

1 fihmmhulde trM. 250 mg 

1 iilmomhulde tablst. 250 mg 

4772-W0 

477bOW 

773k&UI 

773884ü 

7739.840 

Basls v 
l q a m  
Baas 
de 
mmb 

bulhn 
b.dlUI 
1 ex- 
,,.ln. 

100 Iilmomhuidetablansn. 250 
mg 

R 

R 

R 

R 100 comprim(ir psllieulbr, 250 
mg 

1 comprhnd pslllcuM, 250 mg 

1 wmprim6 p.lliwb5. 250 mg 

1 comprlmd plllaiM. 250 mg 

1W fllmahuldatrbleüm, 5W 
mg 

1 Almomhulde tabld. JW mg 

1 iilmomhulde trblblal. WO mp 

1 nlmmhulde lablet. 500 mg 

1 II 

U,W 

0,8014 

0.7303 

0.8088 

27.28 

R 

R 

R 

l W  wmprim(ll p.lllwléa. 5M) 

mg 

1 wmprimd pluculd. 500 mg 

1 wmprim6 plliculd, 500 mp 

1 comprimb pdllwl&, 500 mg 

88,W 

0,8014 

0,7343 

0 .8W 

27.28 

f7.22 

0.2222 

0.1825 

0.2180 

R 

R 

R 

R 

0,OOW 

0,OO 

f7.22 

0.2222 

0.1825 

0.2190 

47.01 

4 

0.4363 

0.3652 

0.4185 

0,mO 

0.00 

0.WM) 

47.01 

U.48 

0.4363 

0.3659. 

0,4185 

O.WO0 

0.04 

0.00W 

0.W 

0,0000 



i) In 5 3360000, worden de volgende specialiteiten i) Au 5 3360000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

h 

KEPPRA 750 mg (Exim Pharma) EXlM PHARMA ATC: N03AX14 

A-5 

A-5 ' 

A-5 " 
A-5 ". 

Benaming 1 Denomination (AanvragedDemandeur) 

4771-994 

4777-994 

7739-857 

7759.857 

7739.857 

Cal 

PANTOPRAZOLEKALCEKS40mg GRiNDEKS - KALCEKS ATC: A02BC02 

1 TRABECTEDIN EVER PHARMA 0.25 ma PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LOICXOI 1 

8.273. 

8-273 '. 

j) In 5 4960000. worden de volgende specialiteiten j) Au 5 4960000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Denomination (AanvragerlDemandeur)) 

100 iilmomhvlde tsblenen. 750 
mg 

1 filmomhuide tablet, 750 mg 

1 lilmamhuldetablet, 750 mg 

1 iilmomhvlde tablet, 750 mg 

Code 

Cal. 

TRABECTEDIN EVER PHARMA t mg PAARMANOVA BENELJX B V ATC LOlCXOl 

7739-550 

7739-550 

7739-550 

. - 

100 comprimer  pellicule^. 750 
mg 

1 comprlm6 pelilcul6. 750 mg 

1 comprlmé pellicule, 750 mg 

1 comprlme pelilcule, 750 mg 

Code 

A-93 ' 

A-93" 

Vetpakklngen 

5 lnjectiefiaconr 40 mg poeder 
voor oplosring voor injectie. 40 
mg 

1 injectieflacon 40 mg oplosring 
voor injeclie. 40 mg 

1 injenienacon 40 mg oplos~lng 
voor injectie, 40 mg 

R 

R 

R 

R 

Barir v 
tegem 
Bare 
de 
iemb 

b u h  
bedrijf 
1 ex. 
Ul1"O 

7739-782 

7739-782 

7739-782 

Conditionnements 

5 fiacons injectabisr 40 mg 
poudre pour solution injectable, 
40 mg 

1 nacon lnjedable 40 mg soiution 
injectable. 40 mg 

1 nacon injsnable 40 mg solution 
injectable. 40 mg 

Verpakklngen 

86.78 

61.87 

0,6188 

0,5477 

0,6140 

1 

Opm 
Ob6 

ConditionnemenIr 

1 Injectienaîon 0.25 mgpoeder 
"00, concentmat voor 
oplosring voor lnfusie, 0.25 mg 

1 injectienacon 0.25 mg opiossing 
voor infusie. 0.25 mg 

1 injeciidacon 0.25 mg oplossing 
v00r infusie. 0.25 mg 

Opm 
Obs 

i l  

G 

G 

68.78 

67.87 

0,8188 

0,5477 

0.6140 

Prijr 
Prix 

buiten 
bedriji 
1 ex- 
usine 

Prijs 
Prix 

bulten 
bedrilf 
1 ex- 
usine 

1 nieon injectable 0.26 mg 
poudre pour solution d diluer 
pour perfusion. 0.25 mg 

1 nacon injectable 0.25 mg 
soiution pour pefiufurion. 0.25 mg 

1 flacon injectable 0.25 mg 
soi~tion pour pefiurlon, 0.25 mg 

8.30 

2.1420 

1.7600 

0.00 

0.0000 

8.30 

2,1420 

1.7600 

Baris v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bulten 
badrilf 
I ex- 
usine 

G 

G 

0.00 

0.0000 

1 

186,92 

182.9900 

175.8800 

II 

185,92 

182.9900 

175,8800 



779kiüü f inllietieifacon f rngpwder f Ilacon InIecable I mgpoudre I I l M O I E O ~ C ~ ~ V . ~ ~  MOT p ~ u r s ~ l u i i o n  1 d l l ~ e r p o ~ r  
oplo.rlng "00, 1nf"11e, I mg pemslon, f mg 

k) In 5 5150000, worden de vergoedingsvooruaarden k) Au 5 5150000, les modalitbs de remboursement sont 
vervangen a ls  volgt. remplades par les modalités suivantes: 

Paragraaf 5150000 Paragraphe 5150000 

A-93 

A-93- 

a) De farmacautische rpecleliten op basls van rlvaroxaban. lngeschrevan in a) La sp&laln6 phamaceutiqua I base de rivaroxaban. insalte dans le 
de nuldnge paragnaf komt in aanrnsrhing voor vorpwdtng ais zt, pr&snt paragrspna fan 'oolet d'un remboursement si elle est adminiaIr& 
toepedlend II met sen dos s van 10 mg pl dag, vaor da poatoprat sva A uns dose de 10 mg par Jour pour 1s prévamion post-ophratoirs oas 
o r l l ~ ~ l l d  van veneme I l ~ r n b ~ - e m ~ ~ l o e  lVTEI bii vo WBSSM hvhnemmls thmmbosmoolbuas velnaux IETEVI chez Iss ban6ficiaiicr 

7739-790 

7739-790 

~~ ~~~~ ~ - ~ . ~  , ~ ~ - ,  . ~ ~~~~~ 

~~ ~~ ~~ ~.~ ~ ~ - . - ~ ,  ~.~ 
rschlhebbenden die electlef een hsuo- of knie VeNanaende ooeratie adultes avant subi une Intervention chlrumlcele omoramm8e de la hanche 
hebben andergsan. 

1 injenieflacon 1 mg oplosslng 
voor infusle, 1 mg 

1 Injedienacon I mg opiosslng 
voor Infusle, 1 mg 

b) De vergoeding 1s bepelM tot esn psriods van maximum 5 wskan 
aansluitsnd op de slectlsve heupvewangende opema en van maximum 2 
weksn aansluitend op de elenievs loilevervanpends operatie. 

O) De machtiging tot vergoedlng zai worden sfgeleverd door de sdviserend- 
s r b  op Mois van een aanvreagformullsr. waawan hot modal is hsmomsn 
in biilaseA van de- paragraaf, en waarop de arb ailesteut dst de 
bstmllken rechlhebbende zlch op hei moment van de aannaag In de 
hierboven vermelde situatie bevindt 

1 flacon injectable 1 mg solution 
pour pefiusron, 1 mg 

1 namn Injectable 1 mg oolutlon 
pour pefiusl~n, 1 mg 

d) Op baris van dit aanvmagformulisr vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven ges)ipulrterd, rslM de advissrend-ans aan de rechthebbends de 
machIlQing uit WaaNan net modal Io vartgerield onder"*" van bmge III 
van dit beoiult. waawan hei aantal vergoedbare verpakklngen bepaald 
wordt in lvnctie van de operatle, an waarvsn de galdigheidsduur bepsrkt is 
rakening houdand met de bepalingan van punt b) 

- . -  
ou du genou (p0th&se tatais) 

b) Le remboursament alif Ilmi16 $ la neriode da maximum 5 remames aui 

G 

G 

SUI1 I'interventlon chirurgicale pmgramm6e de pmthese totale de la hanche 
et de maximum 2 semaines qui sud I'lntervention chmrurglcale pmgrammee 
de prothese totals du genou 

C) Caut~risatl~n de remboursement Mra delivrée par le médecin-consail 

668.7800 

561,6500 

sur base d'un fornulalis da demande. dont 1s modele est repris A I'annexs 
A du présent paragrapne. sur lequel le m6dscln aitesis que s bbnbficiaiis 
concsrnh se trouve dans la situation sdsm.mionnhs au moment da le 

668,7600 

661,BSW 

.~...~ ~~~ ~. ~ ~~ ..... ~ .-.. .. 
demande. 

d) Sur base de ce formulalrs compl614 salon les wnditions enumereer cl- 
dessus, le m(idec1n-mnrsil délivra au bénhnclaire I'autoriratlon donl le 
modele est fixe sous '"s" de rannexe Ili du prdsent anet&, dont le nombre 
de conditionnements autoris& est Ilmit6 en fondlon de I'lnterventlon 
chirurgicale et dont la dur& de validil6 est limltee en fonctlon der 
dlsp~sitions du point b). 

Bijlage A: Model van het formulier voor aanvraag van vergoeding 
Aanvraagfonnulier voor vergoeding van de fannaœuiische speciaiiteit op basis van rivaroxaban (5 5150000 van hoofdstuk IVvan 
de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 febniari 2018) 

I I  I I I I I  I I I I  I  I I l  I I  I I  I  I I  I(aans~uit ingsnummer) 
II - Elementen te bevestiaen door de vwrschrihrende arts 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, vefklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden 
gesteld in 5 5150000 van hoofcstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 febwari 2018' 

u Inderdaad heeftdeze rechthebbende een geprogrammeerde heupvewangende operatie ondergaan op ..... l.....l........(datum). 
O p  basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 5 weken aansluitend op deze 
heupvervangende operatie de vergoeding moet krijgen van (max. 1) verpakking van 30 tableiien van 10 m g  van de betrokken 
fannaceutische specialitelt 



u lnderdaad heelï deze rechthebbende een geprogrammeerde knievewangende operatie ondergaan op .... /....l......(datum). 
Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 2 weken aansluitend op deze 
knievewangende operatie de vergoeding moet krijgen van (max. 2) verpakkingen van 10 tabletten van 10 mg van de betrokken 
farmaceutische specialiteit. 

111. ldentificatie van de arts in Dunt II hierboven venneld 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  
II- 1 1  I I  1 1 - 1  1 1 - W ( R I Z I V n s )  

LU/ W 11 1 1 1 1 (datum) 

1 1 (stempel) . . . . . . . . . . , . . . . . , . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

Annexe A: Modele de formulaire de demande standardise 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban (5 51 50000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'arrgté royal du 01 février 2018) 

I - Identification du bénbficiaire (nom. Drénom. numero d'aïiiliationl : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I l I I I l I I I I I ( p r è n o m )  

I I I I  I I  I I I I I I  I I I I  I I  I I I I  I(numérod'affiiiation) 

II - Elhments attester Dar le ~ resc r i ~ t eu r  : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficaire mentionné cidessus remplit toutes les conditions figurant au 5 
5150000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018: 

u En effet, le bénéficaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse de la hanche en date du .... /..../...... (date). 
Sur base de ces é éments, janeste que le bénéficaire nécessite de recevoir pendant dne période de max m m  5 semaines après 
cette intervention de prothese totale de la hanche e remboJrsement de ( m a  1) con0 t onnement de 30 comprimés a 10 mg oe a 
spécialité concernée. 
u En effet, le beneficaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse du genou en date du .... /..../........(date). 
Sur base de ces éléments, j'atteste que le bénéficaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 2 semaines après 
cette intervention de prothese totale du genou le remboursement de (ma.  2) conditionnements de 10 comprimés à 10 mg de la 
spécialité concernée. 

III -Identification du medecin mentionné cidessus au c oint II : 



. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du m8decin ) 

1) In 5 5150000, worden de volgende specialitelten 1) Au g 5150000. lessp6cialités suivantes sont ins8rbes: 
innnvnrrnrl. 

RNAROXABAN EG 10 mg EURMIENERICS ATC: BOlAFOl 

8-M3 1 4781-EU5 1 M lilrnomhulde iablsttn. 10 mp 1 M somprlrnëa pdllwl6s. 10 mg 1 G 1 34.92 1 34.92 1 5.32 1 8.95 

ATC: BOlAFO1 

8.303. 

8-303 " 
5303 - 

ATC: BOlAFOl 1 

m) ln g 5480000. worden de vergoedingsvoomaarden 
vervangen als volgt: 

Pangnaf W0000 

4781-808 

7739.493 

7739.483 

7739.493 

a) ~i spachmnen kan wodm verg~kd h megorie A h h a  kadmvan da 
vargwdlwsgrœp A47 al6 ze wordl gebnikl vaw de behandellng v a  
peliëatan d b  panlalm van nn zqimJeclvcmr dlabaea sonfwm da 
tepalhgwi van h a  konhklgk te t lu i i~an 21 janwri 2W8 WVsfibnde de 
x ~ e u a n .  vwrrover de bdmkken pmient a m  alle medlsehe 

m) Au g 5480000. les modaiiis de remboursement sont 
remplac6es par les modalités suivantes: 

1 fllmomhulde leblnl. 10 mg 

1 nlmomhulde lablst, 10 mg 

1 nlmwnhulds lablet. 10 mg 

Pangnphe 6480000 

a) IA S M C M t h  Wi labjeî d'un m b o u M e r d  en QatûOOri6 A dans le 
ondm du gmup de r e m b o u m  A-97 i l  #le am utHi* pour le 

i cornprimo pelllwld. 10 nyl 

1 wmprimd pslllail6,IO mg 

1 wmprim6 plllw16.10 mg 

tnnnieni  de paisms b w n t  d.un tnjst dm .o1n8 pour 10 d1ab6te 
wn(wm6mem aux dlspoinlom de I'anHL royal du 21 janvier 2M8 
conmant  b s  trajeis de aolns. pour e ~ l m l  que le pallent wnwmb 

G 

G 

G 



voorwaarden die noodzakelijk zijn om de vergoeding van de betrokken 
rpecialiteitie verkrijgen voldaet. die voorkomen in de paragraaf van 
hoofdst~k IV van het KB van 1 februari 2018 die in de iabei hieronder bij de 
betrokken rpecialiteit vermeld wordt, 

paragraaf 

4230000 HUMALOG MIX 

5060000 NOVO MIX 

5860000 ViCTOZA 

6860000 SYDUREON 

7310000 INVOKANA 

7310100 INVOKANA 

7420000 JANUVIA 

7420000 GALVUS 

7420000 ONGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7420000 VlPiDlA 

7420000 SlTAGLlPTlNE KRKA 

7420000 SiTAGLlPTlNE AS 

7430000 JANUMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 JENTADUETO 

7430000 VIPDOMET 

7430000 SlTAGLlPTlNlMETFORMlN SANDOZ 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRULiClTY 

8160100 SYNJAROY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FORXIGA 

8470000 XlGDUO 

9420000 XULTOPHY 

9510000 SULIQUA 

9680000 OZEMPIC 

11040000 RYBELSUS 

rempliore toutes ier conditions médicales nécessaires pour obtenir le 
remboursement de la spécialité conîemée teiles que ces conditions 
figurent au paragraphe du chapitre IV de VA.R. du ter  février 2018 
mentionné dans le tableau ci-dessous en regarc de la spécialité concernée. 

paragraphe 

4230000 HUMALOG MIX 

5060000 NOVO MIX 

5660000 VICTOZA 

6860000 BYDUREON 

7310000 INVOKANA 

7310100 INVOKANA 

7420000 JANUVIA 

7420000 GALVUS 

7420000 ONGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7420000 VlPiDlA 

7420000 SlTAGLlPTlNE KRKA 

7420000 SlTAGLlPTlNE AB 

7430000 JANUMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 JENTADUETO 

7430000 VIPDOMET 

7430000 SITAGLIPTINIMETFORMiN SANDOZ 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRULICiTY 

8160100 SYNJARDY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FORXIGA 

8470000 XlGDUO 

9420000 XULTOPHY 

9510000 SULIOUA 

9680000 0ZEMPiC 

11040000 RYBELSUS 

b) De vergoeding wordi toegestaan voor zaver de voorschrijvende arts, na b) Le remboursement est accordé pour autant que le médecin prescripteur, 
vaststeiling dai aan alie voorwaarden uit de betrokken paragraaf onder punt constatant que toutes les conditions du paragraphe coocemé au point a) 
a) is voldaan voar de voargeschreven specialiteit. inbegrepen de mogelijke sont remplies pour la spécialité prescrite, y compris les éventuelles 
voorwaarden met betrekkino toi een maximale verooedbare oorolaoie en conditions relatives à une oosalooie maximale remboursable et les ~~~ ~ ~~ ~~ ~~~~ ~~~ ~ 

~~ , - 
de vaorwaarden nodio voor een eventuele hernieuwina. en voor zover het conditions reouiser Dour d'éventieis renouueilementr. et ou'il s'aoit #un - ,  . . 
een patient betren die geniet van een rorgtraject vaor diabetes op het patient bénéficiant d'un trajet de soins pour le diabête su momenide la 
ogenblik van het voorschrijven, op het vaorschrin eZTDie of azargtraject prescription. mentionne sur rordonnance aTSDn ou =trajet de soins 
diabetes. vermeldt. In die omstandigheden is de apotheker gerechtigd om diabêtea. Dans ces conditions, le pharmacien est habilité à appliquer le 
de derdebetaiersregellng taepaîren in het kader van de vergaedingrgroep tiers payant dans le cadre du groupe de remboursement A-97. 
A-97. 

C )  OB YOOrSChfijvende ans moet de bewijrstukken ter berehikkiog hauden c) Le médecin prercripteur doit tenir à la disposition du médecin-conseil 
van de adviserend-arts die aantonen dat de patient rich in de les éléments de preuve établissant que le patient se tmuve dans la 
bavenvermelde taestand bevindt, inbegrepen een attesi van een arts ~ituation J U S Y ~ S ~ ~ .  y compris. le cas échéant, lorsque les dispositions du 
hauder van een bijzondere medirche bekwaamheid. in het geval de paragraphe visé au point a) prévoient que la demande doit être rédigée par 
beoalinoen van de ~sraoraaf vermeid onder ount al voarrien dat de un médecin titulaire d'une oualilcation médicale oarticuliêre. une ~,~~ -~ ~~ ~~ , ~ ~- . , 
aanvraag moei worden opgesteld door een arts die dere bekwaamheid aitestation #un médecin possédant cette qualification qui confimie que les 



bezlt. dat bevestlgt dataan da msdische voarwaarden ln deze paragraaf la conddians m6dicaleo de es paragraphe sont blen remplies chsr 1s patient 
voldaan door de behakken patient. concerne. 

n) In 5 5480000. worden de volgende specialiteiten n) Au 5 5480000, les sp6cialit6s suivantes sont ins6r6es: 
ingevoegd: 

A-97 ' 
A-97' 

A-97 .' 

1 SITAGLIPTINNETFORMIN GRINDEKS 50 GRINOEKS - KALCEKS ATC. A108007 1 

SlTAGLlPTlN GRINDEKS 50 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC' A10BH01 

4788766 

7739-956 

7739-956 

7739-956 

A-97 

A-97% 

A-97.. 

A.97 .' 

A-97. 

A-97.. 

A-97- 

1 filmomhulde tablst. 100 mg 

1 nlmomhulde tablet, IM) mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

4759-758 

47W-768 

7739.949 

7739-949 

7739-949 

SITAGLIPTINIMETFORMIN GRINDEKS 50 mg1850 GRINOEKS - KALCEKS ATC A108007 
mg 

4788733 

7739-915 

7739.916 

7739-915 

A-97 

A-97 . 
A-97.' 

A-97'- 

1 wmprimb pelllcul6. 100 mg 

1 wmprimé ~~IIIcuIB. 100 mg 

1 compnm6 palliculé. 100 mg 

98 filmomhulde tablaiien. 50 mg 

1 fllmomhuldetablet, 50 mg 

1 tllmomhuldstablat, 50 mg 

1 nlmomhulde tablet. 50 mg 

1 illmomhuldstablet, 50 mg1 1000 
mg 

1 nlmomhulde tablet, 50 mg1 IWO 
mg 

1 nlmwnhulde tablet, 50 mg1 1000 
mg 

4759-741 

47W741 

7739-907 

7739-907 

7739-907 

G 

G 

G 

98 comprlmba pallIcul(is, 50 mg 

1 comprime pellic~le. 50 mg 

1 comprime pellicule, 50 mg 

1 comprime pelliculé 50 mg 

1 comprimé pelllculé. 50 mg1 1000 
mg 

1 comprimb pelllculb, 50 mg1 1000 
mg 

1 comprim6 pellicule. 50 mg1 1000 
mg 

196 fllmomhulde tableiten. 50 mg1 
850 mg 

1 Rlmomhulde tablet, 50 mg1 850 
mg 

1 filmomhuldetablef 50 mg1 850 
mg 

1 iilmomhulde tablet. 50 mg1 850 
mg 

42.82 

0,5357 

0,4832 

0.5229 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

196 comprimé$ psllioul&. 50 mg1 
850 mg 

1 wmprlme pelllcul6. 50 mg1 850 
mg 

1 comprlm8 pelllcule,50 mg1 850 
mg 

1 comprim6 pellicule. 50 mg1 650 
m9 

42.82 

0.5357 

0.4632 

0.5229 

32.43 

21.73 

0,2851 

0,2350 

0 2751 

43,66 

0.2718 

0,2355 

0.2658 

G 

G 

G 

G 

0.0000 

32,43 

2 t 7 3  

0.2861 

0.2350 

0,2761 

0.0000 

43,66 

0.2718 

0,2355 

0,2858 

0.00 

0,0000 

57.45 

43.66 

0,2718 

0.2355 

0,2658 

0.00 

0,0000 

0.0000 

57.45 

43.66 

0,2718 

0,2355 

0.2658 

0.00 

0,0000 

0,0000 

0.00 

0.0000 



O) In 5 5630000. worden de volgende specialiteiten O) Au g 5630000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

1 Benamino i Dénomination 1AanvrsaeriDemandeurl 

I 
. ... 
usine 

SUGAMMADEX FRESENIUS KABl 100mglmL FRESENIUS KABl ATC: V03AB35 

8.312 ' 

8.312 .* 

PHARMANO 
I 

7739-824 

p) In 5 5780000. worden de volgende specialiteiten p) Au 5 5780000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming i Dénomination (AanvragerlDemandeur)) 

I TRABECTEDIN EVER PHARMA 1 ma PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LOICXO~ I 

795,80 

7739-824 

7739-824 

795.60 10 injectieflacons 5 mL 
opiossing voor injectie. 100 
mglmL 

Cat. 

10 flacons injestsblas 5 mL 
solution injectable, 1üü mg1mL 

1 injectienacon 5 mL oplasring 
vaor injectie, 100 mgimL 

1 injedienacon 5 mL oplorsing 
voar injectie, 100 mgimL 

TRABECTEDIN EVER PI VIA BENELUX B.V. 

7739-782 1 injectiefiacon 0.25 m g  poeder 1 flacon injectable 0.25 mg 
voor concentraat VOOI poudre pour  solution 9 diluer 
oplossing voor inforie. 0.25 m g  pour perfoslon, 0.25 m g  

7739-782 1 injectieflacon 0.25 mg oplossing 1 flacon injectable 0.25 mg 182,9900 182.9900 
voor infusie, 0.25 mg solution pour pefiurion, 0.25 mg 

175,8800 175,8800 
vaor infusie, 0.25 mg solution pour perfusion. 0.25 mg 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Code 

A-93 ' 

A-93 " 

1 flacon injectable 5 mL Eolutian 
injectable. 100 mgimL 

1 nacon injectable 5 mL solution 
injectable. 100 mgimL 

1 

G 

G 

i l  Veipakkingen 

7739-790 

7739-790 

7739-790 

G 

G 

824.20 

668,7600 

661.6500 

Conditionnements 

624.20 

668.7600 

661,6500 

f injectieflacon 1 m g  pasder 
voor concent~aat Y O O ~  
oplorsing vaor lnfusie, 9 mg 

1 injectieflacon 1 mg oplooring 
YOOT infusie, 1 mg 

1 injectienacon 1 mg opiossing 
voor infu~ie, 1 mg 

85.0450 

84.3340 

f flacon injectable i m g  poudre 
p o ~ r s o l ~ t i ~ n  9 diluer pour  
perïufusion. 1 m g  

1 flacon injectable 1 mg solution 
pour perfusion. 1 mg 

1 flacon injectable 1 mg solution 
pour perfusion, 1 mg 

85.0450 

84.3340 

Opm 
Obs 

Prijs 
Prix 

buitsn 
bedrijf 
1 ex- 
usine 



q) In g 6050000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

q) Au Cj 6050000, les spécialités suivantes sont insérées: 

r) In g 6060000. worden de volgende specialiteiten r) Au g 6060000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

APIXABAN SANOOZ 2 5  mg SANDOZ ATC: BOtAF02 

1 Benamina 1 Dénomination iAaovraoerlDemandeur1 1 

FiNGO. MOD ACCORD O 5 mg ACCORD hEA.TrlCARE ATC L04AEOI 

7733-876 28 Capsules, hard. 0.5 m g  28 gd l~ les .  0.5 m g  I 883.84 863.84 

9-303 G 4733.192 

4733-192 

9.227' 

8-227" 

s) In g 6330000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

30.56 

20.10 

(Conforni de bepalingen van 
anikel 127 van dit beslub ir het 
daor de verrekering verschuldigde 
bedrag berekend per 26) 

Paragraaf 6330000 

60 filmomhulde tabletien, 2.5 mg 

7733-876 

7733-876 

(Conformément aux dispositions 
de I'articie 127 du présent arrété, 
le montant dü par vassurance est 
calculé par 28) 

a) De farmaceutischs specialneit op baîir  van rivaroxaban, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergosding indien zs 
Oebruikt wordt voor de Drevsntie van een cerebraal vasculsir accident 

30.56 

20.10 

60 comprimés pelliculés. 2.5 mg 

(CVA) en een syrtemische embolie (SE) bij volwasoen rechthebbenden met 
niet-valvulair atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de 
voigende andere risicofactoren: 

- Antecedenten van CVA, tranîitoir irchemisch accident of syrtemische 
embolie: 

1 capsule, hard, 0.5 mg 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit besiuit ir het 
door de verzekering verschuldigde 
bedrag berekend psr 26) 

1 capsule, hard. 0.5 mg 

s) Au Cj 6330000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

4.72 

Paragraphe 6330000 

7.93 

I gélule, 0.5 mg 

(Conformément aux dispositions 
de I'article 127 du présent arrété, 
le montant dü par rassurance est 
calculé par 28) 

1 géluie, 0.5 mg 

a)La spécialité pharmaceutique A base de rivaroxaban, inscrite dans le 
présent paragraphe. fait robjei d'un remboursement al elle eQ utilisée dans 
la grévention de Paccident vasculaire cérébral IAVCl et de I'embolie 
~y l témique (ES) chez les bénéficiaires adulte~prérentant une fibrillation 
auriculaire non valvulaire associée à un ou plusleurs autres facteurs de 
risque suivants: 

- Antécédent d'AVC. d'accident ischémique transitoire ou d'embolie 
systémique; 

G 

G 

25,3850 

25.1311 

25.3650 

25,1311 



- Symptomatisch harttaien. New York Hean Association (NYHA) klasse 
2 of hoger: 

- Leenijd > of = 75 jaar; 

- Diabetes meilitus 

- Comnair lijden 

- Arteriële hypenenrie 

b) Voor het aantai vergoedbare verpakkingen wordt tekening gehouden met 
een max ma e poro og e overeenramrllg ae oepai ngen a e n ae 
Samenvat, ng van oe Aenmerken van ne1 Pied-cl (SAP) van  de beiiokken 
1armace.t scne BPCE al te! ztn v~rmelc 

Bij de sanvraag tot vergaeding van de betmkken farmaceutische 
speciaiiteit dient de behandelende ans. kenniî te hebben genamen van 
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het 
Producl (SKP) van de betrokken farmaceutische speciaiiteil zijn 
vermeid, meer bepaaid dat : 

- vaor rechthebbenden met een matige tot amstige nierinsuificiëntie 
(creatinineklaring respectievelijk 30 toi 49 milmin en 15 tot 29 
mllmin) is een maximale posologie van 1x15 mg per dag 
aangeraden; 

-de  betmkken farmaceutische specialiteit niet mag warden gebmih 
bij een creatinineklaring c l 5  mllmin. 

c) Eerste aanvraag : 

De machtiging tot vergoeding l a i  worden afgeleverd door de 
adviserend-ans op barir van het aanvraagformulier, waarvan het model 
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, andertekend en behoorlijk 
ingevuid door de ans die uerantwoordeli~k i r  voor de behandeling. 

Aldus verklsan de ans: 

- dat de betrokken rechthebbende r ich op het moment van de 
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde siiuatie bevindt: 

- rich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking lot de 
situatie van de rechthebbende ter beachikklng te houden van de 
adviserend-ans. 

- zich er toe te verbinden de bepalingen vermeid onder punt b) en f) 
te respecteren. 

Op baris van het aanvraagformuiierwaarvan het model in bijlage A van 
deze reglementering i r  apgenomen en de rubriek'aanvraag lot 
verienoino" ondenekend en behoorliik inaevuld is door de ans die - - , - 
verantwoordelijk is vaor de behandeling. kan de vergoeding hernieuwd 
worden voor hernieuwbare periader van maximum 12 maanden. 

Aidus verkiaan de ans: 

- da1 de betrokken rechthebbende nog ateedo voldoel aan de criteria 
die onder punt a) r i jn vermeld: 

- zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tat de 
Situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts; 

- rich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en il 
te respecteren. 

e) Op basla van dit aanvraagformulier. reikt de adviserend-ans aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vasigesteid i r  onder 
'b" van bijlage III van dit beriuit. en waarvan de geldigheidsduur beperkt 1s 
tot maximaai 12 maanden. 

f) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met 
sndere oraie anticoaguiantia van de categorie 8-303 of 8-235 is nooit 
taegelaten. 

- Fraction d'éjection ventriculaire gauche c 40 %; 

- insumsance cardiaque symptomatique. classe > ou = 2 New Ya* 
Hean Association (NYHA): 

- Age > ou = 75 ans: 

-Diabète 

- Coronaropathie 

- Hypenension anérielie 

b) -e nomore de canon onnementr rernoa.rrablcr ! endra compte d Lne 
posalog e maxima e ConformeTent a.x a rpor irons f g.ranl dans e rer.ma 
.es Caramel sl qLcr prod.! (RC?) de la specialilé pnarmaceut qLe 
concernée 

Lon de la demande de remboursement de is spécialité pharmaceutique 
en question. le médecin traitant doit avoir pris connaissance des 
dispositions figurant dans le résumé der caractéristiques du produit 
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fa% 
que: 

-pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée à 
révère (clairance de la créatinine respectivement de 30 a 49 milmin 
et de 15 B 29 mllmin). une posologie maximale de 1x15 mg parjour 
est recommandée: 

- l a  spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas etre utilisée en 
cas de clairance de la créatinine c l 5  mllmin. 

C) Premlére demande : 

L'autoti~ation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur 
base du formulaire de demande dont le modèle e$t repris danî llannexe 
A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le médecin 
responsable du traitement. 

Le médecin dédare: 

-que le bénéficiaire concerne se trouve. au moment de la demande, 
danî la situation visée au point a) ci-dessus; 

-s'engage à tenir B ia disposMion du médecin conseil l e i  éléments de 
preuves relatives B 18 Situation du bénéficiaire. 

-s'engage a respecter ier dispositions mentionnés au point b) et 0. 

d) Demande de prolongation : 

SUT base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans 
I'annexe A de la présente réglementation, et la rubrique "demande de 
prolongation' düment complété et signé par le médecin traitant, 
llautoriSation de remboursement peut Otre prolon-gée pour des périodes 
renouvelables de maximum 12 mois. 

Le médecin déclare: 

-que le bénéticlaire concerné satisfait toujours aux ctitéres 
mentionnés au point a) : 

-s'engage A tenir B la disposition du médecin conseil les éléments de 
preuves relatives à la situation du bénéficiaire : 

-s'engage à respecter les dispositions mentionnés au point b) et 0. 

e) Sur base de ce formulaire de demande. le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'anertation dont le modéle est fixe sous le point "b" de 
llannexe III du présent arrêté. dont la validité est limités à un maximum de 
douze mais. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée 
avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est 
jamais autorisé. 



BIJLAGE A: Model van aanvnaoformulier: 

Aanvraagfonnuiier voor vergoeding van de farmaceutische speciaiiieit op basis van rivaroxaban ingeschreven in § 6330000 van 
hoofdstuk IVvan de Iijst gevoegd bij het K.O van 1 februari 2018. 

II - Elementen te beveatiaen door de behandelende atis : 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair 
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren: 

Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie 

i3 Linkerventrikelejectiefractie c 40 % 

Symptomatisch hartfaien, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger 

@ Leefüjd 2 75 jaar 

O Diabetes meilitus 

0 Comnair lijden 

Arteriële hypertensie 

Ik verklaar tevens : 

1 dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posoioge van 1 x 
20 mg per dag, overeenkomstig de Depal:ngen die in de Sarnenvatiing van de Kenmerken van het Pmduct (SKP) van de 
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeid; 

kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvaiting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de 
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat. 

- voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufflcientie (creatinineklaring respectievelijk 30 toi 49 
mllmin en 15 tot 29 mllmin) is een maximale posologie van 1x15 mg per dag aangeraden; 

de betmkken fannaceutiiche specialiiek niet mag worden gebruikt bij een creatinineklaring c l 5  mllmin. 

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van de 
categorie 5303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

o Eerste aanvraag : 

Ik veklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §6330000 van 
hoofdst~k IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betmkken rechthebbende ter beschikking te houden van 
de adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en fJ van §6330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K0 van 
01-02-2018 te respecteren. 



Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de betrokken farmaceutische 
specialiteit noodzakelijk is. 

Aanvraag tot verlenging : 

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voidoet aan de 
criteria die onder punt a) van §6330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 zijn vermeld. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van 
de adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f )  van §6330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 
01-02-2018 te respecteren. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de betrokken 
farmaceutische specialiteit noodzakelijk is. 

111 - Identificatie van de arts in ount II hierboven vermeld : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I ( v o o m a a m )  
- 1 1 1 1 1 1 -LU - L u  (RIZIV n') 

LU 1 LU 11 1 1 1 1 (datum) 

(stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban inscrite au § 6330000 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2016. 

I - Identification du bénéficiaire Inom. orenom. N'd'afiiliation à I'0.A.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ P ~ ~ ~ ~ ~ )  
1 I I I I I  I I I  I I  l I  I  I l  I I  I I l I  I(numér0d'affliation) 

II - Eléments a attester Dar le médecin traitant : 

Je soussigné, docteur en médecine. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non valvulaire 
associée à un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants : 

0 Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie systémique 

Ci Fraction d'éjection ventriculaire gauche c 40 % 

n Insuffisance cardiaque symptomatique, classe 2 2 New York Heart Association (NYHA) 

Age275ans 



O Diebète 

n Conmampathie 

0 Hypertension artbrialle 

J'atteste aussi qua : 

O je sais que pour le nombre d'emballages Bligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie maximale de 1 x 20 
mg par jour, anfonnBment aux dispositions Rgurant dans le résume des caractériiques du produit (RCP) de la spédali 
pharmaceutique concernée ; 

j'ai pris connaissance des dispositions fgurant dans le rbaumb des caractérktiques du produit (RCP) de la spBciali 
phannaceuüque wncemée. et notamment du iaii que : 

- pour les béneficiaires présentant une insuffisance rénale modBr6e & sévBre (dairance de la uéatinine 
respsüvement de 30 & 49 mlhnin et de 15 & 29 mlimin), une posologie maximale de 1x15 mg par jour est 
recommandée ; 

- la spécialRb pharmaceutique concede ne peut pas etre u t i i i i  en cas da clairance de la crbatinine 4 5  mVmin. 

J'atteste aussi qua je sais que le rembwrsement simultad de le spbdalité pharma~~utique wncem8e avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 6-303 ou 5235 n'estjamais autorisB. 

O PmmlPm demande : 

Je declare que le bbnBficiaire meniionne ddessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) a- 
dessus du §6330000 du chapitre N de la lbte jointe & l'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage & tenir & la dispceition du mededn conseil les BYments de preuves relatives à la situation du bén6ficiaiir 

Je m'engage & respecter les disposiüons mentionnb au point b) et f) ci-degsw du §633WM) du chapitre N de la liste jointe & l'AR 
du 01-02-2018. 

Sur basa de ces Blhents, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est necessaire pour œ 
bénMdaire. 

0 ümnande de pmlongaiion: 

Je declara que le bbnbficiaire mentionnb cidessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation. dans la situation 
vide au point a) a'dessus du §6330000 du chapitre IV de la liste jointe B I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage & tenir & la disposition du medecin conseil les BlBments de preuves r e i a t i i  & la s'wation du Mnbficiaire. 

Je m'engage & respecter les dispmitions mentionnes au point b) et f) cidessus du W3330000 du chapitre N de la liste jointe B I'AR 
du 01 42-201 8. 

Sur base de ces Bléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la specialii pharmaceutique concemëe est 
nécessaire pour ce bbnéiuiaire. 

II- d 1 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I i I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

MI- 1 1  1 1 1  1 - 1  U - L L U ( ~ ' I N A M I )  



(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , , , . . . , , . . . . . . (s ignature du médecin ) 

t) In 3 6330000, worden de volgende specia l i te i ten 
ingevoegd: 

Beosmlng 1 DenomInalion (AaovisgerlDemandeur)) 

Cal. Code Verpakkingen 

t) Au 3 6330000, les spécialités suivantes sont insérées: 

usine buitm 
bedrvf 
/ e F  
"sine 

AN EG 15 mg EUROG 

479f-529 

4797.647 

NERICS 

28 comprimes pellicules, 15 mg 

100 eomprlmbs pelllculér, 15 mg 

1 comprime pelllculb, 15 mg 

1 comprime pelllculb, 15 mg 

1 compnm(i pslllculb, 15 mg 

\TC: BOlAFOl 

RIVAROXABAN EG 15 mg EUROGENERICÇ ATC: BOlAFOl 

8-303 4791-570 28 capsules hard. l 5 m g  28 pCl2les. 15 mg G 2984 29.84 4.62 7 76 

100 capsules. hard, 15 mg 

1 capsule, hard. 15 mg 

1 Capsule. hard, 15mg 

1 capsule, hard, 15mg 

ATC: BOlAFOl 1 RIVAROXABAN EG 20 mg EUROGENERICÇ 

8-303 

8-303 

8-303 . 
8-303 ^ 

8-303 

RIVAROXABAN EG 20 mg EUROGENERICS ATC: BOlAFOl 

4791-554 

4799.654 

4791-582 

4799-682 

7739.519 

7739-519 

7739-519 

8-303 

30 filmomhulde tablenen, 20 mg 

100 fllmomhulde tableIlen. 20 mg 

1 Slmomhuldetablet. 20 mg 

1 fllmomhulde tablet. 20 mg 

1 filmomhulde lablet, 20 mg 

4791-604 

4797-804 

30 comprlmér pellicules. 20 mg 

100 comprimer pellicules. 20 mg 

1 comprimb pellicule, 20 mg 

1 comprim6 pellicule. 20 mg 

1 comprime pelliwlb. 20 mg 

30 capsuler, hard. 20 mg 30 gelules. 20 mg G 31.43 

20.88 

31.43 

20.88 

4.84 8.13 



u) In 5 6390000, worden de vergoedingsvoomaarden u) Au 5 6390000, les modaiiiéa de remboursement sont 
vewangen als volgt: remplaebs par les modalités suivantes: 

Paragraaf 6390000 Paragraphe 6390000 

8-303 

8503 ' 
8-303 

5903 - 

G 

G 

G 

0 

4791412 

479140 

7738435 

7739.5'25 

7739.536 

RNAROXABAN SANOOZ 15 mg SANDOZ ATC: BO1AFû1 

88.75 

89,84 

0.8082 

0.7371 

0.8138 

&503 

8-303 

6-303. 

8-303 .. 
8-3û3- 

1W clip.uk. ham. 20 mg 

1 capsu*. had. 20 mg 

1 clipsub, had. 20 mg 

1 clipsule, hard. 20 mg 

1W pbtub. 20 mg 

1 gdluk. 20 mg 

1 gMula, 20 mg 

1 gMule. 20 mg 

86.75 

89.64 

0,8082 

0.7371 

0,8139 

47WL182 

4764.882 

4704.W 

47U901 

7739.708 

7738-7üü 

7739.708 

RNAROXABAN SANDOZM mg SANDOZ ATC BO1AFO1 

8.80 

0.0880 

O 

G 

G 

G 

G 

6-303 

ggOJ 

B303. 

8503' 

8-303- 

15.W 

0,1500 

28 Rbnanhulde tiblsilen. 15 mg 

98 nlm~mhufdetableilen. 15 mg 

1 nmmhvme IaMei. 15 mg 

1 fllmmhuldeiablwi. 15 mg 

1 RlmmhuMs taWei. 15 mg 

28 wm-s pdllcul68.15 mg 

98 wmprfm6s pll lwYs. 15 mg 

1 wmprbnb plliculb. 15 mg 

1 mmprfm6 poilleuW. 15 mg 

1 mrnwh6 plUwl6.15 mg 

29.84 

19.47 

86.21 

66.73 

0.8095 

0.7389 

08148 

4784-818 

47ô4-898 

47ë4824 

4764424 

7739774 

7739774 

7739774 

RIVAROXABAN VIATRIS 15 mg VIATRIS ATC: BOlAFOt 

29.84 

19.47 

85.21 

66.9s 

0.8095 

0.7369 

0.8148 

28 nlmomhulda tableltan. 20 mg 

911 lilmomhukia tiMatn. 20 mg 

1 8mmhuldelabl.1.20 mg 

1 IIlmanhMe W, 20 mg 

1 RlmmhuldstirMet. 20 mg 

8503 

8-303 

ggOJ. 

53ü3 '. 
8503 - 

4.62 

8,80 

0,1010 

28 wmprlm6a pellhulds. 20 mg 

911 cmiprhib pUkiYs. 20 mg 

1 uniprlm4 palllwl6,20 mg 

1 uniprlm6 pellhul6, 20 mg 

1 mmprim6 plhwlb. 20 mg 

4791-421 

1199422 

4781448 

mr-rrs 
m 5 8 2  

77395ü2 

7758-582 

7.78 

15,W 

0,1531 

RNAROXABAN WATRIS 20 mg VIATRIS ATC: BOIAF01 

G 

G 

G 

G 

G 

8-303 

5503 

6.303. 

~305 

53W- 

A 

28 Rmomhulde tsblmm. 15 mg 

98 nlmomhulds tableltan. 15 mg 

1 IlmmhuMelaüei. 15mg 

t nlmomhuldelablel, 15 mg 

1 fllmmhulde tsMat, 15 mg 

29,84 

4 

85.21 

I * f 3  

0.8095 

0.7368 

0,8148 

G 

G 

G 

G 

G 

28 wmprimbs pll lwYs. 15 mg 

88 mmprlm6s pelllwlh. 15 mg 

1 mmprlme pilUcuY. 15 mg 

1 c m p r h d  plliaiHi. 15 mg 

1 m p m 6  petllsuië, 15 mg 

4781.456 

479 f~bd  

47@1-4@S 

rm#.ru 
7739.803 

77- 

7739.W 

28.84 

79.47 

65.21 

66,m 

0.8095 

0,7369 

0.8148 

28.ô4 

99.47 

85.21 

66-7s 

0.8095 

0.7368 

0.8148 

28 illmomhuldelabliitlm, M mg 

911 Rmwihulde tiblsilen. 20 mg 

1 fllmmhulde 11Mel. 20 mg 

1 nmmhu!üa lam, 20 mg 

1 nlmomhulds tsbls1,20 mp 

4.82 

8.90 

0,1010 

28 comprfmls pelllcul6s, 20 mg 

Sa wmralm6a pdiïwlbr. 20 mg 

1 wmpnmb pniliwY, 20 mg 

i wmprlmr pe i i iw~ .  m mg 

1 mmprbn6 plllcuY.20 mg 

7.76 

15,W 

0,1531 

7.7U 

t5.W 

0,1531 

29.84 

10.47 

8531 

66,f3 

0.8095 

0,7388 

0.8148 

4.m 

8,80 

0,1010 

G 

G 

O 

G 

G 

29,- 

79.47 

85.21 

88,%9 

0,8095 

0,7369 

0.8148 

29,84 

te,*? 

85.21 

w.71 

0,8095 

0,7368 

0.8148 

4,82 

8.80 

0.1010 

7,78 

15.W 

0.1631 



a) De farmacautiache apeciailtsit op bssle van rivaroxsban lngeschreven in 
de huidige paragraaf, komt ln aanmerking voor vergoedlng bij 
YoIw~.sB"~~,  voor : 

1. Hetrij de behandeling van acuta diep venews tmmbose (DYT) (mix. 
12 maanden na hel optreden van de acute D m ) .  

De ~UUI van de vergoeding per DVT hangt ramcn met de behoeilen 
van de behandeling en is nodig voor: 

- 3 maanden na het optreden van de acute D m .  

- 6 maanden na het optreden van de acuts DVT. 

- max. 12 maaoden na hetoptreden van de scute D m .  

2. Hetzij de ~~ortgezet te behandeling voor de secundaire preventie Van 
recidiaf DVT en Iongernboila (LE), na een acuie DVT (lot maximum 12 
maanden na het optreden van de acute DYT). 

Op hasis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating 
lot vergoeding na 3 of 6 maanden worden veriengd v w i  de 
voortgezene behandeling voor een bijkomende periode van 
respectieveiijk: 

- 9 maanden (behandeling met de betrokken rpeclaliteit op barlo 
van rivamxaban 101 maximum 12 maanden na het optreden van 
de aeute Dm) .  

- 9 maanden (behaodeliog met de betrokken farmaceutirche 
epeciailteit op batis van rivamxaban lot maximum 12 maanden na 
het optreden van de acute DVT). 

3 Helz, de voortqezetls bcnanoe ing vaor ae secunda re pieven1.e dan 
reclaief D V l  en onqcmool s (.El na een eeroers oehinoeiing msl .en 
ander oraal ant caaoulanr voomerchrevcn in naze foe ,nd!cat e sir - -~ ~ ~- ~ ~ ~ ~ ~ o - ~  ~ . ~ - - = ~ ~ - ~ - ~ - ~  - ~ - ~  -- 

deze van de huidioe Danaraal. waarbii de r tan van de behandeiino met - ,  - . 
de betmkken farmaceutrrche soeciaineit on barlr van rivaroxabso 
binnen de 12 maanden na het optreden va" de acute DVT moet 
plaatsvlnden. 

Op basis van het risIcaprofie1 van de rechthebbende kan de 
vergocdlng van de betmkken famaeeutirche rpeclaliteit op barlr 
van rivamxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal 
Ll"liCOBpUIB"6. voorgerchreven in dezelWe indicalie alr derevan de 
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12 
maanden, en dit omwiile van: 

- Onvoldoende doeltrenaodhsid, 

- enlof intenctier 

De behandelende arts attssteert dat de bahandaling met de 
betrokken farmaceutischa rpecialiteit op basls van rivaroxaban rtart 
binnen de periade van 12 maanden na het optreden van de acuta 
DVT. 

4. Helzll de lange termijn secundaire preventie v i n  recidief DVT en 
iongemboiie (LE) na een acuta DYT (r12 maanden na het optreden van 
een acute D W .  

NB jaarlijkse beoordsling van het risicoprafiel door een arts- 
IpeCialist. han voor rechthebbenden met ean hoog rioico die een 
voongezette behandeling nodig hebben. de vsrgoeding van de 
betmkken farmaceutirche specialiteit op barir van rivaroxaban na. 
of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met de 
betmkken farmacevtische specialiteit op barir van rivaroxaban of 
met een andei oraa an1 coag. ans. voargercnicven in dezeiloe 
no ca: e a's deze v a r  de h. o ge paragiaaf vroroen toeqeslaan voor 

oe lange term .n sec-nos re preent e n ervoor attesteen oe 
Oenande enoe ans aal oe iecntheboenae (,dl 

- aan reairrente idiopathische veneuze Immboambalie. 

a) La spécialité phamaceutlqus d bare de rivaroxaban, Inscrite dans la 
prerent paragraphe fait Vobjet d'un remboursement cher les adultes, pour : 

1. Son. le trarsment de la thrombose veineuse profonde (TVP) aiglie 
(max. 12 mois aprèr la manifcstatiwi de la TVP algüe). 

La durée du remboursement par N P  depend du besoin du 
traitement el est nécessaire pendant : 

- 3 mois après la manifestaion de iaTVP algiie. 

- 6 mois aprés la manifestation de la NP aigiie. 

- max. 12 moir ap*r la manifestation de la NP aigüe. 

2. Soit. la prolongation du traitement pour la prèuention secondaire der 
récidives de TVP et d'embolie pulmonaire (EP), aprèr une N P  aigüe 
ljusqu'a maximum 12 mois après manifestation de la N P  aigüe). 

Sur base du profil de risque du bénéficiaire. l'autorisation de 
rembourDement peut. aprér 3 ou 6 moio, etre proiongee. pour la 
po~rsul le du traitement, pour une pénode suppl6mentaire de 
respectivement : 

- 9 mois (traitement avec la spécialil6 pharmacautlque concernée 
a base de rivamxaban jusque maximum 12 m g r  aprèr la 
maniartalion de la N P  aigüe). 

- 6 moir (tralement avec la spéciaiilé pharmaceutique mocarnée 
B base de rivamxabsn jusque maximum 12 mois iprés la 
manifestation de la N P  aigüe). 

3. Soit. 18 prolongation du traitement pour la pr6vrntlon secandalre d e i  
récidives de TVP et d'embolie pulmonaire (EP), apres un traitement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la méme 
indication que celle du prerent paragraphe en tenant compte du fait que 
le traitement avec la soeciaiite Dharmaceutioue concernée a base de 
rivamxaban doit débuter maximum 12 moir =prés la manifestation de la 
TVP aigüe. 

SUI base du pmfll de risque du benéficiaire, le remboursement pour 
ia spécialité pharmaceutique concernee d basa de rivaroxaban. 
aprés un traitement antbriour avec un autre antisoaguiant oral 
prescrit danr la méme indication que celle du prhsent paragraphs. 
peut etre autorisé pour une periode de 12 moir. du fait : 

-d'une enIcacite lnrufflsante, 

d e  pmblèmer de récurlté, 

- d e  contre-indications 

Le mbdecin traitant allerte que le traitement avec la rpeciaiit6 
pharmaceutique concernee B bsoe de rivaroxaban commence danr 
le délai de 12 mois aprér la manifestation de la TVP aiguë. 

4 Soit. B prbvsntion secondaire A long terne der iCcidivcr de N P  et 
d'embolie puimona re (EP) apiCo Lne TVP a gds I r12 mois apret ia 
man fertat on o'.ne TVP aigue) 

Après Cvalustion annuelle du profil de risque du bénéflciaire par un 
médacln-rp&cialiste, le remboursement pour la spécialité 
pharmaceulique concernée a base de nvaroxaban peut étre autorisé. 
aprèr > ou = 12 mois de traitement anterieur remboursable avec une 
specislle pharmaceutique concernée à bare de rivaroxaban ou avec 
un autre anticoagulant orale, prescrit dans la meme indication que 
ce e a. piesent paragraphe p0.i les bene'c a ies a nadl risque qu 
neceir leni oe recevo8r .n in lemen! pro onq6 p0.r la prévent on 
Seconda ie d rang terme A cet e'fe!. e meoec n tiatani allerle que 



-ou d'un w plusiaun de- -un da risques pmna w 
mn rëveralbler : 

- ihmmbopnllb : 
- déflclanœ an @ini ClpmOlne 8 ou en antlthmmblm: 

- mutstion du faCtwr V de Lelden ; 

- mutOion de la pmthmmblne , 
-cancer ad# ; 

- auire. 

La mldecln iranant lnMs que h probnp.lion du lraltamvnt est 
junilwHt. 

Indm de a a v w  lot vemoeding wrxds Inma trmnijn m n d e h  SI la daande de mbciuwmenl w r  le @vonIlon samdPbe O 
prawnlta (> 12 mndvn)  gebairi d e a m  huisarta. d i a l  dsre ta long teme (> 12 mois) .g 16slIeA3 pu un mddscin gkihllsle. 
bwnsligm In h.1 kli la zljn van esn .hrMslW M W n g  van œluk i  do1 mnnrmer d'Mn, a pwpatan d'une wnnrmi<iai Crits 
.M ut.-soietaliit d i l  da 1- termih bshanddino v o n  de d'un mbdecin-sddallsle mua Ii INWnent 4 bna bmia du 

De d w v m  da v m m  pw DVT han* umn ma de bshodlm van La du* du mmbairaamsm pw NP ddpand du bewin du lraüaenl. 
da bhindallq. D i  @illhXI wom nl.1 varpwd w u  pli(Ln<a mal La ip6daML n ' a  pu rsmbourubla p u r  l i s  p.tlenis avne une 
M ueaünbeklubw c 16 mümln. BI dm8 pawnia 1s h.1 gehwlk v a  daamce de la a l n e  < 1s mümh, pour laiquela I'utillnPtiwi de 
Uee apeolalüeü nl.1 avnbswlsn. wiie aprcialnr na- pas m m d 6 e .  

0) Vow h a  aanW veqwd0.n wrpmlngen wrdl mkalng gohoudan m.1 b) Le nombre de Wndiilonnemala mbounibha tient m p b  de h 
da maxlmaIa powlogh 0vemnkome.üg de bepalhpan dl8 In de ~010100h max(mala wnfonn6menl a u  diaposltlon8 mentlonndsi dans le 
SamuivMlng van d i  Knmarken van hst Pmdud (SKP) van da batmlMn R6sum6 dei CamdMo<iquea du Pmdvlt (RCP) de la sp4ciaIL 
fumice.llich. 8p.cla Iton riln vamisla. meor bspaa d w.1 de niiriunctl. phormauutlqus wncernh, an panlcullir i n  ca qt.1 wnmrne la fonetiwi 
batret nnai r  

C) De mschtlglng tot veqwdlng d wordan afpshverd door de advlserand- c) L'iutoNatlon de rembounwnwt sen dbllvr6e p u  le m6dech mnsell 
el8 op baals v a  sen unvraagformdler. yRBNan h.1 mode1 in hemanen sur bars du fomiutalre de demande, dont le modbls est mprls O l'annexe A 
In btjlige A van dire paragrial, sn wamp da bahandaiendi aris attealesrl du pr6s.M paragraphe. et sur Isquil la méi idn irailant aüiisle qui, I i  
d0< de imlmkka nchthebberda zich op h a  manant vvn da a m w  In Wnbllclalre wnurnb se m u v a  au mana l  de la dunade duia h 
da hlwbovn m e M e  UUutls bwindl. siiualbn d M t s  &fessus. 

D. D*undalnde am sm#.sn ewnssns m n l s  te nebmn g n w n  La muech w b r n  amma *pabmnt wolr pria canahaana dm 
von da bepollnpvn db h de Smsms(ting wn de Pmdusttaimrken modalMi qui .ait n p W s  d a 8  b R(wm6 6. Cmns16rlanquea du 
(SKP) v u i  de bdrokkn fmuai ( i tda rpscldlts* i@ m*d. Produr (RCP) dala spécWW phnnuutiqus wnmrnk. 

D. mind.lande ut. dtsrtart bwcrdten ta vsla d i l  vom hs( amhl La m6dedn trait.nt Marte bp.lars<ll u v o t  qui Is nomka 6 
wwadbmwrpakkinga nkvning radt gahoudvn mu de mu- condiiimnmont. mmbourubbs ümdm compb d'un8 posolople 
W m I e  o ~ ~ . n l w n n ü a  de baDBUnmm dl8 h de SMvnvmba w n  da muhole w n f m 6 m n t  sur dlmosimna menlbnndss dans le R6aum6 
icinm&en vm h.1 ~ m d i d  (SK~') vai de belmkka hnn.cn~-;die des CMs16rlMques du PmduU ~RCP) da la sp6olsM phumrouoque 
apuiaiiteii z@ vmsid.  m i ~ w  b a ~ d  w a  de nlermncüe MM. wnwmh. im p m w l w  ui E. qui e-me la (ondm ibnale. 

d) Op basia van dii unvra.p<wmulMr, reln de advlwrend-atis u n  de d) sur basa de u, fonnulain de demandaq la mwecln ca ie l l  dbllvn au 
Rehütnbbsnda da machligm un wesrvsn hel modd vastgaald la ondar ban6Rclaire I'Msataihm dont la modMa eal 11x6 sous s b r de I'mnaa III 

van bl)l.ps III van dii bailuIl. en waarvan da getdlgmldsduur WpMM Is du présent anab. al  dont la durm de Wlldii6 e# lmii6e O un malmum de 
Iol maxmul 12 maanden. 12 mois. 

0) Oali)kH]dige V.rpOOd ng Vin da betmkkan fami.ciUtl.cha spedaliialt Op a) Le remboummant shiuiian6 de 1. rp6cldM ph.miiceullpu. conurnbs 
~ I I I  van rl~amxabsn m.1aMem ores anticoagulantia van de utegorie B- il base da rlvsroxsban avec un autre ~ticoapu.ant oral de 1s calWofls 8- 
303 M 8.236 11 noon taagiliten. 303 w 8-235 n'art Ismali aulori.6. 

W O E  A W e l  van aanvraagfomiulier : 
Aanvraagtonnulier voor vegoeding van de faneœutgche special'iit op basis van rivamxaban 
(5 8390000 hooidstuk IV van de Iijsi gevwgd bq M KB van 1 fsb~afl2018) 

I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I I I I I I ( n e a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  

I I  I I I  I I I I  I I I I I I  I I I I I I I ](aans~uitingsnummer) 

f l -  Elementen te beveetiaen door de behandelende arts : 



Ila - Acute die0 veneuze trombose (Dm 

O Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute 
DVT (diep veneuze trombose) een behandelinq nodia heeii met de betrokken farmaceutische specialiteit OP basis van 
rvaroxaoan ged~rende oe Dehandelng en irevenie van recioief DVT en LE (longembolie) na een acJte DVT, 
overeenkomstig ae bepalingen d e  in de Samenvatt ng van de Proa~ctkenmer6en (SKP) van oe betrowen farmacet.1 scne 
specialiteit zijn vermeld 

De vergoeding is nodig voor 

o 3 maanden 

o 6 maanden 

o 12 maanden 

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvaiiing van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere 
waanchuwingen en voorzorgen bij gebmik van de betreffende farmaceutische specialiteit. 
Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de 
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de 
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreii. 

Ik ver~laar tevens dar ik weer dat gelij~tijdige vergoed ng van oe farmace~t scne specia iteitmet andere orale ant coagulantia 
van de categorie 8-303 of 8-235 nooir s 1oege.aten 

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts. 

Ilb -Voortaezette behandelina voor secundaire oreventie na een acute DVT ltot max.12 maanden na het ootreden van een 
acute Dm) 

O Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen 
12 maanden een acute DVT heefi gehad. 

Omwille van zijnlhaar risiwpmfiel heefl deze rechthebbende een voortgezeite behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van rivamxaban nodig. na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken 
farmaceutische specialiteit toi maximaal 12 maanden na het optreden van een acute DVT. en dit overeenkomstig de 
bepalingen die in de Samenvaiiing van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn 
vermeld. 

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere 
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbii dat ik weet dat voor het aantal vertloedbare vemakkinaen rekenina moet worden aehouden met de 
maxmaie posologie overeenkomstig de bepai ngen d ein oe ~amenvat t in~ ian de ~enmerken van het Froduct (SKP) van 
de betro6nen farmaceutiscne spec aliteit z In vemlelo meer bepaa d wat ae nierf~nct e betreH 

Ik verklaar tevens dat ik weetdat gelijktijdige vergoeding van de farmaœutische specialaeit met andere orale anticoagulantia 
van de categorie 8.303 of 8235 noo t 1s toegelaten 

Ik houd de bewijsstukken. waamit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde taestand bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts. 

IIc - Voortaezette behandelina voor secundaire oreventie na een acute DVT na een eerdere behandelina met een ander 
oraal anticoaqulans, voorgeschreven in  dezelfde indicatie als deze van de huidiqe oaraqraaf. waarbii de start van de 
behandelinq met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het optreden van de 
acute DVT moet plaatsvinden 



O Ik ondergelekende, dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvwnelde volwassen rechthebbende in de afgelopen 
12 maanden w n  acute DVT heeftgehad. 

Omwille van zijnihaar risiwprofiel heeft deze rechthebbende wegens. 

o onvoldoende doeltreffendheid 

O veiligheidsprobiemen 

o mntra-indicaties enlof interaciies, 

na w n  wrdere behandeling met een ander oreal anüwagulens, voorgeschreven in derelMe indicatie als deze van de 
huidige paragraaf. een voorigeatte behandeling nodig vwr de preventie van recidlef DVT en LE met de betmkken 
farmaœ&ache spec ia l i  voir een periode van i 2  meanden. 

Ik verklaar dat de behandeling met de bebdtken farmaceuüsche specialiii &ri binnen de periode van 12 maanden na 
het opbeden van de acute DVT. 

Ik verklaar h'mrbii kennis te hebben aenomen van de bepalinaen zoals beschreven in de Samanvetona van de 
~mdu&enmerkeA (SKP) van de batrokken fannaceutische-specialii en meer bepaald van de bijzondere 
waarschwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken fermaceuüsche specialiieit. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de 
maximale posologie overeenkomstig de bepelingen die in da Samenvatiing van de Kenmerkan van het Product (SKP) van 
de betrokkan farmaœutische specialiteit zijn vermaid, meer bepaald wat de nierfunciie betrefi 

Ik verklaartevens dat ikweetdat gelijktijdige vergoeding van de farmaœutische speciaiiieit met andere orale anticosgulantia 
van de categaie 8-303 of 8235 nooa is toegelaten. 

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindi, ter baschikking van 
da adviserend-aits. 

II - 1 
*den van w n  eicute DVïJ 

O Ik ondemelekende, dokier in de aenwskunde. verkleerdatde bovenvemelde volwassen rechthebbende die in het verleden 
w n  awie DVT h& gehad. omwille van zijhaar nsicoprofiel een vwrtgezetie behandeling nodig hwf l  na 2 12 maanden 
eerdere vergoedbare behandeling met een fannaœutische specieliii op basis van rivamxaban of mat w n  ander oraal 
antiwagulans. voomeschreven in dezelfde indicatie els deze van de huaiie parariraaf, en ik verklaar dat ik hie~00r een - .  - 
schrifteijke bevestig?ng heb van een aris-specialist. 
Ik verklaar dat deze rechthebbende : 

o lijdt aan rewrrente idiopaihiiche veneuze trombo-embolie 

Of 

o lijdt aen BBn of meerdere van deze permanente of niet-reversibeie risicofactoren: 

o tmmbofiiii 

o protelne Clproteme S of antitrombine deficientie 

o mutatie factor V Leiden 

o protrombine mutatie 

o aciieve kanker 

o andere: ...... ... ... ... ... .... .... ... ... ... ... ......... .... 

Ik verklaar dat een verdere verlenglng van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende. 

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie w n  langere tennijn secundaire preventie met de betrokken 
farmaœutische specialiteii op basis van dvamxaban-aangeweren is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 meanden 



zal opvolgen en dat ik deze rechthebbende 1 keer per jaar zal doowerwijzen naar een aits-specialist. ter wntrole van het 
risicoprofiel en bevestiging van de verderzetting van de behandeling. 

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere 
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbii dat ik weet dat voor het aantal veraoedbare veroakkin~en rekenina moet worden aehouden met de 
maximae posoogle overeenfiomstig ae bepalingen aie-n ae ~amenvart in~ian de ~enherken van net Proo~ct (SKP) van 
de oetrokken farmace~tiscne specialiteitz!n verne0 meer bepaald wat ae n ier f~nne betreii 

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutsche specialiteit met andere orale antiwag~lantia 
van de categorie 8-303 of 5235 nooit 1s toegelaten. 

Ik houd de bewijsstukken, waawii blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de bevestiging 
van de arts-soecialist met betrekkina tot de noodzaak tot verderzetien van de behandelina door de rechtheboende. ter 
beschikking v'an de adviserend-arts.- 

- 

II1 - ldentificatie van de arts in Dunt II hierboven vermeld : 

(sternpel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . , . . . , . . . . . . . . . (handtekening van de am) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande : 

Formulaire de demande de rembourrement pour la spicialité pharmaceutique à base de rivaroxaban 
(5 6390000 du chapitre IV de la liste jointe à I' AR lia' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. urénom. numéro d'affiliation à I'OA.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I(numérod'afiliation) 

II - Elémenîs confirmer var le médecin traitant : 
Ila -Thrombose veineuse omfonde aiaüe I N P I  

O Je soussigné. docteur en medicine. ceri fie que le bénéficiaire adulte mentionne u-dessus avec N P  (thrombose veineuse 
profonde) algue a besoin o'Ln tralternent avec la spéca ité pharmaceutique concernée à base de rvaroxaban pour le 
traitement et la orévention de récidive de N P  et EP Iembolie DuIrnonaire) a la suite d'une N P  aiouB. conformément aux 
dispositions mentionnées dans le Résumé des ~aractéristi&tes du produit (RCP) de la sp&ialité pharmaceutique 
concernée. 

DatedelaNP: U  U t ' - '  ' - ' / M U  U  

Le remboursement est nécessaire oendant: 



o 3 mols 

o 6 mols 

O 12 mois 

J'atteste avoir pris connaissance des modalk6s qui sont reprises dans le Résume des Caraciéristiques du Produit (RCP) 
de la speciaiite pharmaceutique conœmBe, et plus partlculi~rement les mises en garde spkiales et précautions d'emploi 
de la spéciaiit6 pharmaceutique wnœm6e. 

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir mmpte de la posologie maximale, 
wnfomi6ment aux dispositions mention* dans le Résume des Caractéristiques du Produfi (RCP) de la specialite 
pharmaceutque concernée, en parücuiiir en œ qui concerne la fonction rénale. 

J'aneste aussi que je sais que le remboursement simultad de la spécialiffi pharmaceutique wncernbe avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorin B-3W ou 5235 n'est jamais auto&. 

Je üens les Bléments de preuve, qui démontrent qua le Wnéflciaire se tmuve dans la situation aiiestBe, à disposition du 
medecin conseil. 

Jlb - Pounulie du imltement oour la iirbvantion secondaire PD& une TVP aiaUe iiueau'à mu.12 mois ande la 
manifertition de la TVP aIaü.) 

O Je soussign6. docteur en Wicine, œrofie que le MneRciaire adulte mentionne d-dessus a souffert d'une TVP aigoe dans 
les 12 derniers mols. 

Du faii de son profll de risque, ce bbnéflciaire nécessite de recevoir un traitement prolonge avec la spécisllt6 
oharmaœutiaue concemee à base de rivamaban. anrés un traitement anterieur de 3 ou 6 mois avec la scdcialite 
pharmaceutique concernéa. jusqu'à maximum 12 &is'apr6s la meniiestation d'une TVP aigüe. et œ conform&ent a u  
disuoslbons mentionnbas dans le Résume des Caracteristiques du Produit (RCP) de le spécialite uharmaœuiiaw . . 
concernée. 

J'aiieste avoir pris connaissance des modelites au1 sont reprises dans le R6sum4 des Caractbnstiaues du Produit (RCP) 
de la spbcialite pharmaceutique conœmbe, et plus particul&rement les mises en garde spéciales et pr6cautions d'&nplo~ 
de la specialit6 pharmaceutique conœm8e. 

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, 
conformement aux dispositions mentionnées dans le Résud des Caractéristiques du Produii (RCP) de la spéciaiii 
pharmaceutique wnœm8e. en particulier en œ qui concerne la fonction rénale. 

J'aiieste aussi que je sais que le remboursement simultané de la specialii pharmaceutique concede avec un autm 
anticoagulant oral de la catégorie 8-3K3 ou 5235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les Bl6menis de preuve. qui démontrent que le bén6flcialre se trouve dans la situation auestBe, à disposition du 
médecin conseil. 

Ilc - Po d I r l  1 r VB 
anU n al mac dans1 1 dic 1 
imitement avec la s ~ 6 ~ l a l l a  ~hanaœutiaue concorde P b u e  da rlvamuban doit &buter maximum 12 mdm e ~ r b  la 
manifDsiation de h TVP al- 

O Je soussigne, docteur en rn8dlclne, œ M ~ e  que le b4neRciaire adulte mentionne cidessus a souffirt d'une N P  algOe dans 
las 12 derniers mois. 

hi fat de son prof11 de risque, an raison 

o d'une eff~cacité Insuffisante 

o de problbmes de sh r i té  

o da contre-indicdons &ou d'interactions, 



ce bénéficiatre nécessite, aprés un traitement anténeur avec un autre anticoagulant oral. prescnt dans la meme indication 
que celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la préventfon de recidive de N P  et EP avec une spécial~té 
pharmaceutique à base de nvaroxaban pour une période de 12 mois. 

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de nvaroxaban commence dans le délai de 
12 mois après le début de la TVP aiguë. 

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 
de la sdcialité pharmaceutique concernée. et plus ~articulièrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi . .  . 
de la spécialité pharmaceutique concernée. 

- 

J'atteste que ie sais aue le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la ~oso lw ie  maximale. 
conformémeni aux di;positions mentonnées dans le Résumé des Caracténstiques du ~ r o d ~ i t  (&P) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, en particdl er en ce q u ~  concerne la fonction rénale. 

J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les éléments de preuve. qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, à disposition du 
médecin conseil. 

Ild -Traitement a lona terme pour la prévention secondaire de la récidive de N P  et d'embolie pulmonaire (EPI apies une 
TVP aiaüe 1 ~ 1 2  mois aorès la manifestation d'une N P  aiqüel 

n Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné cidessus, qui a souffert d'une N P  aigüe 
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé après un traitement antérieur 
remboursable de 2 12 mois avec une soécialité oharmaceutiaue à base de rivaroxaban ou avec un autre anticoaaulant 
orale, prescrit dans la meme indication' que celie du préseni paragraphe, et j'atteste que je dispose à cet effet-d'une 
confirmation écrite d'un médecin spécialiste. 
J'atteste que ce bénéficiaire : 

o souffre de thromboembolie veineuse idiopathique récidivante 

Ou 

o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles : 

o thrombophilie 

o déficience en protéine Clprotéine S ou en antithrombine 

o mutation du facteur V de Leiden 

O mutation de la prothrombine 

o caner actif 

n autre: ............................................................. 

J'atteste qu' une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire. 

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention à long tenne avec la spécialité pharmaceutique wncemée 
à base de nvaroxaban est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que i'adresserai ce bénéficiaire 1 fois Dar 
an à un médecin spécialiste, pour un contrale du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement. 

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Pmduit (RCP) 
de a spécal té pharmace~tiq~e concernée. et p l ~ s  partic. ihrement les mises en garde spéc a es el préca~tons d8emplo; 
de la spéc al té pharmace-t que concernée 

J'atteste qLe je sais que le nombre de cond t'onnements remooursables devra tenir compte de la posologie maximale, 
conformément aux dispositions ment onnées dans le Résumé des Caracter'stiques du Produit (RCP) de la spécial té 
pharmaceutique concernée. en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 



J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité phamlaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, à disposition du 
médecin conseil. 

III - Identification du médecin mentionne cidessus au moint II : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 I-m-Lu  INAMI AMI) 

1 LU I I  1 1 1 1 (date) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

v) In § 6390000. worden de volgende specialiteiten v) Au 5 6390000. les spbcialitbs suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benamina 1 D6nomlnatlon IAanvragsrlOsmaodaur) 

1 RIVAROXABAN EG 15 mg EUROGENERICS ATC: BOlAFO1 1 

e-303' 

8303" 

8-303 ". 

RIVAROXABAN EG 15 Mg EUROGENERICS ATC BOlAFO1 

33 

4797.673 

7739493 

7739-493 

7739-493 

8-303 ' 
8-303- 

8-303 '* 

1 nlmomhulds tablet, 10 mg 

1 fllmomhulde tablet, 10 mg 

1 nlmomhulds tablet, 10 mg 

4797-547 

7739-501 

7739501 

7739501 

t comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprim6 pelliculd, 10 mg 

I comprimé pelliwlé, 10 mg 

1 nlmomhulde tablet, 15 mg 

1 nlmomhulde tablsl, 15 mg 

1 nlmamhulde tablet. 15 mg 

G 

G 

G 

1 comprime pelliwld. 15 mg 

1 comprlm6 pelliculé, 15 mg 

1 wmprim& pelllwld. 15 mg 

89.54 

0,8082 

0.7371 

0,8139 

G 

G 

O 

09.54 

0,8082 

0.7371 

0.8139 

89,84 

0.8082 

0.7371 

0.8139 

0,0990 

89.54 

0.8082 

0,7371 

0,8139 

0,1500 

0.0990 0,1500 



26 Caprules. hard. 15 mg 

42 capsules, hard. 15 mg 

100 capsuler. hard, 15 mg 

1 cap~ule, hard. 15 mg 

1 capsule, hard. 15 mg 

1 capsule. hard. 15 mg 

28 géluler. 15 mg 

42 geluier, 15 mg 

100 g61ules. 15 mg 

1 g6lule. 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

1 gelule, 15 mg 

RIVAROXABAN EG 20 i 

8-303 4791-554 

4791-554 

4791-562 

4791-682 

8-303 ' 7739-519 

8-303 7739-519 

8-303 "' 7739-519 T 
EUROGENERICS 

30 filmomhulde tabletten. 20 mg 30 comprimer pelliwlér. 20 mg 

ATC: 801AF01 1 

1 (ilm~mhulde tabiet. 20 mg 1 comprime pelilcule. 20 mg 

1 (ilmomhuldelablet. 20 mg 1 camprime pelllculC, 20 mg 

1 fiim~mhulde tablet. 20 mg 1 comprime pellicule, 20 mg 

ATC: BOlAFO1 

20.88 

89.54 

0,8082 

0.7371 

RIVAROXABAN EG 20 mg EUROGENERICS 

100 mpsules, hard, 20 mg 

8-303 

1 capsule. hard. 20 mg 

1 capsule, hard. 20 mg 

1 capsule. hard. 20 mg 

4791-604 30 capsules. hard. 20 mg 30 gelules, 20 mg 

RIVAROXABAN SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: BOlAFOl 

8-303 4764-874 

1 fllmomhulde lablet, 10 mg 

1 nlmomhulde lablet. 10 mg 

1 film~mhuldetablel. 10 mg 

42 filmomhulde tabletten. 15 mg 42 comprimes pelllculér. 15 mg I 

5 mg SANDOZ 

96 filmomhulde tabletten. 15 mg 98 comprimer pelliculés. 15 mg I 

98 7ilmomhuldetablellen. 10 mg 

1 comprime pelllcul~. 10 mg 

1 comprime peillculé, 10 mg 

1 comprime pellicul~. 10 mg 

28 filmomhulde tabielten, 15 mg 

88,73 

G 0,8095 

G 0,7369 

G 0,8148 

28 comprimer pelllculer. 15 mg 

1 RIVAROXABAN SANDOZ 20 mo SANDOZ ATC: BOlAFO1 1 

98 comprimer pellicul6r. 10mg 

1 nlmomhulde tablet. 15 mg 

1 filmomhulde tablet. 15 mg 

1 nlmmhulde lablef, 15 mg 

1 u~mprime pellicule, 15 mg 

1 comprime pellicul&. 15 mg 

1 comprime pellicule. 15 mg 

G 65.21 85.21 9.90 15.00 



w) In 5 6680000, worden de volgende speciaiiieiien w) Au 5 6660000, les spécialites suivantes sont  ins6r4es: 
ingevoegd: 

M O 3  

6-303 

8303. 

B a 3  " 
6403"- 

4784-918 

4 7 w w e  

4784.924 

47w.s~ 

7738774 

7739-774 

7738774 

RIVAROXABAN VIATRIS I O  mg VIATRIS ATC BOlAFOl 

28 fllmomhvldstiMenm. 10 mg 

98 lilmomhulde loblalien. 20 mg 

1 iihrmhvlde tablai, 20 mg 

1 fllmmhulds laMol. 20 mg 

1 Abnrmhulde laW1.20 mg 

e-303 

e-303. 

e-303- 

5303 - 

28 compan6r plIlniIbo. 20 mg 

Sü comprlm6r pelllcul8*, 20 mg 

1 compnmé pelltnil6. 20 mg 

1 oomph6 pslllcul6.20 mg 

1 wmphn6 peIHnil6.20 mg 

98 comprlmbs pllluilhs. 10 mg 

1 comprlm6 palllcul6. 10 mg 

1 w m p h i  p.lliwl6.10 mg 

1 comprimé pll lwl6.10 mg 

4781414 

479f-494 

7738.584 

'1799-5M 

7739584 

R N A R O W N  VIATRIS 15 mg VIATRIS ATC. BOlAFO1 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

88 RbnomhuldatsMeüen. 10 mg 

1 nlmmhulde tablat, 10 mg 

1 lilmhuldstablai, 10 mg 

1 nlmmhuldeiablol, 10 mg 

5303 

E-303 

5303 

B-303. 

8-303- 

BJOû- 

2814 

9847 

85.21 

e ,  
0.1)085 

0.7309 

0.8148 

85.21 

W,i8 

0,8085 

0.7569 

0.8148 

28 nlmomhuldo lablellen, 15 mg 

42 nlmomhvldslableüen. 15 mg 

86 Alm~mhulds iaMeüm. 15 mg 

1 nlmomhuldslaMel, 15 mg 

1 Rhrmhulde table& 15 mg 

1 lilmomhulde lablet. 15 mg 

4791.422 

47Si-411 

4791.424 

47sf-430 

4781-44U 

nsr-rrr 
7738592 

7738582 

7738582 

RIVAROXABAN VIATRIS 15 mg - 20 mg VIATRIS ATC BOIAFO1 

2914 

(9.47 

85.21 

eafa 
0.8085 

0,7309 

0,8148 

85.21 

08,98 

0,8085 

0.7309 

0.8148 

28 wmprim6a pelllculC$. 15 mg 

42 m p h b s  plIlniléa. 15 mg 

9ü crmpnmés pdllculés. 15 mg 

1 comprim6 pellleul6. 15 mg 

1 comprime pallbul4. 15 mg 

1 comprimé pl l lwY, 15 mg 

5303 

0-303 * 

5303' 

&303 - 

4.82 

8.80 

0.1010 

8.80 

0,1010 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

42 w m p h b  piilllniU$. 15 mg1 
20 mg 

1 comprime p l l iwY.  15 mg/ 20 
mg 

1 comprlmb pelllwl6. 15 mg1 20 
mg 

1 w m p h é  palIlcul6 15 mg1 20 
mg 

7.76 

15.00 

0.1531 

15.W 

0,1531 

4781471 

47ef-479 

7738618 

7739816 

7738.818 

RIVAROXAWN VIATRIS 10 mg VIATRIS ATC. BOlAFOl 

29.84 

(9.47 

4 

ze.20 

85.21 

m.ba 

0.8085 

0,7308 

0.8148 

G 

G 

G 

G 

42 Rlmomhuld. hbleüan, 15 mpl 
20 mg 

1 Rlmnnhulde latiel. 15 m l 2 0  
mg 

1 film~mhuldelsblai. 15 mg1 20 
mg 

1 nbnmhulds taW.  15 mg120 
mg 

8903 

&303 

&303 ' 
8-303 " 
MM"* 

29.84 

f9.47 

41.00 

zs,io 
85.21 

W,~J 

0.8085 

0.7308 

0.8148 

29.84 

10.47 

0,5129 

0,4212 

0.4985 

28,84 

19.47 

85.21 

ee,m 
0,8085 

0.7388 

0,8148 

4791455 

47Sf.468 

4781463 

1 7 s i - 4 ~  

7738400 

77308W 

77388W 

4.82 

6.17 

8.80 

0.1010 

29.84 

79.47 

0,5128 

0,4212 

0.4985 

7.78 

10.98 

15.00 

0,1531 

7,78 

15.W 

0,1531 

28 fllmomhvlda i a b l m .  20 mg 

88 AhomhuMa tableüan. 20 mg 

1 ïümamhulde lablai. 20 mg 

1 RhmhuMs Utiel. 20 mg 

1 nhmhuldataMai, 20 mg 

28.84 

f9,47 

85.21 

ee,fa 

0.8085 

0,7388 

0,8148 

4.62 

0.0845 

4.82 

9.80 

0,1010 

7.78 

0 . 1 5 ~  

28 comprima. polllniles. 20 mg 

88 mm- plliwlhs. 20 mg 

1 cornph6 palllculé. 20 ms 

1 compiimb pllleul6. 20 mg 

1 comprim6 plllcul6, 20 mg 

G 

G 

G 

G 

0 



Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. 

APIXABAN SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: BOlAFOZ 

x) In 5 7420000, worden de volgende specialiteiten x) Au § 7420000, les spécialités suivantes sont insérées: 
inqevoead: 

8-303 

APIXABAN SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: BOIAFOZ 

Code 

8-303 

4733-192 

4733-192 

- -  - - -  - p~ 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

y) In 5 7430000, worden de volgende specialiteiten y) Au 5 7430000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Verpakkingen 

4733-200 

4733-200 

Cat. 

SlTAGLlPTlN GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: AIOBHOI 

- - 

h e n a m i n s  1 Dénomination (AanvraqerlDemandeur) 

A-91 

A-91 

A-91 ** 

A-91 *** 

Conditionnements 

7.93 60 filmomhulde tabletten. 2,5 mg 

100 filmomhulde tabletten. 5 mg 

Code 

4769-766 

4769-766 

7739-956 

7739-956 

7739-956 

60 comprimés pelliculés, 2,5 mg 

100 comprimés pelliculés. 5 mg 

Verpakkingen 

SITAGLIPTIN GRINDEKS 50 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: AlOBHOl 

Opm 
Obs 

98 filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablel, 100 mg 

A-91 

A-91 

A-91 ** 

A-91 '" 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedri j f  
/ ex- 
usine 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bulten 
bedrijf 
/ ex- 
usine 

G 

G 

Conditionnements 

98 comprimes pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 Comprime pelliculé, 100 mg 

4769-758 

4769-768 

7739-949 

7739-949 

7739-949 

I 

30.56 

20.10 

45.93 

33.60 

Opm 
Obs 

II 

G 

G 

G 

G 

98 lilmomhulde tabletten, 50 mg 

1 filmomhulde tablet. 50 mg 

1 filmomhulde tablet. 50 mg 

1 filmomhulde tablet, 50 mg 

30.56 

20,lO 

45.93 

33.50 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedri j f  
/ ex- 
usine 

4,72 

56.60 

42.82 

0.5357 

0.4632 

0,5229 

98 comprimés pelliculés. 50 mg 

1 comprirn.5 pelllculé, 50 mg 

1 cornprim4 pellicule. 50 mg 

1 comprimé pellicuié. 50 mg 

6.86 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedri j f  
/ ex- 
usine 

11.54 

56.60 

42,82 

0.5357 

0.4632 

0,5229 

G 

G 

G 

G 

I II 

0.00 

0,0000 

32.43 

21.73 

0.2861 

0.2350 

0.2761 

0,OO 

0,0000 

32.43 

21,73 

0.2861 

0.2350 

0,2761 

0.00 

0,0000 

0.00 

0,0000 



z) In g 7450000, worden de vergoedingsvoorwaarden z) Au 5 7450000, les modalitbs de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalit6s suivantes: 

Paragraaf  7450000 Paragraphe 7450000 

Cal. 

a) Do rannaceutirchs ipmc!alilelt op baila van nvmxaban. inp.rchrsvsn im a) La ipBualY6 pharmacsutiqus b baas de rkemxabm. lnrcrlts aanr 1s 
de huldlge prapraat, komt in aanmwrklng v o a  verpcedlng bl) wkprrsnsn. prhard pamgrapha. hil I'objat d'un mbounsmanl c h u  les adunis. pou, : 
vwr : 

1. H&II de behandallna van awte tonmsmbolis (LE) In hemodvnamlseh 1. SOU. le V.ltemsnt de I'embolis nulmonaire lEPI aiooe dans des cas 

CDde 

stabre~igsva~ien (max.i2 maandan na hal optrAei van de a h e  LE). 

SlTAGLlPTlNlMETFORMlN GRINDEKS 50 GRINDEKS - KALCEKS ATC A108007 
mgltwo mg 

De duur van de vergoading per LE hangt iamen mat de bwhoatsn 
van de behandellq en 1s nodl0 voor: 

Verp&klnpen 

- 3 maanden na het opVsdsn van da sane LE. 

A-II0 

A-'110. 

A-110" 

A-110- 

- 8 maanden na het ,topeden van da awts LE. 

- m a .  12 maanden na hat opteden v in  de acute LE. 

2. HstzU de vmigwzitta behsndellng v o ~  de MNndaim prmerdla van 
ncldtaf DVT en lkmgembolie (LE). na ssn scuie LE (toi muimum 12 
maanden na hat optndan van de a& LE). 

Cmdltionnement. 

186 fihiomhulds ublaten. 50 mpi 
w 

I filmmhulde Ublat. 50 mgl1Wü 
me 

l lllmomh~lde tablet. 60 mg/ IO00 
mg 

1 nimomhuide tablat. 50 mg1 IWO 
ma 

4768733 

476P7SJ 

7734.915 

7734.915 

W33.915 

~- , ~ -  ~ ~ ~ 

hb&odyn&lguemsnt s~b lws (mak 12 mois aprbs la manuwsuukm de 
YEP aigiis). 

La dude du nmboursemsnt p r  EP depend du besoin du traitement 
el est nécssaaira pendant : 

- 3 mol* après la mnlleMiDn d i  IEP algüe. 

- 6 mols aprhs la manffestatlon de I'EP aigiir 

- m a .  12 mois iprbt la mannestmlon da I'EP aigos. 

2. Son. la pmlongatlm du Villanant pwr la pr6vation saiondaire der 
r6cldiver de thrnmboia vwinsuss pmronde ( N P )  et d'd'embolie 
puimonain (EP) aprhs une EP algae Uusqu'B m u .  12 mols eprbs la 
maniiestalion da YEP aig@n). 

SITAGLIPTINIMETFORMIN GRINDEKS 50 mpl850 GRINDEKS - KALCEKS ATC. AtOBD07 
me 

Op baas m hel rislwpmliel van de Fschthibbends kan de loalaling Sur bBae du p m l  de r i iqw du WnMcialrs. I'autorisation de 
tot vergoedhlg nn 3 of 6 maanden wordsn verienpd vmr de remboursement peut, apres 3 w 6 mois. W s  pmlongbe, pour ts 
vowlgazute bshandsllnp voor sen bljkomsnde perioda van punui te du traitement, pour une plirioda rupplbmsntsim de 
nn@isveit& : nspsdivement : 

Opm 
Ob. 

186 m p r i m 6 i  plllwl&. 50 m g  
10W mg 

1 comprime pllinilb. 50 mgl10W 
m9 

1 comprimé pclllcuY. 50 mg1 IO00 
m9 

1 comp<lme pàlkulb. M mg1 IWO 
mp 

A-110 

A-110. 

A-110" 

A-llO.* 
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Prix 

b u l m  
bmdriJf 
1 u- 
urrn. 

G 

G 

G 

G 

4769-741 

478k74( 

7734.907 

7733.907 

7739-907 

saais v 
Ugsm 
B... 
da 
ramb 

b u l m  
b.drw 
lu- 
uslna 

57.45 

45.66 

0.2718 

0,2355 

0.2658 

198 fllmomhuldatableiien, 50 mg/ 
850 mg 

1 lilmomhulde tabis, 50 mpl850 
mg 

I n l rnhu lda  u b ~ t .  50 mpi 8 M  
me 

1 nlmomhulda tablet, 50 mg1550 
mg 

1 

57.45 

4&66 

0.2710 

0,2355 

0.2858 

188 wmprim6ii palllcul&, W mg/ 
850 mg 

1 wmprlmé pelllcul6. 50 mg/ 850 
mg 

I mmprimb pelllwM. 50 mpl 850 
mg 

1 comprimé pellloulb, 50 mg/ 850 
m9 

Il 

0.00 

O.WO0 

G 

G 

G 

G 

0.00 

0,OOW 

5745 

4566 

0.2718 

0.2355 

0,2858 

67,45 

45.66 

0.2718 

0.2355 

0,2658 

0.00 

0,WOO 

0.00 

O.OW0 



- 9 maandan (behandeling met de betrokken farmaceutische 
speciaiiieit op barir van rlvamxaban ld maximum 12 maanden na 
het optreden van de acuts LE). 

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische 
spcclaiiteit op baris van rivaroxaban lot maximum 12 maandan na 
hel optreden van de acute LE). 

3. Hetzij de voortgerette behandeling voor de secundairs preventie van 
recidief DVT en longembolie (LE) na een serdere behandeling met aen 
andel orsel antiwagulsns. voorgeachreven in dezelfde indicatie ab 
dere van de huidige paragraaf. waarbij de Sian van de behandeling met 
de betrokken farmaceutische rpecialiteit op basir van tivaroxaban 
binnen de 12 maanden na het optreden van de acute LE moet 
piaatrvinden. 

Op bas15 van het risicopconel van de iechthebbend kan de 
uergoeding van de betrokken farmaceutische rpecisiiteit op baois 
van rlvaroxaban na een eardere behandeiing met een ander maal 
a n l i ~ o a g ~ l a n ~ .  vooqerchreven ln dezeifdc Indicatie als deze van de 
huidige paragraaf worden toegenaan voor een periode van 12 
maanden. en dit omwiiie van : 

- onvoldoende doeitreffendheid, 

- veliigheidsproblemen. 

- contra-indicaties. 

- snlof interactles. 

De behandelende ans fitestean da1 de behandeling met de 
betrokken farmaceutische rpecialiteit op barls van rlvaroxaban stan 
binnen de periode van 12 maanden na het optreden van de acute LE. 

4. Hetrij de lange termijn secundaire preventie van recidief D M  en 
longembolie (LE) na een acute LE p l 2  maanden na het optreden van 
een acute LE). 

Na Iaafiikre beooideling van hel nricoprofiel door esn anr- 
SPCC a in. kan voor recnthsbbsnden met een hoog nsico a e een 
uoonoezetle behande na nodio neoben de veraosaina van de - - - - 
betrokken farmaceutirche PDeeIaiiteit ori barlr van rlvaroxaban na s 
of = 12 maanden eerdere vèrgoedbare'behendeiing met de 
betmkkan famaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban of 
met een ander oraai anticoaguians, vaoqeschreven in dezelfde 
lndlcatle als dere van de hufdige paragriaf, worden loegestaan voor 
de lange tetmijn secundaire preventie. Hiervoor attesteert de 
behandelende ans da1 de rechthebbende iijdt : 

- aan recunente idiopathische veneurs trambo.embolie, 

- ef *an éen of meerdere van dere permanente of niet-reversibeie 
rlllCofaCtDRn : 

- tmmbonlis: 

- pmteïne Clproteïne S of anlitrombine defic1i)ntie: 

- mutatie factor V Leiden: 

- pmtrombine mutatie: 

- actieve kanker: 

- andere. 

De behandelende ans attesteart bovendien dat de verienglng van de 
behandeling gerechtvaardigd 1s. 

Indien de aanvraag lot vergosding voor de lange termijn secundaire 
prsvantie (> 12 maanden) gebeurt door asn huisans, dlent deze te 
bevertlgen in het berlt te r i jn van een Schrineiijke bevertiging van 
een ans-rpecialirt. dat de iange termiln behandeling voor de 
rechthebbende aangewezen is. 

De duur van de vergosding per LE hangt eamen met de behoeflen van 
de behandeling. De rpecialneit wordt niet vergoed voor patiënten met 

- 9 mois (traitement avec la rpeclaiite pharmaceutique wncernes 
à ba9e de rivamxaban jusque maximum 12 moir après la 
manifestation de I'EP aigüe). 

- 6 mois (traitement avec la spécialil8 pharmaceutique wncernee 
à bsre de rivaroxaban jusque maximum 12 moir aprer la 
manifestation de VEP aigiie). 

3. Soli, ia prolongation du traitement pour la prevention secondaire des 
recidives de N P  et d'embolie pulmonaire (EP), après un traitement 
anterieur avec un autre anlimaguian1 oral. prescrit danr la mOme 
indication que celle du prerent paragraphe en tenant compte du fait que 
18 traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée d bare de 
liYBmXaban doit débuter maximum 12 mois après la manifestation de P 
EP aigüe. 

Sur base du pmfil de risque du ben6ticiaire. le rembounement pmr  
ia speciaiil~ pharmaceutique concarnee B basa de rivamxaban après 
un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit danr 
ia mëme indication que celle du present paragraphe, peut etre 
autorls~ POUT une periode de 12 mois. du fait : 

-de  pmblemer de lkcurité. 

-de contre-indications. 

- ~ V O U  #interadionS. 

Le medecin traitant aneste que le traitement avec la rp6clai i t~ 
pharmaceutique concernée à base de rivaroxaban commence danr 
le deiai de 12 mois après la manifestation de I'EP aigu& 

4. Soit. la pr8vention secondaire B long terme des recidives de N P  et 
d'embolie pulmonaire (EP), après une EP aigüe (>12 mois après la 
manifestation d'une EP aigile). 

Aprer Cva uation annuelle au pidi i  de rlrque du bbnefic alre par un 
rneaecin-special ste le remboursement pour la rpecaa il6 
0narmace.t 0.e concemee a bare cie nvaro~aban 0e.t etre autol ld 
après > ou ='12 moir de traitement remboursable avec une spécialil6 
pharmaceutique concernée B base de rivaroxaban ou avec un autre 
anticoagulant orale. prescrit dans la mëme indication que celle du 
prérentparagraphe,'pour les benbficiairer d haut risq;e qui 
necessltent de recevoir un traitement prolonge pour la prevention 
Secondaire d long terme. A cet effet. le médecin traitant atteste que 
le héneficiaire souffre : 

-de  thrombo-embolie veineuse Idiopathique récidivante, 

- OU d'un OU plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou 
non reusrribies : 

- thrombophilis : 

- dencience en proleine Clproleine S ou en antithrombine : 

-mutation du facteur V de Leiden : 

-mutation de la prothrombine : 

-Cancer actif : 

-autre. 

Le medecin traitant alis?ite que la pmlongation du traitement est 
jusliiée. 

Si la demande de remboursement pour la prevention secondaire B 
ions terme (> 12 mois) est réalises par un medecin gen6raiiste. 
celui-ci doit confirmer d' etre en possesrbn d'une confirmation écrite 
d'un medecin-spècialirle que le traitement B long t e n e  du 
bénéficiaire est indique. 

La duree du remboursement par LE depend du besoin du traitement. La 
speciaiité n'est pas remboursable pour les patients avec une clearance 



a n  usatlnineklaring < 15 m h h .  BI] dezs p.tllntm 1s h a  gebmik van de la crë.lnlm 16 mürnh. pour Issqudl I'uillUnüon de cats s p 4 c m  
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b) Voor ha< unml  woqoedbara verpawngvi wordl mksning pihoudan ma D] Le nombm de condnionnamanh rambouriablas Umt wmpU de le 
de m&als powlogb mmmkomulg de boplhgen d b  In de potologb m~InmIm mn<om4m.nt aux dlsposltlm~ mntionn6es dans 1. 
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kmawutischs spaciilileil tanln m e l d .  mesr bop& &al de nbaunuk phmaoeutipw s o n d e  m pnlwl is r in  œ qul conkrne la Ionalon 
bamn. r6nale. 

cl De mach@hg tolvwoedlng ul wordsn aloele~rd door de adviserend- c) L'wtwiuüm de rembourwmenl -dMlvrhe psr 1s m6dicln cwusll 
aD op bpsb van un unwa.gmu1ik.r. v i s m n  h a  mds l  it homomen sur base du brmulaire da damaEde, dont le mod6ls ss< mprle 1 PmmeA 

De Mandelenda sm nüeetwn wsneani kennb le kabt8n g w m n  Le m6dech Irailem ailnate rgalement awlr pria w n a b u n o e  des 
nu, de tepalmgan dls In de SmaMtUq vm M ProdudksnmM<sn mdellU. qul .Mt reprhe dans la R&uM dar Carac<drieüquee du 
(SKP) van de W k k m  ~ f r n a s a i t ~ n s  rpsclal l ts lz~ vmnüd Pmduk (RCP) de la sWelailtb phmcnit lque ~ ~ ( ~ m é e .  

De Mandelende artr ~ i l e a u r t  bovendlen ta wlen vwr hat nemal Le médecin tmnmt &de 6((alamant8avolr que la nombre de 
vemoadbara varpakklnsen rakaning wordi gehoudwi mel d i  maxlmale condltlonnemants remboursablsr tlendrs wmple d'une posolwia 
posologie mrmkomaig  de bepallngen dla In de SemmvstUng van de Mamale aonfodmenl a u  dbpos iü~ i  menüonnh dans la R b d  
Kenmerken m hat Pmdud (SKP) van da b e l m k k ~  f a r m a ~ ~ a  der CaraU6rialqws du Pmdul (RCP) de la sp6FiaM6 phsm)aewtlqui 
apecldnnt zUn vamirad, m e r  bepmid WEI de niaminctie himil. œmm6e.en p.rouilm m u qui m n u m i  la nndlon r6nab. 

d) Op basls vin dl1 anvn~giomiulcv, mlkt ds advi.srsnd-.rls .an as dl Sur base de ce ramulalm d i  darmdi  la m6dsdn wniell dblhra eu 
r.Chlh.bbeMe de mechtlglnp uH wa.NPn hm modal v.sIpOtlelü 1, onder b6nhflcliira reU.at.tbn dont le modbls etIflx6 Sous. b m de I'Mnsxs III 
'b' YM bljl.ps III nu, dn baolult. a rnarvan de peldlOhelddU~r beprkl 1s du *nt anH6. el  dmt la du* de vatldltb eR IVnlWm I un rnWmvm de 
Id maxlnua 12 mm&. 12 moit. 

e) Oill~1dlge vwpcding van de bWoLken famiwautische spdelleiI op eJ Le mnbwrumant slmuRan6 da la rpCIaIR6 phennauuilqus mnwmée 
b u l l  van riuamxaban met andire orale antlweQulantla Mn de wtegorie 8- I baie de rlvamxaban avec un mire antlwagulant oral de la &gorie 8- 
MS d 8-235 IS nwi l  taepelstan 90s ou 8-235 n'est jmnair autow. 

BULAOE A: Yodel van umiugfonnulhr: 
Aanvraagfonnulier voor vergoeding van de fannaœuiische spedaliteit op basis van rivamxaban. 
(O 7450000 van hwfdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

O Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvermelde vohwassen rechthebbende met acuie 
loneembol'ie (LEI een behandeling nodig heeft met de betmkken fannaœutische SpeeMliieit op basis van tivamxaban Wurende de 
behandeling en preventle van reudief DVT en LE na een acute LE, overeenkomaiig de bepalingen die In de ~amenvatüng van de 
Pmductkenmeiken (SKP) van de beimkken farmaœuosdie specialiteit zijn venneld. 

De vergoeding is nodig vwr : 

O 3 maanden 

o 6 maanden 

o 12 maanden 

Ik verklaar hierbij kennb te hebben g e n m n  van de bepalingen zoals kschmven in de Samenvafflng van de 
Productkenmerken (SKP) van de betmkkan ïarmaceuiische specialiteit en meer bepaald van de bijmndere 
waarschuwingen en voorrorgen bij gebniik van de betmkken ïannaceutische specialiteii. 



Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de 
maximale Dosoloaie overeenkomstia de beDalinoen die in de Samenvattina van de Kenmerken van het Product (SKP) van . - 
de betrokken famiaceutische speciGiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nieriunctie betreii. 

Ik verklaartevens dat ik weet dat gelijkiijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteitmet andere orale anticoagulantia 
van de categorie 8-303 of 8235 nooit is toegeiaten. 

Ik houd de bewijsstukken. waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts. 

Ilb - Voortaezette behandelinu voor secundaire Dreventie na een acute LE (tot max.12 maanden na het outreden van een 
acute LE) 

D Ik ondergetekende. dokier in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen 
12 maanden een acute LE heeft gehad. 

Omwille van zijnihaar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voorigezette behandeling met de fanaceutische 
specialiteit op basis van rivaroxaban nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken 
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute LE. en dit overeenkomstig de 
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken famlaceutische specialiteit zijn 
vermeld. 

Ik verklaar hierbii kennis te hebben aenomen van de bepalinaen zoals beschreven in de Samenvattina van de . - 
~roduct~enmerken (SKP) van de bëlro~ken farmace~tsche specialiteit en meer bepaald van de bijzondere 
waarsch~w ngen en voorzorgen bij gebr-ik van de betroknen farmace~tiscne special te 1 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de 
mamale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvaning van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wal de nieriunctie betreii. 

Ik verklaartevens dat ik weet dat geiijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteitmet andere orale antiwagulantia 
van de categorie 8-303 of 8235 nooit is toegelaten. 

Ik houd de bewijsstukken, waamit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts. 

IIc - Vwrtaezette behandelina voor secundaire Dreventie na een acute LE na een eerdere behandelina met een ander onal  
anticoaqulans. voorqeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidiae paraaraaf, waarbii de stari van de behandelinq 
met een farmaceutische s~ecialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het o~treden van de acute LE moet - 
plaatsvinden 

O Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvemelde volwassen rechthebbende in de afgelopen 
12 rnaanden een acute LE heeii gehad. 

Omwille van zijnlhaar risicoprofiel heeii deze rechthebbende wegens, 

O onvoldoende doeltrefiendheid 

o veiligheidsproblemen 

o contra-indicaties enlof interacties, 

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans. voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de 
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken 
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden. 

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na 
het optreden van de acute LE. 

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genornen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere 
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit. 



Ik verklaar hiarbij dat ik waet dat voor het aantai vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de 
maximale pcsobgle overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatiing van de Kenmerken van het P d u c t  (SKP) van 
de betmkken famiaceutische ~ ~ l i t e i  zijn vernieid. meer bepaald wat de niemindie betraff 

Ik verklaar tevens dat ikweet dat gelijktijdige vergoeding van de fannaceutische specialiiiimetandare orale anticoaguiantia 
van de cetegoria 8-303 of 5235 nooit is toegelaten. 

Ik houd de bewijhkken. waamit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt. ter beschiiking van 
de adviserend-a&. 

Ild - lauoe ienniln secundaire orevenue van recldief DVT en lonaembolle (LEI na een acute LE Ir42 maanden na het 
ooiredan van een acute LE) 

O Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvennelde vohvassen redithebbende die in het verleden 
een amie LE hedt gehad. m i l l e  van zanhaar risimpmfiel m n  vwrtgezette behandeling nodii heeii na z 12 maanden 
eerdere vemoedbare behanddina met een fannaœutische specielitek w basis van rhramxahan of met een ander oraal 
enticoaguiais. voorgeschreven inderetde indicatie als deze "an de huklige paragraaf, en ik verklaer dat ik hiervoor een 
schribiijke bevestiging hab van sen arts-specialist. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende : 

o lijdt aan recunente idiopathische venewe trombo-embolie 

Of 

o lijdt aan BBn of meerdere van deze permanente of niet-raversibele risicofactoren: 

O trombofilii 

o pmteine Clpmtalne S of aniitmmbine deficiëntie 

O mutatie factor V Leiden 

O protrombine mutatie 

o acüeve kanker 

o andere: ... ... ... ... ... ... ... ... ...... ... ... .. . ... ...... ... ... ...... . 
Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij dere rechthebbende. 

Ik verklaar hierbii dat ik deze rechthebbende bii wle een lanaere termiin ~reventie mat de betmkken farmaceutische 
specialiiit op b a h  van rivamxaban aangewezeA is, volgens dé geb~ikeiijke pnikojk om de 6 maanden zal opvolgen en 
dat ik deze redithebbende 1 keer per jaer zal dwrverwijzen naar een aris-sp&elist. ter contmle van het risicopmflel en 
bevesüging van de verderzetüng van ds behandeling. 

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van da bepalingen zoals beschreven in de Samenvaüing van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken fannaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere 
waerschuwingen en vwrzorgen bij geb~ik  van de betrokken fannaoeutische specialiteit. 

Ik verkiaar hierbij dat ik weet dat voor het aantel vergoedbare verpakkingen rekening mœt worden gehwden met de 
maximale posologie overeenkomiig de bepalingen die in de Samenwiüng van de Kenmerken van het Pmdud (SKP) van 
da betmkken fannaœuikche special'ii zijn vanneid. meer bepaald wat de nierfundie bebeft. 

Ik verklaartevens dat ikweet dat geiijkiijdige vargoeding van de fannaceutische speciaiiieii met andere orale anticoaguiantia 
van de categorie 5303 of 5235 nmit is toegelaten. 

Ik houd de bewijsstukken, waamit blljkt dat de rechthebbende zich in de verWaarde toestand bevindt. alswk de bevestiging 
van de aris-apecialist mat betrekking tot de noodzeak tot verdamefien van de behandeling door de rechthebbende, ter 
beschikking van de adviserend-a&. 

III - Idenüiïuiie van de arta In ~ u n t  II hlerbwen venneld; 



l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I 1 I I I I I I I I I I I I I I 1 I I I I ( ( v o o m a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  ~(RIZIV~')  

U_1/ 1 1 1 1 (datum) 

1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande : 
Form~la re da demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique A base de nvaroxaban 
(5 7450000 d~ chap tre IV de la iste JO nte à I AR d~ le' février 2018) 

I - Identification du bénbficiaire Inom. prénom. nurnbro d'affiliation à I'OA.1 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I j ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'aflliation) 

II - Eléments a confirmer Dar le médecin traitant : 
Ila - Embolie pulmonaire aiqüe lEPl dans des cas hémodvnamiauement stables 

O Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec EP (embolie pulmonaire) 
aigüe a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de rivaroxaban pour le traitement et la 
prévention des récidives de N P  et EP (embolie ~ulmonairel à la suite d'une EP aiouë. conformément aux disoositions 
mentionnées dans le Résumé des ~araciéristi~ue; du produri (RCP) de la spécialité ehaknaceutique concemée.' 

DatedeI'EP: U U  I U U l U U U  U 

Le remboursement est nécessaire pendant: 

o 3 mois 

o 6 mois 

o 12 mois 

J atteste avoir pns connaissance des modalites qui sont repnses dans le Resumé des Caacténstiques du Produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutique concernée. et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
de la spécialité pharmaceutique concernée 

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, 
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 

J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spéaalité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les é18ments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, à disposition du 
médecin conseil. 



Ilb - Pounuite du iraitement oour la prbvsniion secondaire aorès une EP aiaüe liusau'h max.12 moia a ~ r è s  la manifestation 
de I'EP aiaüe) 

O Je soussigné, docteur en mbdlcine. cerüfie que le bénéficiaire adulte mentionné cidessus a souifen d'une EP aigüe dans 
les 12 demiers mois. 

Du fait de son profil de risque, ce bénhficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec une spécialité 
pharmaceutique concernée à base de rivamxaban. aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialiffi 
pharmaceutique concemée, jusqu'à maximum 12 mois aprés la manifestation d'une TVP aigüe. et ce conformément aux 
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialitb pharmaceutique 
concernée. 

J'aneste avoir pris connaissance des mooalités qui sont repnses dans le Résumé des Caracténstiqbes du Pmdu t (RCP) 
de la spécialiffi pharmaceutiqLe concemée. et p l ~ s  particuliérement les mlses en garde spéciales et précautions d'emploi 
de la spécialité pharmaceutique concemée 

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, 
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concemée. en particulier en ce qui conceme la fonction rénale. 

J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attesge, à disposition du 
médecin conseil. 

manifestation de I'EP aiaüe 

O Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une EP aigüe dans 
les 12 demiers mois. 

Du fait de son profil de risque, en raison 
o d'une efficacité insuffisante 
o de problémes de sécurité 

o de conh-indications eVou d'interactions, 

ce bénéficiaire nécessite, après un traitement antérieur avec un autre anticoagulant prescrlt dans la méme indication que 
celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de N P  et EP avec une spécialité 
pharmaceutique à base de rivaroxaban pour une période de 12 mois. 

J'aiteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de rivamxaban commence dans le délai de 
12 mois aprés le début de I'EP aigué. 

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Pmduit (RCP) 
de la spécialii pharmaceutique concemée, et plus particulièrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
de ia spécialité pharmaceutique concemée. 

J'aiteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale. 
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concemée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 

J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la categorie 8-303 ou 5235 n'est jamais autorie. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le Mnéficiaire se tmuve dans la situation attestée. à disposition du 
médecin conseil. 



Ild -Traitement A Ions terme oour la orévention secondaire de la récidive de N P  et d'embolie oulmonaire (EPI aorPs une 
EP aiqiie P l 2  mois aores la manifestation d'une EP aiqüel 

O Je soussigné. docteur en médicine. certifie que le bénéficiaire adulte mentionné cidessus. qui a souffert d'une EP aigüe 
dans le passé. d~ fat  oe son profl de nsqde nécessite oe recevolr un tra tement pro ongé aprés un traitement antérëur 
remooJrsaoe de 2 12 mois avec Jne spéca té pharmaceJtlqLe a base de rvaroxaban OL avec Ln aJtre anticoagJ an1 
orale, prescrit dans la même indication que celle du présent paragraphe. et j'atteste que je dispose à cet effet d'une 
confirmation écrite d'un médecin spécialiste. 

J'atteste que ce bénéficiaire : 

o souffre de thromboembolie veineuse idiopathique récidivante 

OU 

o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles : 

o thrombophilie 

o déficience en protéine Clprotéine S ou en antithrombine 

o mutation du facteur V de Leiden 

o mutation de la prothrombine 

o cancer actif 

O autre: ........................................................... 

J'atteste qu' une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire. 

J'atteste que je suivra ce bénéficiaire, chez qui une prévention à long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée 
à base de rivaroxaban est indiquée. tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par 
an à un médecin spécialiste, pour un contrdle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement. 

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 
de la sp6cialité pharmaceutique concernée, et plus particulièrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
de la spécialité pharmaceutique wncemée 

J'atteste qde le  sais que le nombre de cond~tionnements rembourrables devra tenir compte de la posologie maximale. 
conformément aux depositrons mentionnées dans le Résume des Caracténsttques du Produit (RCP) de la specialite 
pharmaceuttque concernée. en particulier en ce qui concerne la fonction rénale 
J'atteste aJssi que le sais que le remboursement simultané de la special te pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la siiuation attestée, & disposition du 
médecin conseil. 

III - Identification du médecin mentionné ci-dessus au ooint II : 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 



aa) In 5 7450000, wo rden  de volgende specialiteiten aa )  Au 5 7450000. les sp6cialit.5~ suivantes sont ins6r6es: 
ingevoegd: 

L - 
BnaIa v 
tegem 
Basa 
de 
ramb 

RIVAROXABAN EG 10 mg EUROGENERICS ATC: BOlAFO1 

8-303 4781-513 100 Illmmhulds tableuen, 10 mg 1W wmplm6s pllkul6a. 10 mg G 86,75 88.75 9.90 15.W 

42 Rlmomhulde lableuan. 15 mg 

100 Iihomhuldelableiien. 15 mg 

1 fllmomhuldelaMei. 15 mg 

1 fllmmhukis tabla. 15 mg 

1 nlmmhulde tawst. 15 mg 

RIVAROXABAN EG 1Smg ATC: BOlAFOl EUROGENERICS 

100 capsules. hed. 15 mg 1 100 g61ulas. 15mg 

28 capsulm, hard. 15 mg 

I wpaub, hard. 15 mg 

1 capsule. had. 15 mg 

1 capsule, hard. 15 mg 

28 gblulas. 15 mg 

RIVAROXABAN EG 20 mg EUROGENERICS ATC: 801AF01 

1 fllmamhulda tablst. 20 mg 

1 RlmmhuMe tablet. 20 mg 

8503 

B-303 

1 wmpdm6 pelnwl6.20 mg 

1 comprim6 pellluilb. 20 mg 

G 

G 

4791-554 

4791-654 

4791-562 

31.43 

20.110 

86.75 

30 fllm~mhulds iableiisn. 20 mg 

100 fllmamhuldatsblslien, 20 mg 

31.43 

20,111 

88.75 

M wmprlm6s pellluilbs. 20 mg 

100 compllm6r pslliculba. 20 mg 

4.84 

9.90 

8.13 

15.00 



1 8-303 1 7739-519 1 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 G 
1 0.8139 1 0.8139 1 0,0990 1 0.1500 1 

RIVAROXABAN EG 20 mg EUROGENERICS ATC: BOlAFOl 

8-303 

8-303 

8-303 ' 

B-303 " 

8-303 * 

RIVAROXABAN SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: BOlAFO1 

8-303 

8-303 

8-303 " 

8-303 '* 

RIVAROXABAN SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: BOlAFOl 

4791-604 

4791-804 

4791-612 

4791-612 

7739-535 

7739-535 

7739-535 

RIVAROXABAN VIATRIS 10 mg VIATRIS ATC: BOlAFOl 

4764-874 

4764-874 

7739-758 

7739-758 

7739-758 

8-303 

8-303 

8-303 

8-303 *' 

8-303 

8-303 

8-303 

B-303 " 
8-303 ** 

30 capsules, hard, 20 mg 

100 capsules, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule. hard, 20 mg 

1 capsule. hard, 20 mg 

RIVAROXABAN SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: B01AF01 

28 filmomhulde tabletten. 20 mg 

98 filmomhulde tabletten, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

1 fllmomhulde tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

4764-916 

4764-916 

4764924 

4764-924 

7739-774 

7739-774 

7739-774 

98 filmomhulde tabletten. 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

1 filmomhulde tablet. 10 mg 

B-303 

8-303 

8-303 

8-303 ' 

8-303 " 

30 gélules, 20 mg 

100 gélules, 20 mg 

1 gélule. 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

28 comprimés pelliculés. 20 mg 

98 comprimés pelliculés. 20 mg 

1 comprimé pelllculé, 20 mg 

1 comprimé pelllculé, 20 mg 

1 comprimé pelliculé, 20 mg 

4791-414 

4791-414 

7739-584 

7739-584 

7739-584 

RIVAROMBAN VIATRIS 15 mg VIATRIS ATC: BOlAFOl 

98 comprimés pelliculés, 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprimé pellicule, 10 mg 

1 comprimé pelliculé. 10 mg 

4764-882 

4784-882 

4764-890 

4784890 

4764-908 

4764908 

7739-766 

7739-766 

98 filmomhulde tabletten. 10 mg 

1 filmomhulde tablet. 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

98 comprimés pelliculés. 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

8-303 

I 
G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

28 tilmomhulde tabletten, 15 mg 

42 filmomhulde tabletten. 15 mg 

98 filmomhulde tablelten, 15 mg 

1 filmomhulde tablet. 15 mg 

1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé. 15 mg 

G 

G 

G 

G 

4791-422 

4791-422 

4,84 

9,90 

0.0990 

29.84 

19,47 

85.21 

88.13 

0.8095 

0,7369 

0,8148 

31,43 

20.88 

86,75 

89,54 

0.8082 

0,7371 

0,8139 

8.13 

15,OO 

0.1500 

85,21 

68,13 

0,8095 

0,7369 

0.8148 

1 B-303.- 1 7739-766 1 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculb. 15 mg 1 G 
1 0.8148 1 0.8148 1 0.1010 1 0,1531 1 

28 comprimés pelliculés, 15 mg 

42 comprimés pelllculés. 15 mg 

98 comprimés pelliwlés, 15 mg 

1 comprimé pelliculé. 15 mg 

G 

8521 

68,13 

0.8095 

0.7369 

0,8148 

28 filmomhulde tabletten. 15 mg 

31.43 

20.88 

86,75 

89,54 

0.8082 

0,7371 

0,8139 

29.84 

19.47 

85.21 

68.13 

0,8095 

0,7369 

0.6148 

85,21 

88.13 

0,8095 

0,7369 

0.8148 

G 

G 

G 

G 

0,7369 

85.21 

88.13 

0,8095 

0,7369 

0,8148 

28 comprimés pelliculés. 15 mg 

0.7369 

4.62 

9.90 

0,1010 

9,90 

0,1010 

29,84 

19,47 

41,OO 

29.20 

85.21 

68.13 

0.8095 

7.76 

15.00 

0,1531 

9.90 

0,1010 

G 

15,OO 

0.1531 

15.00 

0,1531 

2984 

19.47 

41,OO 

29.20 

8521 

68,13 

0.8095 

29.84 

19.47 

4,62 

6,17 

9.90 

29.84 

19.47 

7,76 

10,38 

1500 

4.62 7.76 



1) In 5 7750000. worden de volgende speciali teiten ab) Au 5 7750000, les spécialités suivantes sont insérees: 
ingevoegd: . 

8-303 

8.303 

8-303 ' 
B-303.. 

8-303 .'. 

ac) In 5 8270900. worden de volgende speciali teiten ac) Au 5 8270900. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd 

Benamlng 1 D6nominaUon (AanvragsdDsmandsur) 

Cat. Code Verpakklngen C~ndnlonnmants Opm Prijr Basir v 1 II 
Obs Prix tepem 

4791-430 

4 7 9 7 4 0  

4791-448 

47Sf-UII 

7739-592 

7739-592 

7739592 

APIYABAN SANDOZ5 mp SANDOZ ATC: 801AF02 

RIVAROXABAN VIATRIS 15 mg - 20 mg VIATRIS ATC BOIAFOl 

8-303 

42 filmomhvlds tsbleüen. 15 mg 

98 filmomhulds tablellsn. 15 mg 

1 fllmomhulde tsble!. 15 mg 

1 filmomhuldstablat. 15 mg 

1 filmomhulde tablst. 15 mg 

8-303 

8-303. 

8-303'' 

6-303 .' 

473bZW 

4733-200 

42 comprimes pslliuiles. 15 mg 

98 comprim8s palliuil6s, 15 mg 

1 comprimé pelncul6, 15 mg 

1 compriml palnwl4 15 mg 

1 compnmé pellicule, 15 mg 

4791-471 

479147i 

7739-618 

7739-818 

7739-818 

RIVAROMAN VIATRIS 20 mg VIATRIS ATC 80lAFOl 

1 W  fllmomhulds tabletten. 5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

42 fllmomhulde tableuen, 15 mg1 
20 mg 

1 fllmomhulde table!. 15 mg1 20 
mg 

1 filmomhulde table!, 15 mg1 20 
mg 

1 fllmmhulde table!. 15 mg120 
mg 

5 3 0 3  

8-303 

8-303, 

8-303- 

8-303". 

100 comprimer pelliwl6r, 5 mg 

41.00 

29.20 

85.21 

68,13 

0.8095 

0.7369 

0,8148 

42 compmii6s pelllwl&s, 15 mg1 
20 mg 

1 comprimd pelllcul6. 15 mg1 20 
mg 

1 comprimé pelkulé, 15 mg/ 20 
mg 

1 comprime pelli~ute. 15 mg1 20 
mg 

4791455 

4797466 

4791463 

4791463 

7739-8W 

77386W 

7739-€40 

G 

41.00 

29.20 

85.21 

(18.73 

0.8095 

0,7369 

0,8148 

G 

G 

G 

G 

28 filmomhvlde tsbletten. 20 mg 

98 filmomhuldstabletlen, 20 mg 

1 fitmamhuldatablet. 20 mg 

1 filmomhuldetsblet. 20 mg 

1 nlmomhulde!ablel. 20 mg 

48.93 

SJ.60 

8,17 

9.90 

0,1010 

29.84 

79.47 

0.5129 

0,4212 

0.49% 

28 comprim6i plliail6s. 20 mg 

98 comprlm68 pelllwlés, 2ü mg 

1 comprime pslllcul6.20 mg 

1 comprime peII i~~l6.  20 mg 

1 comprime PoIIIcuI~. 20 mg 

10.38 

15.00 

0,1531 

45.93 

33.60 

29.84 

79.47 

0,5129 

0.4212 

0 . 4 ~ ~ 5  

G 

G 

G 

G 

G 

8.88 

4,82 

0,0943 

29.84 

19.47 

85,21 

68,73 

0,8095 

0,7389 

0,8148 

11.54 

7.76 

0.1584 

29.84 

79.47 

85.21 

88.73 

0,8095 

0.7369 

0.8148 

4.62 

9,90 

0,1010 

7.76 

15,oo 

0,1531 



ad) In g 8790000, worden de volgende specialiteiten ad) Au g 8790000, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 

buiten 
bsdri j t  
1 ex- 
usine 

Base 
de 
remb 

bolten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Benaming 1 Dénominalim (AanvragerlDemandeur) 

ae) In g 9820100. worden de volgende specialiteiten ae) Au g 9820100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS ( l ie  ook hoofdrtuk: Vlll 1 voir aussi ATC: L01EAOl 
chapitre: VIII) 

APIXABAN SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: B01AF02 

1 Benamino 1 Dénomination IAanvraoerlDemandeuri 1 

Cat. 

1 MYROSOR 10 mg110 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ( l ie  ook noddrtuk: i 1 voir aussi ATC: CIOBAOG 
chaaitre- 1) 1 

0.00 

0.0000 

8-303 

A-65 

A-65. 

A-65 " 

A-65 1X 

Cade Opm 
Obs 

100 filmomhulde tabietten, 5 mg 4733-200 

4733-200 

120 gélules, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprime peilicule, 100 mg 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedriiif 
1 ex- 
usine 

Prijr 
Prix 

bulten 
bedri j t  
1 ex- 
usine 

7 ,  

4769-600 

4769-800 

T739-923 

7739-923 

7739-923 

Verpakkingen 

100 comprimés pellicuiés, 5 mg 

G 

G 

G 

G 

120 capsules. hard, 100 mg 

1 filmomhulde tabist, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 Almomhulde tablet. 100 mg 

1 Conditionnements 

A-89 

A-89 ' 

II 

G 

54.41 

40.90 

0,5607 

684.49 

797.72 

7,1058 

7.0465 

7,3260 

4791-679 

4791-879 

~739-964 

45.93 

33.50 

0.00 

884.49 

797.72 

7.1058 

7,0465 

7.3260 

0.00 90 filmomhulde tablette". 10 mg1 
1Omg 

1 filrnomhulde tablet. 10 mg1 10 
mg 

0.00 

0.0000 

45.93 

33,50 

90 comprimés pelliculés. 10 mg1 
10 mg 

1 comprime pellicuié. 10 mg1 10 
mg 

6.86 11.54 

R 

R 

54.41 

40.90 

0,5607 



a9 In 9840100. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vewangen als volgt: 

A-89' 

A-89 "* 

Paragraaf 9840100 

a) De farmsceutlsche apeciainelt op basIr van tafacltinlb komt In 
aanmarking voor vsrgoeding Indien zlj toegedlend wordt Mar da 
bshandeling van emdlga wlnla ulcerosa blj da volwaasens, op het ogenbllk 
van de aanvaag van vergoedlng gedefinleerd door esn Maya-smre van >= 
8 punten (schaal o-12 punten) waawan de andoscoplrche rub~core z= 2 
punten (ffihaal0-3 punten) 16 ondenka een vmegarn adsquale behandsllng 
van minatsnr 3 maanden met sminosallcylaten en minstens 3 maanden met 
conlco#den enlof 8-mercaplopurine of arathioprina EN m nslens 3 msanden 
met aen bloioglsch mlddd. tsnzij vastgelenclde en psdocLmentsarde 

7739-964 

7739-964 

MMiOSOR 20 mg110 mg (Orifam) ORIFARM BELGIUM (l ie ook hoofdrlvk 1 Ivolr aussi ATC ClOBAOB 
chepllre. 1) 

- OB speelalitslt dlsnt met vaomchtighaid te wrden gebmlkt bll 
rechlhebbenden met bekende rlslcofacioren voor vsnsiue-thrambo- 
embolie. ongeacht de doserlng. 

os spadalitelt dlenl enkel te wwden gebmikt indien ergeen geichikl 
therapeutls& altamatlef baschlkbaar 1s blj rechihabbsndsn boven 85 

R 

R 

jasr, blj rechthebbenden die mken of met aen voomeschledanls van 
mken. bij remhebbenden met andere cardlovsawlaire risicoiactwen en 
blj rechthsbbsndsn met andere rislcofad0re.n vaar mallgnlteiL 

1 filmomhuldstabist. 10 mg1 10 
mg 

1 filmomhuldstaMet. 10 mgl 10 
mg 

A-89 

A-89 ' 

A-89- 

A-89- 

. De behandslands ans-spclalbt diant hei rislco van een bahandeling 
met de rechthebbsnda te bsspreken voor de atsri van de behandellng. 
incluslef het rislco op myocardhntarct. longkanker en lymfoom 

Voords earstetoedlenlng van de spsclallteh moei de afwezigheld van 
evOlulleve tubsmloas Vaddaan. Voldoand aan 6413 Van detwee hlerna 
volgende snuatles 

- Radiografie van de longan an Madoux-test: beide negailei 

0.4817 

0,5450 

1 comprime pellicul~, 10 mg1 I O  
mg 

1 comprimb pelllculb, 10 mg1 10 
mg 

90 comprimes pellicules, 20 mg1 
10 mg 

1 comprime pslliculé, 20 mg1 10 
ma 

1 comprim4 pellicul4, 20 mg1 10 
mg 

1 comprime pellicul4. 20 mg1 10 
mg 

- Radiogral e van de longan poslliei of sen Manto~x.ted posn.ef n 
dl1 geval al de vergosaln0 mat da speclalnen slschts toegakend 
worden nsdat Ban ans.soacis1 si In ds onsumoloois de shsriohsid 

4791.687 

4799-M7 

7739-972 

7739-972 

7738-972 

- - 
van e~01~tIeve tuberculose verklaari In het formulier vwr sen eerais 

0,4817 

0.5450 

R 

R 

R 

R 

90 fllmamh~ldstableiien. 20 mg1 
1OmQ 

1 filmomhulde tablet. 20 mg1 10 
mg 

1 fllmomhvlde tablei, 20 mg1 I O  
mg 

1 fllmomhulde lablet, 20 mg1 10 
mg 

aanvreag volgens de modalReit vennsld onder punt d) hlemnder Bii 
aoueve tuberculose kan de spsolallten snkel vsrgoed vmrdsn ne 
altestenno dwr een am-specl=allal In de pneumologie van sen 
adsquateiubsroulo~atl~behandsllng. Blj verdenkkg van latente 
tuberculose (postilavs Mantoux-test enlof verdenking van 
tubsrculoreaequellm op RX-thorax) kan de speciallten slechtr 

0,OOW 

54.41 

40.90 

0,5807 

0,4817 

0,5450 

vergond worden 4 weken na de atart van een pmfylactische 
tubercul~se behandeling. geaiiesteerd daor sen arts-speclaliat in de 
pneumolqa 

0,OWO 

a9 Au § 9840100, les modalités de remboursement sont  
remplacées par les modalités suivantes: 

54.41 

40.90 

0,5607 

0,4817 

0,5450 

Paragraphe 9840100 

a) La spklalne phamacsutlqus a base de tofacitlnlb fail I'objet d'un 
remboursement 61 elle est edmlnlair& pour 1s traitement de la ractacolile 
h4morraglq4e sevbre cher l'adulte. d€flnie au mwnent de la demande de 
rembwrsement par un score May0 = 8 points (échelle 0-12 points) dont 
un sous-cuire concemant I'endoswpts r= 2 points (aohelle 0-3 points) 

0,oo 

0,0000 

malgr6 un traitement prhlsble ad6quat d'au moins 3 mols par 
aminosalloyiater et d'au moins 3 mols par oorilcoidsa Mou  8- 
merceptopurine ou araihloprin ET mlnlmum 3 mols avec un produit 
blollaia~e &moins d'uns lntaldrannt EonStaibe et documentée w d'une 

0.00 

0,0000 

" .  , 
contre-Indication exintante documentee pour ceux-cl 

. La sp&Iallt6 doit M n  utills4 avec pmdence chez Ibs b6n4flclalres 
pesentant des facteurs de risque connus de maladle thromboembollque 
veineuse. quelle que soit la posologie 

. La sp8clsllté ne doit W~rs utllb& qua si aucune anernatlve 
therapeutiqus adaptde n'est disponible chez le8 b(inéficia1res de plus de 
85 ans chez as ObnMiciairas rumeurs ou ayant des antécédents de 
tabsg sme cher Isa b(inb(icIa1rsa présentant d'autres facteurs de risqua 
C ~ ~ ~ I O Y ~ S C U I ~ I R  ei chez les b6nMtcla res pr6sentant d'autres lecteurs 
de rlsque de meiignne. 

Le medeoin-spéciallale Iranant doit discuter du risque d'un traiu>msnt 
avec II. benenciaire avant le debut du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde. da cancer du poumon et de lymphome. 

Avant 1s p rem lb  admlnlstratlon de la sp6cislne. I'abssnce de 
tuberculose Bvobtlve correspondant d une des deux rnuatlons 
suivantes don Btre demanide: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: slmultan6ment 
"Agatifs 

- Radiographie pulmonaire posnlve ou un test de Mantoux posltH: 
dans Fe cas, le rembwmment du traitamant avec la specfalite ne 
sera accord6 que pour autant qua I'abrsnce de tuberwlose bvolutlva 
s l t  attestée par un medecln spklallste en pneumologie sur le 
fornulsire de l6re demande mentionne sous point d) cldessous. En 
cas de tuberculose active, la spe~idrte nesera remboursé8 qu'en 
cas d'attestation par un m6dacin ap8clallste en pnaumPlogle d'un 
tranementadequat de 1s Uberculoaa. En cas de suspiclm de 
tubemiore latente (test de Mantoux positif etlw surpiolon de 
r ~ u e i i s a  de tubsrculose d la radio du tnonx). la sp6cialitd ne p u t  
etre rembourses qua lorsqu'un traitement pmphylactique d'uns 
r6activation de la tuberculose latente anest6 par un médecin 



spé~ia i i~te en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Hel aantal vergoedban, verpakkingen ra i  rekening houden met: b) Le nombre de conditionnements remboumables tiendra compte 
Simultanément: 

t Aanvangrbenanasiing de benandeiende srta.opectsi st in de gastm- 1 Traitement nnrai e mCdecin traitant rpec atlne en gaslro- 
enlerotogre 01 nleine geneerk-nde rtan de tnersp e met een dos s vsn antém ogre ou en meaecina ntama commence le Ira tcmcnt par uni, 
tofac tinio 10 mg twssmaai oaags geoursnds 8 Heran (lore de lofsct n o oe 10 mg 0e.x fa r par jour pendant 8 sema ncr 

2. Reehthebbenden die na de aanvangsbehendeiing een kllnische 2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le 
verbetering vertonen, krijgen een onderhoudsbehandeiing met tofacitinib traitement initiai reqoivent un traitement d'entrrtien avec 5 mg de 
5 mg. tweemaal daagr. De klinirche verbetering watdt gedefinieerd door tofacitinib deux fois par jour Camélioration clinique est définie par une 
een daiing van de Mayo-score met minstenr 3 punten en. tenrij de diminution du score May0 d'au moins 3 points et. 6 moins que le tous- 
rectale bioeding-rubrcore O of 1 bedraagt. door een daling van de score des saignements redaux soit égal 6 O ou 1. par une diminution du 
rectale btoeding-rubrcole met minnens 1 punt vergeleken met de SOUS-score der saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport d la 
aanvangswaarda van de rschthebbende op week nui. valeur initiale du bénéficiaire 6 la semaine zéro. 

3. Voor rechthebbenden waarbij ttjdens de onderhoudrbahandeiing met 3. Pour les bénéficiaires dont 1s réponse au traitement diminue avec la 
tofacitinib 5 mg, twaemaal daags de rerpons op de behandeting daait. traitement d'entretien par tafacttinib 5 mg deux fois par jour. le médecin 
zai de behandeiende arts-soecialist de dosir varholien lot tofacitinib 10 roéciaiiste traitant aullmentera ia dose iusou'd 10 ma de tofacitlnib deux . , 
mg, tweemaal daago. Hel verlies van respons wordigsdefinieerd ala fois par jour. La perte de réponse est définie comme une augmentation 
een verhoging van de wsarde van de rectale bloeding-rub~core, de la valeur du sous-score des saignements rectaux. par rapport 6 la 
vergeteken met de waatde op week 8. De verhoging lot tofacninib 10 valeur B ia semaine 8. Caugmentation du tofacilinib 6 10 mg deux fois 
mg. tweemaai daags woW bepent ld maximaai 6 maanden per jaar par jour est limitée B un maximum de 6 mois par an pour des raisons de 
V O O ~  veiiigheidsredenen. sécurité. 

. aanvangrbenandei ng de Denandelende arts-spec al SI vcrpi cnt zreh - Tnltement in t ai le medscin rpCclat rte traitant s engage a carrer 
enoe om etne verdene toea en np van de rpec ai l e t  le rtoppen nd en er Io-ta aomlnistral on uiler cure de ia Ipéctalite en iabsancs 
O B C ~  k ~ I S C ~ C  veroeiar no tr na 8 ueren vanal xeel nu De & n rcne a amé oral on c n 0.e aoiéo 8 sema neo B oan r ae a semaine rCio . . 
verbeterlng IS gedefinleerd mais onder punt b 2  L'amélioration clinique est definie au point b-2 

. onderhoudsbehandelinQ: de behandeiende arts-spaciali8l vemiicm zich -Traitement d'entretien : le medscin traitant s'engage B cesser toute . . 
edoe om slke verdcre toediening van de specialiieit te rtoppen wanneer nouvelle admininration de la spécialité en car de perle d'amélioration 
er verlier aptreedt van kiinische veibeteting na 6 maanden behandeiing clinique après 6 mois de traitement par lofacilinib 10 mg deux fois par 
tofacitinib 10 mg. tweemaal daags. Dit verlies is gedefinieerd zaals jour. Cette perte est definie au point b-3. 

a) Op bass van net forn-lis, voor een eente aanvraag waawan ne! modei d) !à-r base 04 fornulaire de prcmi6rs demande donl te modete Tg.,= B 
in b. age A br dere paiagraal voohomt da! onaenedend en voiiea g annexe A du présent paragraphe alment complCté ci s gné par s m&risc n 
.noer. il sera 0007 de ans-socciai rt n de oartio.eserato~ie of lnteme I D ~ C , ~ I  ste en oastro-entéro oo e O. an mbdec ne nteme e méoec n- "~ ~ , ~~ " -~~ ~ ~ ~.~~~ ~~~~ "~~ ~ ~ ~ 

~ ~ ~- ~ ~~ ~ ~~~~ ~ ~~ ~, ~ ~~~~ 

oeneeskunde. l a i  de advisarend arts aan de rechthabbende het attest conseil délivre au bénéficiaire Yattestation dont le modèle est fixé saur # e 
afieveren waarvan het modei is vastgesleid onder 'e' van bijiage III van dd r de I'annexe Ili du présent arrété. mentionnant que le nombre de 
besluit. waarop het aanlal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van conditionnements autorisé e n  limité en fonction de la posologie maximale 
de maximale posoiogie vemeld onder punt b). De duur van de virée au point b). La durée der autorisations est limitée B une période 
machtigingen ir beperkt lot een maximale periode van 8 weken. maximale de 8 semaines. 

e) De machtigingen mogen na afioop verlengd wrden voor nieuwe e) Les autorisations peuvent €trc pmlong&es 6 terne pair  de nouvelles 
perioden van maximaai 11 maanden (bijiage 8). De hierboven vwmeide périodes de 11 mois maximum (annexe 8). Cene demande de pmiongation 
arts-specialist dient deze aanvraag lot verlenging volledig in te vuilen en te doit étre signbe et düment complétée par le medeci" spécialiste viré ci- 
ondertekenen, en m gelijktijdig: 

1. le bevenigen dat de behandeling doettreffend waa : 

1.1 Vooreen eerpte verlenging: tijdeno de asnvangrbehandellng. 
mals bepaald onder punt b) voor week 8. 

2.1 VOor een vardere vedenging: roair bepaald onder punl b) op het 
einde van de sanvangrbehandeiing op week 8 en op het einde van 
de periode van vemoeding. 

2. de vergoedbare poooiogis en het gewenrle aantal verpakkingen 
vermeldl. Hel vaststeilen van da nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeilng moet gebeuren met een cambinatle van 
verpakkingen. die zo goedkoop mogeiijk is. 

dessus. qui ainsi, simultanément: 

1. confirme I'efficacité du traitement : 

1.1 Pour une première demande : pendant le traitement initial, 
comme défini sous point b) pour la semaine 8. 

2.1 Pour un traitement suivant : wmme défini sous point b) B la fin 
du traitement initiai. 6 la semaine 8 el B la fin de la période de 
rembounlement. 

2. Mentionne la posologie remboumable el  le nombre de 
conditionnements souhaité. Les conditionnements nécessaires pour la 
prolongation du traitement doivent etre déteminés au moyen d'uns 
combinaison de conditionnements. qui doit étre la moins chhre. 

Op baris van het formuiler voor een aanvraag lot vertenglng, waarvan SUT base du formulaire de demande de prolongation dont le modéie 
het modei ais bijiage 8 van dere reglementering ir opgenomen. en dat figure 6 I'annexe B de la présente réglementation, signé et damant 
voliedio inoevuid en ondertekend werd door de eds-soeciaiist in de comolété oar le médecin soéciaiirte en oartro-ent&roioaie ou en - - . . 
gasiro-enteroiogie of interne geneeskunde. zai de advirerend arts. aan médecine inteme. le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
de rechthebbende het attest alleveren waarvan het mode1 is vattgerteid rattestation dont te modèie est fixé sous s e s de rannexe III du présent 
onder .e. van bi)lage Iii van dit besiuil waarin het aantai toegelaien arreté, dont le nombre de conditionnements autorise est limite 
vemakkingen beperkt Ir conform punt b), en waarvan de confornément au point b). et dont 1s durée de validité est limitée B une 
geidigheidsduur beperkt Ir lot een maximale periode van 11 maanden. période maximale Il mois. 



i) De geiijkllJdlge vqoading van de egkialitslt nml een epcielttsil op i) Le mbourwmanl mmuümh de h sp(islalit6 awr uns ipbclslW sur 
b a h  van Mllxhmab, adsllmuMb. gdhumab. usieklnumib oi vddkumab b- d'lnlthhrub. adaiimumab. gollmumeb. uslmklnumab c4 v4ollrum.b 
le nooit -latan n'.a j m a k  eutwis.4 

ag) In 5 9990000, worden de wrgoedingsvoorwaarden ag) Au 5 9990000, les modalitbs de remboursement sont 
vervangen als volgt: rernplacbes par les modalit6s suivantes 

Pangnaf 0~00000 Paragraphe 9090000 

a) Os prnnteralaan orale v m n  van d. hYmmU1MIe spadellniI it O) Les formw pmtérnlea ei oralsa ds le 1p6dïRe phannauutique I 
buis van I ~ ~ ~ l m a z o i a  woiden mg& ze wdn loagadlad uo<u de bas. 6. luvuconszole tom tobju d'un nmbounemnrn. SI eIIea rom 
behandeling van smag 1Imnunop.sMipmnai.erds Whebbsndan a d b  admlnlNIo paur l h v a a m t  da b h W d s h s  dmt rbnnunY6 at 
Wn n n  de volgad. Wacüea habbsn : prsvniml ompmmise M qui pb.nlmt une de8 IWaUons suival": 

- asn bevnaan d vunch i~ l i j k  gacMs invsaleve arpergllow, mals 
gedahiiasrd doof de Iniamelionills mnrsnru.uHa~ van da EORTC- 
IFICOINIAID-MSO. blj sen rachthebbmda dk  Wn biiwiuim lntolaradie 
heon oi mf~auair le voor voriconnol of b ~ j  wie voriwnuoi gssonlra- 
lndlunwd is. 

- sai bevnam Of wunchlJnll]kgeachta muwrmymw zmle bspailld 
dwr de lnhmiai ion~ consansuMa v a  d. EORTC-IFICGiNiAlD 
MSG. bij ean ~Mhebbarde p d l m  d k  Wn b-en hlciernnua heen 
Of reïmdair b voor amiolerMne B ob t4j wk nifanriclne B gecmlm- 
Indieanrd 1s. 

- 00 bhandsiing van ean d wsarschijnlijk gWChta myCCSe 
w a k  vermeld In de SKP van dn gansesrnidde4 bu Mn mchthabbwide 
mei covio-ta 
De diagnose moa ardu m m  geelam iIjn op bsils van da 
voorgsrohledals en hM Winhch andenoskuen da Rchmebbmda 
Ujdiins sen gadocuminliierd ovnrisg lusren de behandhda a* en 
w n  .rlMpedeHlf houder van de b m m  bimnipsittsl ln de künlschn 
infaUoIagh. 

- 1~pergII10w Invasive pmuvh OU pmbsbl* wlon Iw crMms da 
wnwnsus intamSoonal da I'EORTC-IFICWNIAIDMSG, chez un 
Mnénclalm prouvé lntolénnt ou r6Weetaim un trailsmom p r  
voricon.101. OU c h u  qui le v o r i c o ~ 1  ast contre-IndiquL 

- muamnycow pou* ou p m b . ~ e  wion les m m r ~  da conssnws 
Inlemalional de I'EORTC-IFICGiNIAlDMSG, chez un bh(#iolaln 
pmuvd IntoHrint. w m d a l m  I I'unphd(nfcine B. ou chez qui 
I'amphot6ricine 8 Mm-IndiqJL.. 

-Le tmitamant d'une mysws evbrëm ou Mlim68 pobsbla tsUi q w  
reprise dans la RCP du m(idhmsnt. chez un Mn6f)cIeire atteint du 
COVlD 19 

Ledlwnaslk don avoir M6 6Iabll sur bis* notamment. de I'hlslorique 
et de I'tllmw dinique du bën611ddm eu coum d'une wnsult.tlar 
d m i m m t h  anlm la madscln iraIlMt ei un mddecin sp6dall.ls, porteur 
du «lm pmhularnel pnlcullu an W l o i o g M  clbique. 

b) De peqküjdipa wqmdlng van d a 8  spncwitbl m a  rn spadaliur op b) Le mmboummsnt slmuHan6 da ml. spkialild avec un8 spUsIild I 
bulm van v o r i w m l  oi PMYO~QOI 1s n m i l ~ a t u n .  base da vodwnud ou poaaconuob n'ntlsmillr auhoria6. 

C) De wrgoeding km worden toegeaiasn dom dm advlnmnd-~fls voor C) Le rembourwment peut Ws ffiwrdb pu le médecin conasll pour dw 
himliuwbsrn pariodes van maximum 6 maandan, telkens op htli van sen p6rtodae mnwvslsbbs de maximum 6 mols. sur bas0 ohaqus fol8 d'une 
aiektronische aanvnag lngedlend door de via hst e-MaIVi plalfon demande de mrnboursernant élicirwiqus lntrodulte par la médecin 
geidantfflCMds ai gwuthintf f l~rde BRs-spciailai, die dsirdarr spëciallsta prerorfpleur. ldentM6 el aulhmfflé par la plelelonno eHeaüh. 
verklenrl . qui d6cbm elnrl: 

-del l i n  uwruiiaidan ondu pum a) zip varwid ; -que i e ~  wndltlma RguMtau point a) sont rempllas, 

- zich nrtoe ta uablnden am Un behœvs van de idviwrend-me de - 8'enp.puA Unir à la dliposillon du mkdecinin-mnsafl Iea 6MenIa de 
b.wlj&ki<sn tar bischiwng ta houda d b  de gasu&ds -nr mn mnMMnt k a  Wments *(ei16.. a1n.I que le w p o n  de h 
bsv.atlpsn. e l m k  h u  wnlsg van M psdosumnluid ovariag U i m n  comtisüon doaiment68 smn 10 m&ech lmnam et io m h l n  
d. bihandslend. uti en de afls.spccla1l.t haidsr van d. bl!zondm sp6clalbla. ponsu du tnm prcïeulonnel parIlailier an Inhstlolopi. 

- ta weten dai ds galijMijdlge vergwding van dsza apdalitsn meleen -savoir que le r s m b w m m t  simulhn6 de catte apkialit6 avec une 
apscialileil op besls van wrimnazol a psasonaroi naoil 1s tosgnslaan. ip6ciaiitd bare de voriwnazol w paseconazole n'esl jemele 

swlhwleë. 

d) De vqosdlng wordttcqiikiind ak de bamkksn z~nhuisapothakar. d) Le m b w n i m a n t  est amcd6 SI le pharmacien ho.pilalbr dlspnlu<mi 
vwnleerdn s~ldttslvarmsklwordl, beshlkl over san Wjm van ha< dispose, pr6alablmsm B ia d6limnm da la epk<alite. Sun4 peuva de 
delMoniach a k k m .  I'e0m-d élr>ctmnlqua. 

ah) In 5 9990000, wordt de inschrijving van de volgende ah) Au g 9990000, i'inscrlption des sp8cialit8s suivantes est 
specialiteiten varvangen als volgt: remplade oomme suit: 

Bmaming 1 Dbnomhatlon (AMvNgeriOemandeur) 

cet code opm 
O b  

~ r i j s  
Prix 

bumn 
bidrUI 

II Vewkklngen a u b v  
loge," 
Baw, 
de 
remb 

c~diüarnamm(i I 



ai)  In 5 10140000, w o r d e n  de vergoed ingsvoorwaarden  ai) Au 5 10140000. les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 10140000 Paragraphe 10140000 

f t  gelofes, foo m g  

1 geluie, 100 mg 

1 gélule. 100 mg 

- 
CRESEMBA 200 mg PFlZER ATC: J02AC05 

8) De famacedircha spseielncn op bartr van nvamxaban lngsrchreven in a) La rpCc i il& phamascutique a base ae r varoxa~an inlcnt. oans le 
de hdidige paragraai. ramt in aanmerking voor vcigoed ng ind en l e  prerent pangraphe fa t  i'objct d'un remmutsement s elle est util iés en 
~lebrut*I woldt n combinalie met scelulsallN1zu~r voor de oreventic van asroc al on arec I ac de acelrlsslicvlioue danr a orevention der 

A-58 ' 

A-58 * 

, 
athemtrombotisshe comolicaties bii volwassen rechthebbenden. met com~licationr athémthrombdiriuer. chez der béneliciaires adultes 
coronaire hartliekte (CHZ) met e e i  hoag tisico op irchemirche~oowailen. 

7726-460 

7726-468 

7726466 

De rechthebbende voldoet aan onderstaande cumulatleve voorwaarden: 

1. lijdt aan coronaire hamiekts en voldoel aan minstsna &en van 
volgende criteris : 

i. een doorgemaakt myocardinfarct . 
il. Stabieie of instablele angina. met comnair mcervatrlijden 
(>50X stenore in minrtens 2 majeure coronaire vaten) of 
positieve stress test. 

iii. geschiedenis van meewats percutane coronaire interventie 
IPCI). 

iv. geschiedenis van meervatr overbnigglngrchlrurgle (CABG), 

2. heen een creatinineklaring r of = 15 milmin 

1 In]ecflenason 200 mg poadsr 
voor concenmaf mor 
opiorsing voor infusie, 200 m g  

1 Injectiefiacon 200 mg oploriing 
VOOT intrsveneuze infusle. 200 mg 

1 Injectlenacon 200 mg oplosring 
voor intraveneuze infusie. 200 mg 

. . 
prerintant une maladie coronarienne (MC) A haut risque d'événements 
ischbmiques. 

Le beneflclaire remplit les conditions cumulatives suivantes: 

1. II soul<re d'une maladie coronarienne et répond d au molnr un des 
critaes suivants : 

i. historique d'un infarctus du myocarde. 

ii. angine stable au instable, avec uimnaropSthle multnmnculain 
(rt6nore de s50% danr au moins 2 mronaires majeures) ou 
&pleuve d'effon positive, 

1 nacon injactsble 200 m g  
poudre pour  oolutlon d diluer 
pour  perruslon. 200 m g  

1 flacon injectable 200 mg 
solution pour perfusion 
(intraveineuse). 200 mg 

1 nacon Injectable 200 mg 
solution pour perfurion 
(intraveineuse). 200 mg 

iii. hbtomque d'une Intervention coronaire percutanée 
muitlmncuiaire (PCI), 

IV. hlStorique d'un pontage aono-coronarien multitronculaire 
(CABGI. 

2. 11 B une clairance de creatinine > ou = 15 milmin. 

3. heen geen eerdere hemorragirche of lacunaire bemene gehad, of 3. il n'a pas eu d'accldenl vasculaire c6rébral hémorragique ou 
geen bernene gehad in de voomfgaande maand. lacunaire antérieur. ou n'a pas eu d'accident vasculaire cerébrai au 

cours du mois précédent. 

274.9f 

298,5100 

291.4000 

4. heen de leenijd van : 4. a I'Bge de : 

i) > o f  = 65j88r i) > o u  = 65 ans 

ii) c65laar met mlnstenr eén van de volgende risiCofactoren: ii) 4 5  ans. avec au moins 1 des tacleurs de risque Pukants: 

. diabelsr mallitur, . diabéte. 

. een cnronischc non-end-stage niemtoornis (sGFRc60 . insrnoance rensle chmnique au stade non-terminal 
miimin). (eGFR-50 mlimin). 

harlfaien, . insfisance cardiaque. 

274,9f 

298.5100 

291.4000 



b) De verg~sdlng van de bstmkken famcsutirchs spseisllteii diant le 
mrdan unwvmagd door M n  iria-iwlalirt In de cardiolqli. Intema 
genewkunda, haelkunda of naumlogls dl* vwantwoordalUk la vwr da 
behanddlng. 

O) VOor ha1 eantal vargoidban verpakklngen wrdi d tn lng  gahoudan mat 
w n  mxlmde posoiog1a van 2 x 2,s mg p r  d q ,  in wmbhstia mel Iege 
doais acalylaalbpuur. OvsrsonkomSUg de bbepslingsn d k  ln da 
Smenvaüing van da Kenmerken van h a  Pmdun (SKP) van da bnmkkan 
fmawutbdta spciaI(1M ziln vemwid 

d) 811 de aanvraa~ loi vargoedhp van de bafmkLen famiswuilaohi 
spsWMi  dhnt de arh-s~lsl ldvamsid onder punt b). kennls le habban 
paioman VM da bep.liqen die in do Sarnenvamng van de K a n m m  van 
hst Pmdud (SKP) van de t p m i a c a m e  spsclalit~ riln vinmald. m m  
bapuld d a  : 

- h a  risiw op bloedlnw kan t M n m  op hwem Mlid en dst de 
bnmkksn hnnacautlscha spacislitaH met vwnichtighsld dlanl le 
mirden g i ~ i k i  bu C m  mahmibbanden - of - 761aar oud indien 
gall]kiildig p q w m  met ASA. 

a) De duur vin da behandellnp mont lndivloussl mrden nstpeatela op 
bmils vin mgelm.tlpi aviludiar. wmblj wenlng wrot QanoJden me< het 
ririw van tmmbmiichi YOOW~IIUI togenover het r is~w van .an blomdbp. 

DS madtugiq rot vargwdinp ai worden ~(geievsrd dow de 
advkuend-aria op Bals van hat aanmgformullar, wuruan h.1 modal 
la hemomm in billwe A van dezs pwspraa<. ondertekend an volledip 
Inpenild door da utr-rpsclall.1 die veranh*oordslljk la v a r  da 
b.knd.lhp. ~0.1. m d d  andsr puni b). 

Aima varklaui da mla-apaci.llst: 

-dm de bnmkken nsmhebbnde iah op hat moment vn de 
aanvmag In da hbrimmn onder puni a) vermide sluaüa bwhdt; 

- zkh er tm te verblndsn da bsvljsrtull;sn mst bairakkinp toi de 
s ~ t l s  VM da mMheM.ndm b r  beshikklng ta houden van de 
a d V i I e ~ m .  

Op basia van h a  ainvmagformulier waarvan hst mode1 ln biilqe A van 
d u e  raglsmantarlnp b opgenrimen en de rubrtik 'asnvraag M 
varlanging' ondafleksnd i n  bshoorlljk ingevuld k door de aria-apaciallat 
die wrantwwrdelijk is voor de bahandehng, zodi vemeld onder punt 
bl. kin d i  vsmoedlna hsmlsuwd mirden vwr hernfeuwbve wriodos 

Aldus verkiaart de Ma-iWdM: 

- dst d i  beirokken nsmhabbonds nog steads vDHloei a a  de otitirh 
dis onder punt a) ZiJn vmoid; 

- Ii6h e r l w  b vminden de baviP.tukken die da g ~ l e n d e  
.ni.iis bavs*ipsn. mr Lw&~ikkinp le hwdan van da advtsarand- 
u(.: 

h) Op b u m  van dit ~ u l i a r .  reïktda adYksmnd-.m sin de 
mhihabbiindli da mrchiiglng un inrsrvan h d  modo1 valtgartam la ondar 
'W van bilhne III vin dit bulult. en vaarvan de <laldhhilduluur bemkl k 

1) GaIIJkilJd~ wrgoading van de bamkkw tamiscsuüscha spdaiiiaR met 
gennamlddelen dls de wenume bsstanddelen clopidogml. Uaagmlaf. 
pnaupral ntklopidlna barn Ir nwü Io+gelatsn onder daza psmpnaf. 

- ocsident vescuialm c(ir6bml hdi6mique non ICunaim, 
rurvsnu > w = 1 mois. 

C) La nombra de conditionnamsnis rembounables Uendn m o l e  d'une 
posoiogla maxlmale de 2 x 2.5 mg par lour aasooiba 4 une ~lb ' is  dose 
d'acide ao(itylaslkyllqus. confmbment aux dlspoanlona fipurani dane 1s 
r6wm6 d w  md6risUques du produit (RCP) da la spbclalit6 

d) LM. de b damande de rambounaiant d i  la eplclaln6 pharmacauuqus 
mwm6i i .  le mMacln r p ü c i a l ~  via6 au popo b) doit avoir pris 
connainansa des dlsposioons iïgurnt dans b M m 6  des unC<6Miqws 
du prcduit (RCP) de la rpbdam6 phvnuciutlque. st nd.mment du Wt que 

- le iraltsmsnt art Eontrs-indiqu6 dtsr des b6nMlciPIm ayant p r 6 m  
un AVC hanonagique ou Iwnsin.  ou tDvt uitn typ. d'AVC ni w m  
du mofa pidiwent 

- la risque d'hbmorrapies augmenta avec l'aga el que la spëddé 
pharmacauliqus mncem6a doit Wa uilll.6 a m  pnidance c h a  I w  
b ~ l a i n r  gg6s da > ou = 75 ans lonqu'll est m-admlnlstré avec de 
l 'us  

a) Le dur6e du ImHemsm ddt Mm d b t m M a  lndkldudlment sur bsia 
d'6valuations r6puilcima. en tenant compta du risque d'6v6nmsnta 
thmmbotlquas p r  rapport au rlsqua d i  sslgnemant. 

f )  Pwmlàm demande : 

L4aulorisaUen de nmbaurssmsm sstd6lIwée par le méu~lnzonaefl sur 
baw du fomiulalre da M a n d a  dont 1s mod6is isi raph  dans I'annexs 
A du pr6wnt para!$aphs. domani m p l M 6  al M n 6  per le mëdedn 
apëclalias responsable du traitement. lei que vis6 au point b). 

Le m M ~ s p 6 c i d b l e  dWsn: 

-que b Meficiaim -m6 se tmwe. au moment de la h a n d a ,  
dana la rRustlon visée ni piint a) okieasui ; 

-s'engagera lent a la dlapltiwi du M ~ i n  wnnN les 6i6memt 
de pnuvea relatives 4 la aRu.Uon du Wn6r!-=lalm. 

0) Demande de pmlonoation : 

- - ~ ~ -  ~ -- ~ ~ ~- ~y ~ - y -  - ~ - - - ~ ~ ~  ~ ~~- - - -  - ~ 

tnitemmt lei qJa manUonn6 au point b). 'autorlaiuon da 
remoodmment DWI Alfa oiolonobs oodr des nouvelles n6rbdc.a de . - .  
maximum 12 mois. 

-qua ie bëndRclaIre o~lcam6 s.lislpn touJwn aux srü(Lma 
msntlonnC au poim a) : 
-s'engager tenird i dkpsltkn du m6üscln w n w l  les 616mals 
de preuves releiives a la situalh du WnUiciain. 

h) Sur  MO da cd formuisin do dainde. ia mMnoüI.conull d6lhm w 
WnUiclalm PBlleAaüon dm le modble e a i M  -8 le poini'b' de 
l'annexe III du prëamd am&, dDnt la vaIldit6 esi IbnU6e I un maxhnum de 
dome moi% 

1) L. mmbounemd simultanb de la sp4cldW pharmacnuüque mnuxnbs 
avec des médlurnemt conlenant primlpss W a  slopldopml. ttugr4ior. 
pnwgn l  ou tkiopldlne n'esi jamais autoria4 a w i  ce praprapk. 



BIJLAGE A: Model van aanvraauformulier : 

Aanvraagformuiier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in 5 10140000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018. 

I - Identificatie van de rachthebbende (naarn. voomaam. lnschriivinasnurnrner bii de V.1.) : 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  

I I I I I I I I I 1 I I I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elernenten te bevestiuen door de behandelende aris%pecialist : 
Ik, onderaetekende. arts-specialist in de cardiologie, interne geneeskunde. heelkunde of neurologie. verklaar dat de hierboven 

3 aan coronaire haitriekte (CHZ) lijdt en een hoog risico op ischemische voorvallen heeft. en aan minstens één van 
volgende criteria voldoet : 

;i een doorgemaakt myocardinfarct 

O stabiele of instabieie angina, met coronair meervatslijden (>50% stenose in minstens 2 majeure coronaire vaten) of 
positieve stress test. 

O geschiedenis van meervats percutane coronaire interventie (PCI). 

O geschiedenis van meervats overbruggingschi~rgie (CABG). 

C een creatinineklaring 2 15 mllmin heeft 

O geen eerdere hemorragische of lacunaire beroerte heefi gehad. of geen beroerie heeft gehad in de voorafgaande maand. 

r de leeftijd heeft van : 

L 5 65 jaar (65 jaar of ouder) 

G c 65 jaar (longer dan 65 jaar) met minstens één van de volgende risiwfactoren : 

n diabetes mellitus 

O een chronische nonend-stage nierstoomis (eGFR<6O mllmin) 

n harlialen 

[II non-lacunaire ischemische beroerte 21 maand geleden 

Ik verklaar tevens : 

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een posologie van 2 x 2.5 mg 
per dag. in combinatie met laae dosis acetvlsalicvlzuur. overeenkomstiq de be~alinsen die in de Samenvattins van de . - 
Kenmirken van het Product CSKP) van despecialiteit zijn vermeld; 

- - 

ü kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de 
specialiteit zijn vermeld. meer bepaald dat : 

- de behandeling gecontra-indiceerd is bij patienten met eerdere hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte in 
de voorafgaande maand; 

- het risico op bioedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de specialiteit met voorzichtigheid dient te worden 
gebruikt bij CHZ rechthebbenden 2 75 jaar oud indien geiijktijdig gegeven met ASA; 



0 dat ik weet dat de duur van de behandeling individueel moet worden vastgesteld op basis van regelmaiige evaluaties, 
waarbij rekening wordt gehouden met het risico van tmmbotische voorvallen tegenover het risico van ean bloeding; 

O dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met geneesmiddelen die de weikrame bestanddelen 
dopidogrel, ticagrelor, prasugrei of tidopidine bevaiten nooit is toegelaten onder deze paragraaf; 

a Eerste aanvnag : 

Ik verklaar dat de betmkken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van 
5 10140000 van het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt 

Ik verbind mij ertoe de bewqsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van 
de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechihebbende de vergoeding van de fannaœutische specialiteit 
noodzakelijk is. 

a Aanvraag tot verlenging : 

Ik verklaar dat de betmkken rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verleng ng nog steeds voldoet aan de cntena die 
onder pdnt a) van 5 10140000 van het KB van 01-02-2018 ziln vermeld 

Ik verbind mij ertoe de bewqsstukken met betrekking tot de situatie van de betmkken rechthebbende ter beschikking te houden van 
de adviserend-arts, 

Op basis van deze eiementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de specialieit 
noodzakeiijk is. 

III - Identifieaile van de arts%oeciallst in ount II hlerboven vermeld : 

(stempei) , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rivamxaban inscrite au g 10140000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 



II - Eléments à atifster var le médecin svécialiste res~onsable du traitement : 

Je soussigné, médecin spécialiste en cardiologie, en médecine interne. en ch i~ rg ie  ou en neurologie. certifie que le bénéficiaire 
mentionné ci-dessous : 

souffre d'une maladie coronarienne (MC) a haut risque d'événements ischémiques et remplit au moins une de conditions 
suivantes : 

1 historique d'un infarctus du myocarde 

c angine stable ou instable. avec coronaropathie multitmnculaire (sténose de >50% dans au moins 2 coronaires 
majeures) ou épreuve d'effort positive 

C historique d'une intervention coronaire percutanée muititronwlaire (PCI) 

E historique d'un pontage aorto-coronarien multitronculaire (CABG) 

il a une clairance de créatine 2 15 mllmin 

1 il n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémorragique ou lacunaire antérieur, ou n'a pas eu d'accident vasculaire 
cérébral au cours du mois précédent 

c a I'Sge de: 

D z 65 ans (65 ans ou plus agé) 

< 65 ans (moins de 65 ans) avec au moins 1 des facteurs de risque suivants: 

O diabète 

O une insufisance rénale chronique au stade non-terminal (eGFRc6O mllmin) 

O une insufisance cardiaque 

O accident vasculaire cérébral ischémique non lacunaire. survenu 21 mois 

J'aiieste aussi que : 

je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie de 2 x 2.5 ma par 
jour assoctee a une faible dose d'aciie acéGlsa cy l lq~e conformément aux dispositions fgurant dans le résume O& 

caracterist'ques du prod~it (RCP) oe la specal té pnarmaceJt.que concernée 

L j'ai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique, et notamment du fait que: 

- le traitement est contre-indiqué chez des patients ayant présenté un AVC hémorragique ou lacunaire, ou tout autre 
tvpe d'AVC au cours du mois précédent: 

- le rfsqLe O hémorragies a ~ ~ m e n t e  avec Iage et que la spectaiiré doit étre ut Iisee avec pr~dence chez les bénefca res 
ages de 2 75 ans lorsqJ'.l est co-aom n stré avec de AAS 

je sais que la durée du traitement doit être déterminée individuellement sur la base d'évaluations régulières, en tenant 
compte du risque d'événements thrombotiques par rapport au risque de saignement; 

je sais que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique avec des médicaments contenant les principes 
actifs clopidogrel, ticagréior, prasugrel ou ticlopidine n'est jamais autofise sous ce paragraphe ; 

0 Première demande : 

Je déclare que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-dessus du 5 
10140000 de VAR du 0142-2018. 



Je m'engage à tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives B la situation du bénéficiaire 

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialite pharmaceutique est nécessaire pour ce bénéficiaire. 

Demande de prolongation : 

Je déiclare que le bénéficiaire conœrn6 se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la situation vide au 
point a) cidessus du g 10140000 de l'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du m6decin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire 

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pour 
ce béndficiaire 

111 - Identification du mbdecin s~écialiste mentionne ci-dessus au point II: 

(cachet) (signature du médecin ) 

aj) In 5 10140000, worden de volgende specialiteiten aj) Au 5 10140000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

RlVAROXAôAN SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: BOlAFOl 

8-303 4764-841 56 filmomhulde tabletten, 2,s mg 56 comprim8s pelliculCs, 2.5 mg G 29,84 29.U 4,62 7,76 

RIVAROXABAN EG 2,s mg EUROGENERICS ATC: BOIAFOI 

29,84 

19,47 

85,23 

68.15 

0,4048 

0.3686 

0,4075 

G 

G 

G 

0 

0 

6-303 

8-303 

6-303 ' 

6-303 * 
6-303 * 

4,62 

9,90 

0,0505 

29,84 

IS,47 

85.23 

68,15 

0.4048 

0,3686 

0.4075 

58 filmomhulde tabletten. 2.5 mg 

198 filmomhulde tabletten, 2.5 mg 

1 fllmmhulde tablet, 2.5 mg 

1 fiimomhulde tablet, 2.5 mg 

1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 

4791-489 

4781488 

4791497 

4781497 

7739-485 

7739485 

7734485 

7.76 

15,W 

0,0765 

56 comprimés pelliuilés, 2,5 mg 

196 comprimds pelliculCs, 2.5 mg 

1 comprimé pellicul8, 2,s mg 

1 comprim6 pelllcul8,2,5 mg 

1 comprlmb pelltcul8,2,5 mg 



ak) In 3 10220000, worden de volgende specialiteiten ak) Au 5 10220000. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming i Denamination (AanvragerlDemandeur) 1 

8-303 

8-303. 

8-303 .' 
8-303'" 

al) In 5 10310000. wordt de inschrijving van de volgende ai) Au 3 10310000, I'inscription des spécialités suivantes 
specia l i te i ten vervangen als volgt :  est remplacée comme suit: 

4764-847 

4766858 

4784-858 

7739-741 

7739-741 

7739-741 

APIXABAN SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: 801AF02 

RIVAROXABAN VIATRIS 2,s mg VIATRIS ATC: BOlAFOl 

0-303 

196 nlmomhulde tablette", 2.5 mg 

1 filmomhulde tablet. 2.5 mg 

1 filmomhulde tablet, 2.5 mg 

1 Slmomhulde tablet. 2.5 mg 

0-303 

8-303 

8-303. 

8-303- 

8-303 

Benamine 1 Denomination (AanvragerIDemandeur) 

4733-200 

4733-200 

Cat. 

196 comprim6s pelllcul~s. 2.5 mg 

1 comprime pellicule. 2.5 mg 

1 comprime pelliculb. 2.5 mg 

1 comprime pellicule, 2.5 mg 

4791-372 

47W.372 

4791-3ü0 

4791-980 

7739-576 

7739-576 

7739-576 

100 filmomhulde tabletten. 5 mg 

Code 

G 

G 

G 

G 

56 filmomhulde tablette". 2.5 mg 

196 Slmmhulde tableilen. 2.5 mg 

1 filmomhdde tablet, 2.5 mg 

1 filmomhulde tablet. 2.5 mg 

1 filmomhulde tablet. 2.5 mg 

100 mmprlmer pelliculés, 5 mg 

Verpakkingen 

19.47 

85,27 

88.73 

0,4047 

0,3685 

0,4074 

55 comprimes pelliculér. 2.5 mg 

196 comprimés pslllculer, 2.5 mg 

1 comprime pelliculé. 2.5 mg 

1 comprime pelliwle. 2.5 mg 

1 comprime pellicule. 2.5 mg 

G 

Conditionnements 

19.47 

85.21 

88.73 

0,4047 

0,3685 

0,4074 

G 

G 

G 

G 

G 

45.93 

33,50 

Opm 
Ob* 

9.90 

0,0505 

29.84 

19 .4  

85.21 

88.13 

0.4047 

0.3685 

0,4074 

15.00 

0,0765 

45.93 

33.30 

Prijs 
Prix 

bultsn 
bedrijf 
l ex- 
usine 

29.84 

19.47 

65.21 

8613 

0.4047 

0.3685 

0.4074 

6.86 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

b u l m  
bedrijf 
1 ex- 
urine 

4.62 

9.90 

0,0505 

11.54 

7.76 

15.00 

0,0765 

1 II 



am) In 5 10590000, worden de volgende specialiteiten am) Au 5 10590000, les spbcialites suivantes sont 
inaevoead: insbf6es: 

DUPlXEM 3W mp SANOFI BELGIUM ATC: DHAHOS 

8-356 

a-358 

5358. 

8956" 

an) In 5 10650100. wordt de inschrijving van de volgende an) Au g 10650100, l'inscription des sp6cialit6s suivantes 
..-..:",4.A.-" - 8 -  .,","*. --, ..%...",S&~ r̂ ......n r<iil. 

IMATlNlB GRINOEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (lia 0ok hwfdrtuk: V l l l l  voir ~ U S S ~  ATC: LOIEAO1 
chapitre: VIII) 

BanMing lo6nomlnaüm (Aanvr6qsrRIemandour) 

Ca. Code Vapaküngen Condmonnsmants II I 

3641-941 

3Ml-Wi  

3631-108 

3637-fW 

772723 

7727423 

OUPlXENT 300 mp SANOFI BELGIUM ATC DllAH06 

A45 

A-85 

A.65' 

A-85 - 

2 &ngu- pbnmplks 2 mL 
aoluuon A diluer InWabk. 300 
m9 

6 ~r lngues pr6nmplbt 2 mL 
wlutlon B diluer Inieciable. MO 
mg 

1 sedngue pdmmplle 2 mL 
roluuon hje=Uble. 3W mg 

1 &ngue pr6rsmplla 2 mL 
solution hjsctsbls, M O  ma 

2 v ~ ~ l d e  spmn 2 mL 
mncanimst vmr opIcaalna vow 
inleolie. MO mg 

8 vwrgavulde spultsn 2 mL 
mncuitraal vmr opiosring voor 
inis*10. Ma mg 

1 ~oorgavulde spvlt 2 mL 
wlosilng vwr injadle. MO mg 

1 vwwvulde spuU2 mL 
wiosslng vwr hjeciie. 3W mg 

4769400 

47os.aon 

7739923 

7739.923 

7738923 

G 

G 

G 

G 

T 

T 

T 

T 

8.00 

8,W 

BU58 

8958 

5356. 

8-358- 

8û4.49 

n7.72 

7 . 1 W  

7.0465 

7,3280 

&SA9 

n7.72 

7,1058 

7,0465 

7,3260 

2 siylos prersmplls 2 mL solution 
Injeciable, 300 mg 

6 stylos @wmplli2 mL io1uUni 
ln@UaMs, M O  mg 

1 8iyh pr6rempll2 mL .<ilution 
Injeciable. 300 mg 

1 stylo pr6rempll2 mL wlulion 
indeclable. M O  mg 

12,lO 

12.10 

120 capsules. hrrd. 1W mg 

1 Rlmomhuldatablai. 1W mg 

1 nlmomhuldetablel. 1W mg 

1 fllmwnhulde &Mat. 100 mg 

1174.50 

7002.40 

3602.34 

1787.53 

564,2800 

563.0850 

4347-829 

151742s 

4347-811 

4347df.l 

7737-1w 

7737-182 

0.00 

0,WOO 

120 g6luler. 100 mg 

1 uwnprlm6 peiliwl6,lW mp 

1 compf!nd pll lwld. 1W mg 

1 mmprbnb plllculb. 100 mg 

T 

T 

T 

T 

2 v ~ w v u l d s  pennan 2 mL 
oplmulng vwr ln@dii. 300 mg 

8 voorpsvuMs prnnen 2 mL 
opiossing  or InjWs. 300 mg 

1 vwrgevulda p n  2 mL 
oplwsing voor injscUe. 300 mg 

1 vmrpniulds psn 2 mL 
opiomaing voor injeda. Ma mg 

0.00 

0,0000 

1174.50 

7082,45 

3602.34 

5787.33 

M . 2 8 W  

5BS.OsW 

1174,50 

iWZ4S 

3502.34 

3i87,J5 

584.2800 

563,0860 

8,W 

8.00 

1174.50 

7082.46 

3602.34 

51173.3 

5û4.2800 

683.0950 

12.10 

12.10 



ao) In 5 10650200. worden de vergoedlngsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10650200 

bulten 
bedrijf 
1 ex- 
urlne 

a) De verienging van de behandellng met de famaccutirche speclalitcit op 
basir van erenumab wordt terugbataald indien ze gebruikt wordt voor de 

Base 
de 
remb 

bulmn 
beurijf 
/ex-  
usine 

proiy acl rcne benanoel ng van m gra.ne oi vo vrarsen rechtneooenaan LI s 
vodocn aan de AS-o apnosccrtara van m grane zonosr aura, migrans 
met aura of Chronische m gra ne en nd en vo daan s s in  de voigenoc 

1. Bij de betmkken rechthebbende is een profylactlsche behandeling 
vaor migraine aangeweren wegenr de frequentie enlof de intenslteit van 
de migraineaanvallen. 

AlMOVlG 140 mg NOVARTIS PHARMA ATC: NO2COO1 

2. Bij de betrokken rechthebbende faalden ten minste de volgende 
prefylactirche behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wagenr 
onvoldoende rerpons (rijnde een redunie kleiner dan 50% van het 
aantal migtainedagen per maand tijdens de behandeiing in vergelijklng 
me1 de 4 weken voor de rtart van de behandeling) mdanks toedisning 
van een voiiedige en adequate behandelingrkuur : 

- tsn minrle een beta-blokker (propranolol. metoprolol, atenolol. 
biroprolol of timolol) tenzij in geval van contra-indicatie. én 

8-361 

8-361 ' 

8-361 " 

- apiramaat. tenzij in gavai van contra-Indicalla, en 

8.00 

- tan minste eén van volgende behandelingen : 
~slprOïnezY~rI~alp~Oaat of amitriptyiine of venlafaxlne of flunarlzlns 
of candeîartan of onabotullnetoxine A vaor chranische migraine. 

12.10 

AlMOVlG 70 mg NOVARTIS PHARMA ATC: N02CD01 

ao) Au 3 10650200. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10650200 

39%-039 

3954-039 

7730-450 

7730-450 

a) La prolongation du tanement avec la spéciaiite phamaceutique A base 
d'erenumab est rembourre s'il est utilisé pour le traitement prophylactique 
de la migralna cher les héneficiaires adultes qui repandent aux criteres de 
diagnooiic de VIHS pour la migraine sans aura. la migraine avec aura ou la 
migraine chronique et sous réserve que les conditions cumulatives 
suivantes soient remplies : 

1 stylo prérempli l m~ lo lu t i~n  
injectable, 140 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 140 mglmL 

l stylo prérempli 1 mL roiullon 
injectable, 140 mglmL 

l vo0rgevuide pen 1 mL 
oplossing voor injectie. 140 
mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL 
oplo~sing voor injectle. 140 
mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL 
oplo~sing voor injenie. 140 
mglmL 

8-361 

8-361 . 
8-361 " 

1. Chez le benéficiaire concsrnb, un traitement pmphylanique de la 
migraine est indiqué en raison de la fréquence cVou de I'intenrité der 
crises de migraine. 

2. Chez le bénéficiaire concerne. au moins les traitements 
pmphylactiques suivants ont échoué en raison d'un pmbléme de 
tolérance ou A cause d'une réponse insuffisante (c'esi-A-dire une 

T 

T 

T 

12.10 3787-702 

3787-702 

7730-443 

7730-443 

469.80 

419.79 

461,4500 

444.3400 

réducilon mler eLre a SOU d. nombre de jours de m gia ne par mois 
penaanl etrailement compare a-x 4 semaines avant le debut d. 
tra temen!! maigre aom nirtiat on a'un tra temeni complet et ben 

8.00 

conduit : 

-au  mlnlmum un b€ta-bloquant (pmpranolol, m~topmloi. aténolol. 
biroprolol ou timolol) saul en cas de contre-indications. et 

469.80 

419.19 

451,4500 

444,3400 

1 vwrgevulde pen 1 mL 
oplosoing voor injectie. 70 mghnL 

1 VOorgeYUlde pen 1 mL 
opiorsing voar injeclie. 70 mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL 
oplosring voor injeclle. 70 mglmL 

- l e  topBamate, sauf en car de contre-indioatlonr, et 

469.80 

419.19 

451.4500 

444.34W 

-BU minimum un des trsitamsnts suivants : Vscide 
valpro'iqueivalpraate ou I'amltriplyline ou la vsnlafaxine ou la 
nunarizine ou le candesartan ou I'onabdulinetoxine A pour la 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 70 mglmL 

1 stylo prbrempli 1 mL solution 
injectable. 70 mglmL 

1 nyio prérempli 1 mL solution 
injectable. 70 mglmL 

migraine chmnique. 

T 

T 

T 

469.80 

419.19 

451,4500 

444.3400 



b) Os rschthabbsnds wud msds ssrdsr banandsld m a  de betrokksn b) Le D4nMc airs elait dCjd trait6 avec la rpbclailt4 c ~ c e m C e  dans le 
spe~~allleii n da cantext van sen asrdats tsiLgbataa de a niat- cadre d'me prbc6aenta prlse an charge rambouis6a ou non-rsmbouises 
ter~gbema~ae bsnanaaling met de belrnkken opeclalnm par il rp4ciainb concsmbs 

Voor deze rechthsbbenden, die rasds met de betrokken speclallW Pour ces b4neflclairas. qui ont del4 614 trdt4a avec la speclalit4 
behandeld werden en die, v 6 b  de Inelelllng van de behandsllng, mncemee el  qui, avant I'lnsteuraüon du traitement, rbpondalant B 
voldeden man die voowaarden beschreusn onder punt a) hiarboven. toutes les autrep conditions enoncees au poht a) d-dessus. une 
kan een terugbetalbg van de verlsnglng van daze bshandsllng worden prolongaion du remboursement du traitement p w t  &ire autoriiee selon 
toegestaan volgens ds madalitelter beschniven onder punt d) vmr les madaln6s d6crBes au point d) sous rbserve que ce Vaitamsnt avec la 
wvar de bshandsllng met de betrokken speclallteii doenreflend wa% spkialM concem4e etait eïllcace. au travers d'une diminution d'au 
door aen afnems die ten mlnsie 50% bedraagt. in hat gemiddeld aantal molna 50 %du nombre moyen de jours de migraine par mois, psr 
mlgralnrxlqen per maand. In vergelilking m a  hst mlnlmsal aanbl van rapport au nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois. 
gemiddsld 8 mignlnedagsn p r  maand, gemsten ln de psriods ayant et6 mesur4 pendant la periode avant le d u u t  du Iranement avec 
voorafoaend aan de start van de behandelino mel de belrokken la sodciallt~ mneem6e et avant M4 dowmsnte dans le dotalerrn6dicel 
specialiteit en gedowmsnteerd In hel medisch dorrler van de paient du i4n4flclalrs 

C) De voorsclinjvanda arts houdt rakening met de dosering roals C) Le medscin prsscrtpteur tient campte de la p~pologle telle que danle 
gsdaflnlserd in de Samenvattlng van de Karsnerlstleker van het Producl dans le Resume der Caracterleliques du ProduIl 

d) Een mschtiging to( verlenglng van de verpoedlng wordt aigeleverd door dl L'autorisation de la prolongsllai du rembwrsement est d611vr4e par le 
de adviserend-arts op basls van ssn aanvraagfomulier, wsarvan hel mode1 medecln-conseil sur base d'un formulaire de demande. dom le mod4le e n  
is hemameo ln bljlags A van dere parsgraaf. ondertekend en behoorlljk repris dans I'annexa A de ce paraprephe, signe et dament ampl616 par la 
lngevuld door de arts-speclallrt In de neuroiogis of ln neuropsyohlahls die mkdecin sp6c1aliste an neur~logle ou en neuropsychiatrie responsable du 
veranlwoordelljk 1s voor de behandeling en waarnp de art.-specialfd in traiiement et surlequel le m4dedn sp6elaliste en nsuralagie ou en 
neurnlogle a nsurnpsychiatrie ' ncurnpsychistris : 

- sttestwrt da1 de beVDkken rechthsbbende rlch op h a  moment van de - atteste que le b6nbtlclalre oonceme se trouve dans la situation decrlte 
aanwaag b de hlerboven vermalde sRuatle bevlndt CI-dessus au moment de la riamande. 

-en attesteen dat hi] w e l  del het aantal vemoedbare varpskklngen e l  aileste qu'il sait que le nombre de condlUonnemsnts remboursables 
üepsrkl wardt lot maximaal 15 verpakkhgen per behandslperiode van est llmn(> 8 un maximum de 15 mnditlonnemants par p4rlods de 
72 weken traitement de 72 samaines 

-en de msdiiche noodzaak tot voortreüen van de bshandellng - et ansela la n4oessit4 médicale de poursuivre le traîiement La 
anesteeri Deze medlsche no~daaak wordt. behalve vaor de sers* n6cesalt4 mediesla (itant demontree (sauf pour la premiera demande de 
aanvraag tol verienglng, aangetoond door het opnlsuw toensmen van prnlongaüon) par une augmentaiion du nombre moyen da joun de 
hst gmlddeld aantal mlgralnedapsn per maand toi sen minimum van 8 mlgraine parmois jusqu'au mlnimum 8 jours de migraine par mois, 
migralnedagen pcr maand. gameten tijdens esn tosgapaste 'treatmant mesur6 pendant une perlade de = Irealment hollday *sur basa d'un 
holMaY' OD basls van een dow de ~atlant zoravuldia blloehaudsn loumal de mhralne solonsuiement tenu oar 1s b4nbnciafs et avant 614 
mlgrabrxlagbosk en gsd<icumsnte&d in hel madis& dorsler van da 
patient. 

-en errioh toe verblndt de bahandellng mat de bemkken rpeeiallte1t 
SIOP te zetten Mien onvoidoende rsspons wordt waargenamen fljdens 
de behandeling. g d d n l w r d  ais een afname die kletnar tr dan M%. ln 
hel gemlddeld santal mlgralnedagen per maand. In vargelljklng met h a  
minimaal eantal van gemlddeld 8 mlgreinedagcn psr msand, gemelen ln 
de pricde voorafgaand aan de start van de behandeling met de 
bstrnkken rpeclallteii en gedocmenteerd ln het medisch dossier van de 
rechthebbende 

-en de bewl1oehikken met betrekklng tol de situetle van de 
rschlhebbends ter beschikklng te houden van de adviserendaris. 

0)  Op basls van hhet aanvraagiamulisr. hierimen vemeld, onderieksnd en 
bahoorlijk lngsvuld dow de bshandelende am, leven de adviserend-arts 
ian  de rechthebbende hel anest sf. vingesteld ondsr'e' van bllags III van 
de K B van 01 02 2018 waarvan de duur bepeiM 1s toi 72 wekm en het 
&a1 terugbelaalde vamakkrngan beperkl la to( ln lataal 15 verpakkingan 
van de üemkken rpeciallten ( ? d o  mg of 1~140mg) 

i) Ds gelijkujdigs vergosding van twee pievantlevs sntl-CGRP- 
geneermidddsn (Vergoedingscatagone 8-361) wordt nooit toegestaan 

9) De gelljktijdlge vergwding van de belrakken speclallten en 
aiabotulinetoxlne A vaor chronlaohe mlgraine wordi nodl  toegeelaan 

BIJLAGE A : 

- e l  s'engage 4 srstar le traitement avec la rpeclalitd concsmea si une 
repense insuffisame sst ansIat4e pendant la traitement: une r4ponse 
lnsumsante Btant d6RnIe camms une diminution Inferleure L 50 %. . du 
nombre moyen de jours de migralns par mois. par rapport au nombre 
minimal moyen de 8jo.n de migraine par mols. ayant 6t6 mesu* 
pendant la p6rlada prWdant le o4h.l du traitement avec la rpdclalite 
concsmea et ayanl 616 doniment6 oans le aossisr rn4dlcal du 
ben4flcialre. 

-e t  s'engage 8tenir4 disposnion du medeoln-oonsell les preuves 
relatives a la sHumia du Mnefloiaire 

n) Sur base du formulaire de demande, mantlann4 cl-dersus, signe et 
dament comp16t4 par lem6decln traitant. le medecln-canseil delivre au 
b6nefiOrslre I'aneotation, determinde au point * e B de l'annexe III de PAR 
du 01 02 2018. dont la dur40 estiimn4s 8 72 Semaines et le nombre da 
mndllonnemsms rembourseii est limite 4 un maximum de 15 
c~nditionnernento au total de la spkislit6 concem6e (1x70 mg a 1x140 
mg) 

1) Le remboursement simultan6 da deux m6dlcaments pmphylacllques snti- 
CGRP (catbsorkr ds rsrnboursemem 8-361) n'est jamais autorlre 

g) La remboursement slmultan4 de la sp6cialité wncsrn4s et da 
l'onabotulmstoxina A pour la migrabe cnrnnlqus n'est jamais autorise 

Aanvraagfonnulier voor de tewgbetaling van de verlenging van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
erenumab (a 10650200 van hcmfdstuk IVvan het K.B. van O1 febmari 2018). 



I - ldentiiicatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  
I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Voomaarden ie  aiiesieren door de aanvraaer : 

Ik ondergetekende, arts-specialist : 

O In de neurologie 

O In de neuropsychiatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voonvaarden voldoet : 

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken specialiteit : 

in de context van een eerdere terugbetaalde behandeling met de betrokken specialiteit. 

O in de context van een eerdere niet-terugbetaalde behandeling met de betrokken specialiteit; in dat geval aiiesteer ik dat 
bovenvermelde rechthebbende aan onderstaande voonvaarden voldoet : 

O De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecritena van migraine zonder aura. migraine met aura 
of chronische migraine. 

O Bij de rechthebbende is een profyladische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie enlof 
de intensiteit van de migraine-aanvallen. 

O Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische behandelingen wegens een 
tolerantieprobleem of wegens onvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de 4 weken voor de start van de behandeling) 
ondanks toediening van een volledige en adequate behandelingskuur. 

Profyladische behandelingen : 

O ten minste een bèta-blokker (propranolol. metoprolol, atenolol, bisoprolol of timolol) 

O niet van toepassing wegens contra-indicatie 

O ten minste topiramaat 

O niet van toepassing wegens contra-indicatie 

en ten minste één van volgende behandelingen (alle voorgaande preventieve migraine-behandelingen 
aankruisen) : 

Oamitriptyline 



Ocandesartan 

Oonabotulinetoxine A voor chmnische migraine 

Ik aitesteer dat de behandeling met de betmkken sp-liteit doeltrefiend was door een afname in het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand. die len minste 50% bedraagt in vergelijking met het minimaal aantal van gemadeld 8 migrainedagen per 
maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de siart van de behandeling ml de betmkken speciali i en gedocumenteerd in 
het medisch dossier van de rechthebbende. 

Ik atlesteer de medische noodzaak tot vwrtzetlen van de behandeling met de betmkken specialiteii. 

CI aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migrainedagen per maand tot een minimum van 8 
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste "treatment holiday" op basis van een door de paiiëntzorgvuldig 
btjgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch dosoier van de rechthebbende. 

Ci niet van toepassing wegens de eersle aanwaag tot verlenging. 

H'mrme8 bevesiii ik dat deze rechthebbende de terugbeialing van de beirokken specialiii voor een peride van 72 weken diint le 
krijgen aan een dosis van : 

O maximaal 140mg om de 4 weken (vergoeding van in totaal maximum 15 verpakkingen van de betmkken spacialiteii 
(1x70 mg of 1x140 mg) per 72 weken). 

Ik veibind mij ertoe de behandeling met de beirokken specialiiii stop le retlen indien onvoldoende respons wordt waargenomen 
iijdens de behandeling, gedefinieard ais een afname die kleiner 1s dan 50%, in het gemiddeld aanial migrainedagen per rnaand. in 
vergelijking met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de pende voorafgaand aan de starl van de 
behandeling met de bebdtken specialiteii en gedowmenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen da1 mijn patient zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te houden 
van de adviserend arts. 

III - Identitkatie van de artsaneciaiii in nunt II hierboven vermeld : 

(stempeu . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : 

Formulaire de demande de pmlongatlon du remboursement du iraitement avec la spedalite pharmaceutique B base 
d'erenumab (5 10650MO du chapitre IV de I'AR. du 01 fevner 2018) 



II - Eléments à attester Dar le demandeur : 

Je soussigné. docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

O neurologie 

O neuropsychiatrie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes : 

Le bénéficiaire était déjà traité avec la spécialité concernée : 

O dans le cadre d'une préddente prise en charge remboursée avec la spécialité concernée. 

O dans le cadre d'une précedente prise en charge non-remboursée avec la spécialité concernée; dans ce cas j'atteste que le 
bénéficiaire mentionné cidessus répond aux conditions suivantes : 

O Le bénhficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de I'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique. 

O Chez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence effou de I'intensité 
des crises de migraine. 

O Chez le bénéficiaire, au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un problème de tolérance 
ou à cause d'une réponse insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois 
pendant le traitement comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré I'administration d'un traitement complet 
et bien conduit. 

Traitements prophylactiques : 

O au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténoloi, bisoprolol ou timolol) 

O ne s'applique pas à cause des contre-indications 

O au minimum le topiramate 

O ne s'applique pas à cause des contre-indications 

et 

O au minimum un des traitements suivants (cocher tous traitements prophylactiques applicables) : 

O I'acide vaipro'ique/valproate 

O I'amitriptyline 

O la venlafaxine 

O la flunarizine 

O le candesartan 



Oi'onabohilinetoxine A pour la migraine chronique 

J'atteste que letraitement avec la s p k i a l i  wncemée Biaitefiïcace, au travers d'une diminution d'au moins 50 %,du nombre moyen 
de jours de migraine par mois, par rapport au nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, ayant 618 mesu* pendant la 
@riode avant le debut du traitement avec la spBcialit6 wncemée et ayant 618 documenté dans le dossier médical dulde le patient(e). 

J'atteste la nbcessité médicale de poursuivre le traitement avec la s@cialit4 wncemée. 
O d6montrée par une augmentation du nombre moyen da jours de migraine par mois jusqu'au minimum 8 jours de migraine 
par mois, mesur6 pendant une période de a treabnent holiday r sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par 
lella patient(e) et ayant 618 documente dans le dossier medical dulde la patient(e). 

O ne pas applicable parce que c'est la premihre demande de prolongation. 

J'aiteste que œ patient n6œssite de recevoir, pendant une p6riode de 72 semaines, le rembousement da la specialii concernée B 
une dose de : 

O au maximum 140mg toutes les 4 semaines (remboursement d'un maximum de 15 wndiionnements au total de la sp8cialii 
concamée (1x70 mg ou 1x140 mg) par période de 72 semaines). 

Je m'engage B arrêter le traitement avec la spbcialië wmembe si une réponse insuffisante est constatée pendant le traitement; une 
réponse insuffisante Btant dMnie comme une diminution inïériaure A 50 %, . du nombre moyen de jours de migraine par mois. par 
rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois ayant 618 mesuré pendant la pBnode précédant le d6but du traitement avec 
la spBcialit6 wncem6e et ayant 618 document6 dans le doasier medical dulde la patient(%). 

Je m'engage B tenir B disposition du médecin-conseil les 6l6mants de preuve Btablissant que mon patient se trouve dans la sRuation 
attesh. 

......................................... . (signature du mbdecin ) 

ap) In g 10650200, wordt de inschrijving van de volgende ap) Au g 10650200, I'inscriptlon des spbcialitbs suivantes 
soacialitelten vervanaen als volat: est remplac6a wmme suit: 

AlMOVlG 140 ma NOVARTIS PHARMA ATC: NOICDO1 1 

- - 
Benaminp 1 06nominatlon (Aanvnpermemsndaur) 

Cal. Z"P" Coda 

b"fmI 
b.dw 
/ex- 
uslne 

Verpakklngen Bas18 u 
t w m  
Basa 
de 
nmb 

bulm 
b.dW 
1 ex- 
usIn. 

Condltiwinmenti 1 II 



aq)  In 5 10690000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als voigt: 

Paragraaf 10690000 

8 )  De fannaceutiiche rpeciaiitsit op baris van rivaroxaban, lngeochreven 
in de huidige paragraaf. komt In aanmerking voor vetgoeding indien re 
tcegediend wordt in combinatie met ecetyiaaiicylzuur. voor de preventie van 
atherotrombotische complicatier bij voiwaîren rechthebbendsn met 
symptomatisch perireer arterieei vaatiijden (PAV) met sen hoog risiw op 
irehemische voorvalien. 

De rechthebbende voldoet aan onderstaande cumviatieve voowaarden 

8-36? 

8-38? 

8-381 " 

1. lijdt aan symptomatisch perifeer arterieei vaatiijden, en voldoet 
aan minstenr 66" van valgende criteria : 

8.00 

. voorgerchledanir van revascuiaiirstia (chimrgirch of 
endovarculair) in de onderste ledematen. 

12.10 3956039 

395-4439 

7730-450 

7730-450 

AiMOVlG 70 mg NOVARTIS PHARMA ATC: NOZCDOI 

. voOrgeSChiedenis van ildmaat- of voetsmputatis omwiiie van 
anerieei vaatiijden. 

. aanwezigheld van de ziekle voigenr rtadivm III of IV van de 
Fontaine ciasrificatie. 

1 voorgevuide pen 1 mL 
oplooring voor injeclie. 140 
mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL 
oplosring voor injenie. 140 
mgimL 

1 uoorgevuide pen 1 mL 
opiorring vooi injectie. 140 
mglmL 

8-361 

8-361 ' 

8-381 .. 

significante perlfere arteriele rtenore (> of= 50%). 
gedocumentasrd met angiografie of duplex achogrsfie in 
combinatie met dlabcleo, hartfalen of nieiinruffici~ntie. 

1 stylo prénmpii 1 mL soiution 
injeclable. 70 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL aoiutlon 
injectable. 70 mglmL 

1 ltylo prérempli 1 mL loiutlon 
injectable. 70 mglmL 

2. h e m  een creatlninskiaflng > of = 15 mimiin 

1 slyio prérempii 1 mL soiution 
injectable, 140 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injenahie, 140 mg1mL 

1 stylo prerempll 1 mL solution 
injectable. 140 mglmL 

3787-702 

3787-702 

7730-443 

7730443 

3. h e m  in het verleden geen hemonagische of lacunaire bemene 
gehad. en geen beroens gehad in de voorafgaande maand. 

T 

T 

T 

1 voorgevuide pen 1 mL 
DpiosSing voor injedie. 70 mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL 
oplosring vaor injedie, 70 mglmL 

1 voor(levulde pen 1 mL 
oplosring voor injedie. 70 mglmL 

b) De vergoeding van de betmkken farmaceutische rpaciaiitell dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de cardiologie. inwendige 
geneeskunde. heelkunde of neurologie die versntwoordelijk Ir voor de 
behandeling. 

T 

T 

T 

C) Voor het aantal vergoedbarc verpakkingen wordt reksning gehouden met 
een maximale posoiogie van 2 x 2.5 mg per dag. in combinatie met een 
nage doris acetylsalicyiruur (ASA). overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvaning van de Kenmerken van het Producl (SKP) van de bdrakken 
farmaceutische speciaiitel rijn vermeid. 

469.80 

419.79 

451,4500 

444.3400 

aq) Au g 10690000, les modalités de rembourrement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

469.80 

419.19 

451.4500 

444,3400 

Paragraphe 10690000 

469.80 

419.19 

451,4500 

444.3400 

469.80 

479.79 

451,4500 

444.3400 

a) La spéClaillé pharmaceutique 6 base de rivaroxaban, inscrite danr le 
pr&ssnt paragraphe, fait robjet d'un remboursement si elle est admlnistrea 
en association avec I'acide aeétyisaiicyiiquc. danr la prévention der 
CompiicationO athémthiombotiques, cher des bénéficiaires adultes 
présentant uns maladie artérielle periphérique symptomatique (MAP) B haut 
risque d'evenements ischémiques. 

Le bén&ficiaire remplit les conditions cumulatives suivantes : 

1. souffre d'une maladie anérleile périphérique symptomatique et 
repend au mains un des critdies suivants : 

8.00 

. hiserique d'une ievaacularisalion (chinirgicaie of 
endovasculaire) dans les membres inférieurs. 

12.10 

historiq~e d'amputation d'un membre ou d'un pied secondaire B 
une maladie vasculaire snérlelle. 

. prerence de la maiadie conforme stade III ou IV seion la 
Classifi~ation de Fontaine. 

. sténose artérielle péripherlque significative (>ou = 50%), 
documentée par angiographie ou par écho-Doppler et présence 
da dlabhte, insuffisance cardiaque ou insuffisance rénale. 

2. a une clairance de cr6atinins >ou = 15 mllmin 

3. n'a pas eu d'accident varculaire cédbrai hémonagique ou 
iacunaire onlérieur. et n'a par su d'accident vasculaire cérébral au 
cours du mois précédent. 

b) Le nmbounement de la spécia lié pharmaCeutiQue ConCernCe don Ctn 
dcmand6 par ~n mbdccin rpec a sts en cardio ogic. en m6oecns Interne 
en cn rdrg e O. ne-ralogie responsable 0. l ia lemen! 

C) Le nombre de condlionnements remboursables tiendra compte d'uns 
posologie maximale de 2 x 2.5 mg par jour arrociée B une faible dose 
d'acide ac~tylsalicylique (AAS). conformément aux dispositionr figurant 
dans le résumé des caracteristiquer du produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée. 



d) Blj de aanvmag tot vagosdlng m de beôokksn fœmaceutlrche 
~ i a i r t a i t  dlent da uh-specirillsl vermeld on- punt b), k m l s  te hebban 
gmomen van de bapaüngan db bi da Samenvatüng van da Kenmerken var 
hot Pmdud (SKP) van de bebokken farmacwüsche specliiliteit zljn 
v m i d ,  meer bepaald dat : 

-de behandenng gecontra-indlceerd 1s blj mhthebbenden met mrdere 
hemormglrche of lacunalm bernerte, of een beror* In de 
worefgaande maand; 

-hot hfa op bloadlngan kan toen- op hogan b fü jd  m d.1 da 
betrokkm tamimmhche sp.ciiliteil met voorzkhtighald dlmt te 
wmiw geb~~l id  bu PAV mhthabbanden > of= 75 moud indien 
gwm~<iig m a  ASA. 

e) De duur van de bahandelhg m a  lndividueal wordan vasigostdd op 
brsh van mg8lmaUge waluatIaa, wacirbu rakwikg wordt gohouden met het 
rirlco van tmmbotlsae voowailen togenover he4 rlrico van een blosding. 

î) Eamte aanvraag : 

De machtiging tot vwgosdlng zal worden Mgdwerd door de 
advisemd-atta W, besls van h a  aanvraapfofmulier, wssrv~n hel mode1 

d) Lon de la danandede rsmboummait de la rpCclallte pharm~utlquo 
conœm60, le mYecin sp8clalsto vh6 au point b) doit avoir pris 
connalscsnw des dlsposloons fiOurnt dam k rhum6 des ~ ~ I q w r  
du produit (RCP) de la spadalitb phafmaawüque concwné., et notammanl 
du fait iWqW : 

- b Imitement rrst mntro-lndlqub chez der b6nbfklairss ayant ptbilenUL 
un AVC h6morraglpue ou lacunalm, ou tout autre type d'AVC au wum 
du mol8 pr6c6dent; 

- k risqua d ' h 6 ~ 1 e r  augmenîe avec l'âge 81 que la rpkîallt6 
phmacsutlque ooncembe ddt titra utIlla68 avec pnidence ohoz 108 
WnbRolairrr âgds da + ou = 75 ans lonqu'atb est co-admhirtrh avec 
de rws. 

e) La du- du ifaitement doit titra d4termln6a individuellement wr bi#e 
d'bvilurtlo~ r é g u l h ,  m tenant compte du risque d'6v4nernentr 
thmmboüquer par rapport au risqua de saignement. 

î) Pmmlbra demande : 

L'autorisation de nmbmmenmt est dbllvrde par le médecin-consdl w r  
base du fornulah9 de demande dont le mcdik ert nipris dans l'annexe 

Is heromcn h bijkge A van dsw paregmaf, ondertekend en voiiodig A du prdwnt paragraphe. d0ment m p W  ei dgné par Io m6ddn 
Inamld door de artr-opsclillrt diû ~hwoo i rd r l l j k  Ir voot dû spêciailab responsable du brltmw& iel que vlsé au @nt b). 
b6hmdelng. zoals wmeld ld punt b). 

Aklw wrWaait dû r u t i - ~ ~ ~ ~ I a l l d  : 

- dal da batrokken rechthebbende zlch op hot m m m  vm de 
aanvraag In de hlerbown onder punt a) m e l d e  riiurtle bevindt; 

- zlch cr toe te varbinden de bwijrrtukken met baiakkhg tot da 
situatb van de nohthebbande ter beschikklng te houden van de 

Op basin van h a  amvmagfomuilavasmn h a  modal hi bîjlage A van 
d w  fegkinentMkig h opgiinomcin en de nikidt 'unvmag bl 
wrlenglng' ondeitekand en behoorll/k ingsvuld h dmr de am-spedalist 
die veranfwoordeiljk 1s voor de behandellng, uwia m e l d  onder punt 
b), kan de maohüglnp lot vergoedlng hembuwd wordan voor 
hemleuwbara psrioder van maximum 12 maanden. 

- dat de batrokken niehthebbnde nog sied8 voldoal am da cdteria 
die onder punt a) zljn vmndd; 

- zidi er tao te Mlblnd#r de bmijsstukken die de gsottsstasrds 
s W e  bavesttgen, ter besâtlkklng te houden van de advbwend- 
as. 

h) Op bssis van dH aanvraagformuiier, reIM de advlsarend-ark aan de 
mhthebbende de machtlglng uit waawan haî modal vutgrrteld ia onder 
*ba van bljlage III van dit beslult, en waawan da geldlgheldduur bepsrkt 1s 
tot maxlinlud 12 maanden. 

i) Geilljküjdlge vœgoedkig van de bdrokken fann.owtlrche spadditeit met 
6bn of msaders f a r m ~ ~ k c h e  spadalitdtsn die het warknie 
bnstanddaed clopidogred bwaîtan, Ir mkel toegestaan  or ean 
bmhandelingrduur van mexbnum 30 âagen na wn ~ l ~ l e .  

- que le Mn6fleiaire oonm6 se trouve, au moment de îa demande, 
dans la SItuaUon visés au pomt a) cl-ri~sus; 

- s'engager P tenir P la dtrpotltlon du m6dschi-consaIl les 6i6menîa 
de prawes miafives i b situailon du WnMdaire, 

g) Demanôa da prolongation : 

Sur basa du famulalm de demande dont le modale est mpfk dans 
Yannexe A da Le @sente rbglemmtatkn, d la nibrique 'probngatlon' 
d0mant compldté et slgn6 par b m Y ~ r p 6 c l a l k t e  traitant, comme 
mentntlonn6 sous point b), I 1 a u i ~  de remboumment peut Yra 
prolong6a paur des nouvelter wriodsr de maxhnum 12 motr. 

- que le b8n6ficiaim m m 6  6aWail toujours eux cril&ms 
nmikmh au point a); 

h) Sur bare de w formuUre de demande, le m6decin-conrirll dbllvra au 
b6n6flclalra I'attestetion dont k mod6te est flx6 sous le point "bu de 
l'annexe III du pr6sent arrêté, dont la validM est llm#ée P un maximum de 
12 mois. 

1) Le nmboumament simuluuid de ia ap6oiaiitb pharmaceutique concem6O 
nvac u m  au phlrlwrs s ~ l ~  phmnacwtiques Eontsnanl la pfïndpa 
actif EiopIdoprd ast seulement auloiid partduit une pérkde de î r a f l e m ~  
de maximum 30 jours aprës une mvarailsrirrsaon. 

BULAGE A: Aanvraaaformulier : 
Aanvraasrfomiulier voor de vemoeding van een farmaceuüsche specialiteit op basis van rivaroxaban 2.5 mg ingeschreven in § 
1069006 van hoofdstuk IV van-de lijslgevoegd bij het KB van 1 februari 201 8'voor preventie van atherotromb<tische cornplicati& 
bij volwassen rechthebbenden met symptomatisch pmifeer arterieel vaaüijden (PAV) met een hoog risico op ischemische voorvallen 
in combinatie met aceîylsalicylzuur. 

J - Identificatia van de mchthebbende Inaam. m a a m .  inwhriivina8nummer bii de V.I.1; 



I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  
l I I I I I  I I I  I I  I I I I  I I I I  I I I I(aansiuiüngsnummer) 

Ik. ondergetekende, aria-specialist in de cardiologie, inwendige geneeskunde, heelkunde of neumlogie verkJaar dat de hierboven 
vermekle rechthebbende : 

O aan symptamaüsch perifeer arterieel vaaüijden lijdt en een hoog risim op ischernische vwrvallen heeft, en aan rninstens 
één van volgende aiteria voldoet : 

voorgschiedenis van revascularisatie (chirurgisch of endovasculair) in de onderste ledematen. 
voorgeschiienis van liclmaat- of voetampuiatie mwille van arterieel vaatiijden. 

c aanwezigheid van de ziekte volgens stadium III of IVvan de Fontaine classificatie. 
r. significante periiere arteriele stenose (> of = 50%). gedocumenteerd met angiografie of duplex echografie in combinatie . . . . 

met diabet&, hartialen of nierinsufficiontie. 
. 

O een creatinineklaring >of = 15 mumin heeft 
O geen hemorragische of lacunaire bernerte in het verleden heefi gehad, en geen bemerte ha& gehad in de voorafgaande 

maand. 

Ik verklaar tevens : 

O dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een posologie van 2 x 2,5 mg per dag, in 
combinatie met een laga dosis acetvlsalicvlzuur (ASA), overeenkornstla de bevalinaen die in de Samenvattins van de Kenmerken 
van het Producî ( ~ ~ ~ ï v a n  de betmkken farmacelüsche specialiiizij<vermeid; 

- - 

O kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Sarnenvatüng van de Kenmerken van het Produci (SKP) van de specialiteit 
zijn venneld. meer bepaaid dat : 

- de behandeling gemntra-indiœerd is bij patiènten met eerdere hemorragische of lacunaire bemerte. of een beroerte in 
de worafgaande maand; 

- het risico op bloedingen kan toenemen op hogere ieefiijd en dat de betmkken fannaceutische specialiteii met 
vooizichtigheid dient te worden gebNiM bij PAV rechthebbenden > of = 75 jaar oud indien geiijkiijdig gegeven met ASA. 

O dat in weet dat de duur van de behandeling indhridueel moet worden vestgesteld op basis van regelmatige evaluaties, waarbij 
rekening wordt gehouden met het risiw van tmmbotische voorvallen tegenover het riiiw van een bloeding; 

O dat ik weet dat gelijktijdw vergoeding van deze farmaceuüsche specialiieii met B é n  of rneerdere farmaceubsche specialiieiten die 
het werlaame bestanddwi clopidogrel bevatten enkel is tqestaan voor een behandelingsduur van maximum 30 dagen na een 
revascularisatie. 

Eente aanvraag : 
Ik verklaar dat de beimkken rechihebbende zich oo het moment van de aanvraao in de onder ount al van . ~, ~ 

g 10690000 van de lijst gevoegd bij het KB van 1 i eb~ar i  2018 vennelde situatiebevindt. 
Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betmkken rechthebbende ter beschikking te houden van 
de advimnd-arts. 

. - 
Op basis van dere ekmenten bevesüg ik dat wor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaœuüsche specialiii 
nwdrakelp is. 

o Aanvraag tot vertenging : 

Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de criteria die 
onder punt a) van S 10690000 van de lijst gevoegd het KB van 1 feb~ar i  2018 zijn vermeld. 
Ik verbind mii eme de Misstukken met betrekkina tot de situatie van de betrokken rechihebbende ter beschikkinri te houden van 

Op basis van daze elementen bevesüg ik dai vwr de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de betmkken 
fannaœutische specialin noodzakelijk is. 

)II- ldentificatie van da arhsoecialiat in ount II hlerboven v m  



. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

IU(NEXE A: Fonnuiaim de demande : 

Formulaire de demande de remboursement de la specialité pharmaœuüque B base de rivanuaban 2.5 mg insuite au 5 1069Wa0 
du chaoltre N de la liste iointe B l'AR. du 1 février 2018 dans la orévention des corndications athérothrombotiaues. chez des 
~néfiuaires adultes présintant une maladie artetielle @riphbrique symptomatique (MAP~ B haut risque d'8vbnemenie i$h6miques. 
en association avec l'acide acéiykaliqlique. 

I - lden fl Uon 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  

I I I I I I  I I I I I I I I I I I I I I I I  I(num6md'affl1iation) 

I -  I 1 on able d irai ent: 

Je soussbné, médecin spécialiste en cardiologie. en m M n e  interne, en diinirgie ou en neurologie. œrofie que le bénbficiaire 
mentionné ci-dessous : 

O soufire d'une maladie artenelle periphérique symptomaüque (MAP) B haut risque d'evénements ischhiques et remplit au moins 
une des conditions suivantes: 

G historkque d'une revasuilarisation (chirurgicale of endovasculaire) dam les membres inférieum. 
O historique d'amputation d'un membre ou d'un pkd secondaire B une maladie vasculaire artérielle. 
O présence de la maladie conforme stade III ou N selon la classification de Fontaine. 
O sténose artérielle périphériqw, significative (> ou = 50%), documentée par angiographie ou par écho-Doppler et 

présence de diawte, insuffisance cardiaque ou insuffisance rénale. 

O a une clairance de crbatinine , ou = 15 mümin. 
O n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hhmorragique ou lacunaire anthrieur. et n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral au 
cours du mois précbdent. 

J'atteste aussi qua : 

O je sais que pour le nombre d'emballages éiigibles au remboursament. on tient compte d'une posologie de 2 x 2.5 mg par jour 
associée b une Faible dose d'acide acétylsalicyilqw, (AAS), confornément aux dispositions figurant dans le résumé des 
caractéristiques du produit (RCP) de la speciilii pharmaceutique concernée. 

O j'ai pris wnnaiesanœ des dispositions figurant dans le résumé des caradérisüques du pmduit (RCP) de la sp8ci l i i  
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que : 

- le traitement est contre4ndiqué chez des patienta ayant un AVC hhorragique ou lacunaire. ou tout autre 
type d'AVC au cours du mois p&Ment; - le risque d'hémorragies awmente avec l'âge et que la specialite phamœutique concernée doit être utilisée avec 
prudence chez les bénéficiaires &ges de > ou = 75 ens lorsqu'elle est co-administ& avec de I'AAS; 

O je sais que la dur& du traitement don être déterminée Indi~duell~ment sur la base d'évaluations dguliéres. en tenant compte du 
risque d'év6nements thmmbotiques par rapport au risque de saignement 



O je sais que remboursement simultak de la #cimli i  pharmaceutique avec une w plusieurs sp8cialités pharmaceutiques 
contenant le Drincim adii do~ldwrel est seseulement autonsé Dendant une Dériode de traitement de maximum 30 iours apds une . - 
revascularisaiion. ' 

première demande: 

Je déclare que le %&ficiaire wncemé se trouve. au moment de la demande, dans la sihiation visée au point a) ci-dessus du % 
10690000 du chapitre IV de la liste jointe h l'AR. du 1 fevrier 2018. 
Je m'engage B tenir P ia disposition du medecinco~eii les éihents de preuves rehtives B la siiuaiion du bénéficiaire. 

Sur base de ces BIBments, je confirme que le remboursement de la sp4ualii pharmaceutique est m i r e  pour ce b8n8iicieire. 
O Demande de ~mlonaition : 

Je dédare que le MneRciaire w n œ d  se tmuve toujours, au moment de la demande de prolongation. dans la siiuaiion visée au 
point a) cidessus du 5 10æ0000 du chapnre IV de la liste jointe B l'AR. du 1 fevrier 2018. 
Je m'engage B tenir B la disposition du médeun-conseii les éiémenis de preuves relatives 4 la situation du bénéficiaire 

Sur base de ces élémenîs. je confirme que la prolongaiion du remboursement de la spëciaiii phannaœtiiique est h s s a i r e  pour 
ce Mnbficiaire. 

III - Identiiicatlon du m i n  soeciilisia mentionn6 ci-dessus au Doint II : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ )  
II- I I  I I  1 1 - 1  11-1 1 1  l(n'lNAMI) 

LUI L U l I ( d & )  

1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (slgnature du médecin ) 

ar) In 5 10690000. worden de volgende specialiieiten ar) Au 5 10690000, les sp6cialitbs suivantes sont indrbes: 
ingevoegd: 

RIVAROXABAN EG 2.5 mg EUROGENERICS ATC: BOIAFOI 

5303 1 4791488 1 58 iilmomhulde tablettan, 2.5 mg 1 56 comprimas pelllwlbr, 2.5 mg 1 G 1 28.84 1 29.84 1 4.82 1 7.78 

0-303 

8.303. 

8.303.. 

4701-480 

4791497 

4191-497 

7739485 

7739.485 

198 filmomhuldetablinen. 2.5 mg 

1 Rlmomhvlde taMa, 2.5 mg 

1 Rlmomhvlde tabla. 2.5 mg 

1% cornprhn(l plllwl6.. 2.5m0 

1 m p m h  pdllcul6. 2.5 mg 

1 aimprimh pslllculb, 2.5 mg 

G 

G 

G 

10.47 

85.23 

1 

0,4048 

0.3686 

10,47 

85.23 

#8,1S 

0 . W  

0,3888 

9.90 15.W 



1 8.303'" 1 7739-485 1 1 nlmomhuldsmblet. 2.5 mg 1 1 wmprim6 pllleul6. 2.5 mg 1 G 
1 0,4075 1 0,4075 1 0,0505 1 0,0765 1 

as) In § 10710100. wordt de ins~hr i j v i ng  van de volgende as) Au g 10710100, I'inscription des spéualitbs s u ~ a n t e s  
specialiteiten vervangen als vol@. es t  r e m p l a d e  wmme suit: 

RNAROXABAN SANDOZ 2.5 mg MNOOZ ATC: BOlAFOl 

EMGALITY lm mahL EL1 LlUY BENELUX ATC. NMCDOÎ 1 

MO3 

8303 

0403. 

0303- 

8-303- 

at) In 5 10710200, worden de vergoedingsvoomaarden at) Au g 10710200. les modalites de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacbes par les modalités suivantes: 

Pangraaf 10710200 Paragraphe 10710200 

8361. 

8-351 .. 

a) De vd.nplng van de bsnindalhg mol de 1sm.csutlicha spd.1Y.h op a) La p m ~ g a l o n  du 1nlai.m ~ e c .  ia spécIaIW phannamuüque L bue 
basb v a i  gm1eui.zum.b kaml In a a m m n g  roor rirgoading mdlen r.  de gs lw l lumab 1.L I'objd #un r.mboursana1 s'Il i d  ulill.6 dans Ii 
gcbniin wrdl d l d e  ~ l u l i ~ c n ~  behanddlng van migralne bl) lraitsmani pmmylgUqus de la mlgnlna chez Iss b6nMciiwea a d u m  qul 

4784-841 

47ICM7 

4784-853 

47M-Ebll 

7739741 

7739741 

7739741 

RNAROXABAN VIATRIS 2.5 mg VIATRIS ATC' BOlAFOl 

56 mmprlmds pellkul6a. 2.5 mg 

196 comprimés pslliwl6i, 2.5 mg 

1 0omWmr pllkuM. 2.5 rng 

1 wmplRn6 plUcul6.2.5 mg 

1 wmprim6 pelllcul6. 2.5 mg 

56 Rlmomhuldi, laMoilen. 2.5 mg 

1-38 nlmomhulde iablatan, 2,s mg 

1 nhmhulds labiet. 2.6 mp 

1 îilmwnhulds labld. 2.5 mg 

1 nlmomhulde tablel. 2,5 mg 

B303 

0-303 

ü.303. 

0403" 

8-303'" 

39874.37 

7730-815 

7730815 

1 vowpewlde pen 1 mL 
o p l o u ~  v w r  InjSea.. lm 
mghL  

1 voorpevulde pen 1 mL 
op l~s~ ing VOOT injedie, 120 
mglmL 

G 

G 

G 

G 

G 

4791-372 

m 7 J R  

4791-380 

4707JM 

7739576 

7739576 

7739576 

29.84 

10.47 

85.21 

M,73 

0.4047 

0.3685 

0.4074 

29.84 

70.47 

8521 

8&71 

0.4047 

0,3885 

0,4074 

56 wmprlm6a plllwl6a. 2,5 mg 

186 comprim6r pellleul6r, 2.5 mg 

1 mmprlm6 pallkul6. 2.5 rng 

1 wmpr!mb pallicul6. 2.5 mg 

1 comprlmd peIiioul6. 2.5 mg 

56 nlmomhulde iabloiim. 2.5 mg 

1BB nlmomhuldetsbl8nsn, 2,5 mg 

1 nlmomhulds iatdd. 2.5 mg 

1 nlmomhuldetablal. 2.5 mg 

lnlmomhuldstabld.2.5mp 

1 ayio p-pll 1 mL wlutlon 
1nj.asbIe. 120 mghL 

1 aylo pr6rempl1 i mL solution 
Injeciable. 120 mglmL 

4.62 

9,ao 

0,0505 

G 

G 

G 

G 

G 

T 

T 

7.76 

15.00 

0,0755 

29.04 

1S.47 

85.21 

7 

0,4047 

0,3885 

0.4074 

3â3.38 

413.4700 

406.3500 

383.58 

413.4700 

408,3500 

7.76 

15,W 

0.0785 

29.84 

10.47 

85.21 

8673 

0,4047 

0.3886 

0.4074 

4,62 

9.90 

0.0505 



wwassn nchtnibbaid.n die voldwn aan ne IhsdlagnowcMena van 
migraine rondar wra. mlgrdne mei aura d ohmniache mlgrains en Mien 
rDldaan la a n  b wlwnde wmul.(*vs voonnudmn 

1. BU de M k k e n  RcMhebbenb Is wn protgkilsdis behendeimg 
voor migraine sangmazen wagais de imqmdla d d d e  intensilan vrn 
de mlgnin~nvallen. 

2. Bi] de bnmkken rechthebbands faalden tan mlnMe de volpende 

onvoldona mponr [zljnds rn nductls Wn.lnr dan 5ü% n n  h.1 
uwi mignh.6- p r  mund Ujd.ns de hhandeling in wpeiijking 
m a  da 4 k n  v m i  da .tut m da benmdslhal ondnka tosdlmha 
van een vollediga m adequit. behanddlngsh~: 

- en M mhdc Wn v i n  vdgsnds bchuidalingsn: 
vilpmImurivilproaœ oi amMplylins d m l m x l n s  d ninrldn. 
oi c.nd.sU(en d 0n.bot4lk.to~ine A YWI cnmnische migraine 

b) De rechihebbande -rd meds wrder bshandald m a  de Wtmkken 
w i a i n e n  in d. conM vin wn wüsn vsrgmdbus oi n i a t - v u p d h n  
behandeling m a  de bnmkken spsclsliWL 

Vmr d m  nchihebbendan. dk  medr mai de M k k e n  ~ ~ s l i n n  
bahandeid werden en die. vhbr de insteiling van de behsndeling. 
vold8den am slle voorwrarden bsohnvan ondw puni a) hierboven, 
kan ~n Vllrgoedlng van dr, verlenglng van deze beh~dsling worden 
t w w e n  volgens de modïinitan berchrawn onder punt d) vwr 
z m r  de bahsnddlng mal da WlroL*an spsclalilal dc4 imU~d wu .  
door nn mrim dis tan minsle 549i badraa. hi bal middeid e n t d  
mlgralnedqen par maand. In vnpalijktmg mal hot minimaai asrmil VM 
wmldddd 8 miol<ialnedaoa w r  m w d .  amalen in de d e  
k ~ I g a a n d  as; de Mari MA de behandallng m.1 de bitmkken 
wctditan an gedowmentwrd in h d  mediach dorter van de 
wchthebbmdr 

O) De vo0fachrWmde am houdl M i n g    MI de dowrinp 
gMalnloerd b de Samsmming van de Ksnasrlmbkm vrn het Pmdu*. 

d) Een m.dUglng ln varienglng m da vergwdiq wrdl Ptgdaverd d m  
de advlsennd-artr op barls van sen isnwaagformuliar. wearvan h a  mode1 
1s hernomen In billope A van daza pmgraaf. ondenekend m behooriUk 
ingewld dow de Mropooiellœ in de neurdo4le oi h niumpsychkirie die 
v e w n l w o ~ I i k  la w m  de behui&lino an w r m n  de art.-smialM In 

- &itr<t dai de klmkken RcMhebbende ddi op hal m o m  vin de 
aanvraq in de hiabaven m e i d a  situab bmlndt, 

- en aileawri te wemn rial h a  unlei  vargoidbare verpakkingan 
bapirkt wwdt ln nmimu i  Io vupakkinaen pu hh~dclpwrkdn Mn 
18 maandm. 

-an da medUcns noodnsk M vmri~eih v in  de behandding 
miiealwd. üam medlishe naodzwkvwdt. hhi lve wor de wnts 
ssnvraq toi vsrisnging, aangaloond dwr bal opnisuw toenmin van 
hot omlddeid santal mbralnedaasn wr mund toi ean minimum van 8 
mlg~lnedqen per mur;<l. gamaiai iildsns i ~ m  t w a p s t e  ïmtmanl 
hollday. op barla van wn door d. RoMhebbendemrqwldlp 
bibehoudm mipninwhbwk M sedsdaummiaord in hal medisch 
do.Ui*md.;.dimMnida, - 

-an arzlsh ta vvbtndt de bahandelhg mat d i  bitmkken r p i d a i ~  
dep te r&n indien mvoidomde -pans mirdl waarpanomen tqdens 
de behanoeiing. gM.lin eerd ais sen alname dla rlslna 1s oin W%. in 
h n  oemiddeld aantaa mlgrainedqan pa Mand. In vqsiijkmg mei h i i  
mlnhmal aant.1 VM gmlddmld 8 mipnh.d.gn p r  m w d .  gemein In 
do p.riode YWPlgaand a n  60 -II van da bnandeiing msi de 

r6pondent aux wl id ru  os diagnoMic IHS de la mlgnin. suis aura. 0. la 
migraine mec aura ou a u migraine ohmnique a w u i  rbews que Iea 
mndltlms wmulatlva sufv.nM .o*m mmpiin : 

1. Chez b MnHIciaim concnm6, un imitsmMi< pmphylacüque de la 
mlgralne eM hdigu6 en raiion de k h6qusms Wou de I'inlensW der 
uiaes de migraine. 

2 Chez l m  b(inMciaira wnwrnè. aumoina leu IraHamends 
pmphylaoüqur suivanu ont &chou6 an miron d'un pmbMme de 
toihnca ou r w s s  d'une dponw inwntamte [d&&ba une 
r6duCUon ImMairs A M I  du nom- de @un dm mlgnhe par mois 
d a n t  lm m b m a t  m o u .  u 4 samniiui avant la dbbui du . -~ .- --.~ .--. - . .. ..-.. .. 
wanmm) milgrë radminlrtmion d'un tranemmt campin et Man 

-au moins un bëta-bloqwnt (propranoloi. mbtopmlol. 816noloi, 
bimpmlol ou ünokl) uui sn cas de conim-lnd!=alion. 

- n .u moins un da Mumnu suivana r i d e  valpoique!'nipmats 
w unimprline ou venlllulne ou nunarlzlne ou CMdsaariM ou 
onabotullnstoxlns A povr II migraine ohmniqui. 

b) La WnWokim 61aR d6N l l 6  psr la sp&lalR6 mnumbe danr la o d m  
d'une prdo6dme Wu, ~i ohami wmbouda ou non-mmbourde da lm 
sp8d.liM mnwm6r 

Pour cea W M c b i m .  qui ont d q I  Me bsit6. b ip&blW 
CM~ON~M d qui, avant I'lnNunlkn du bainmant. rëpondaient A 
toutas las aulws condltlona 6nono6ei au point a) d-deraus, une 
pmlonpauon du rembwmement du t rd lmod  pni< blw sutwir6a selon 
les modaUt(H d6crües au polnt d) mus r6m-m que w tmümm avec k 
sp6ni~iM sonwmé0 a'& iv(n6 e3fbne, sur b u e  d'um diminution d'lu 
moins üü % du nab fe  moyen de IOM de migraine par mois. par 
rapport ni nomme mlnbnal moyen d i  8 JMim da migraina par mole. 
muUr6 pandam la #riodi avant la debut du trahment avec Is 
sDbGiaIli6 Wncernh) d document6 danr le doasia m6dlcal du 

C) Le mI&cin PRImpWr Uint mmpte de la posoiogli Wle que dHInie 
dana la RO.um6 der CanotMMtquw du Pmdun 

d) L'autaiutlon d i  la prmongation du wmhmimin t  ia  dBRvr(H, par le 
rnIdecinCOnlell sur base d'un fornulaira de demande, dont 1s modble en  
mwis dans I'mnsxs A du pr6nent p.ragraphs, aign6 d doment cornpl86 
~ l r  te mbi idn noWallas an nmumhmie ou en naumn.vchlama .~ ~~ . ~ ~- 

respms&4a du imitament al d m  lequel le inMaoin sp6daliMe en 
neumiopla w en nsuropsydiidrk : 

- aiinMe qua le bdnéticiaha caican6 se tmvvs dans la r M o n  dàorUe 
ddsiuus au moment da la dmenda, 

-a  MeMe sauolr que le nombra de condnlnnemmh r a n b o u ~ b l ~  
eaI IimW I un maxbnm de 15 ccnditionnemantr p a  përiode de 
banment d. 18 m ~ s .  

-ei.U.Ud.lenécaMI(6mMhkdepovnulvnIsb.LaisnLL. 
n6csuW m6diaic sr< démonW. (saut povr la pnmlam damand. d i  
omlom.Uonl n u  une .uam.nlmiion du nombro mown a. IW da . - ~ - - ~  ~ , 7 - ~  - - -~ - -. - ~ ~ - ~ -  ~~- 

migrilni pmrmoia jusqu'iu moins 8p.m de mlgralne par mois. 
m ~ u r ë e  oendant uns olriooe de i asalmam holldn .sur base d'un 

-a  benpige a mater b tnitsment avec Is a W a l M  mncwn6e ai une 
r6ponse iniumsanh est conaial6a pendam la tranment. une r6pons~ 
insuifisenti &nt dHInle wmmi une diminution InHrIeum I M % du 
nombre moyen da joun de migraine par moh, par mppwt au nombre 
minmai moyen de 8JMim de migraine par mois. masur6 p d a n l  la 
HMda Wnt le dahu1 du t n i n m m  par b apdcWlt6 cotuwn160 a 
d0wment6 dene te W u i u  mëdht du MmHIcleh. 



-an de tewl@.tukken mol b.tnkkb10 M de sniaW vui de - ei s'enpqe II  tank B dlepoi l t i~  du M n s o r m e l l  ka pevvg 
nchlh.bbiindaler bsrchlkkhg M houdm m de advisemxl-srb. Rlsttvu l la i(tusUai du b$nUM&e. 

e) Op buls van h a  aanvniglomulbr. h1wtw.n vmeld. OndsrUknd an s) Sur h s i  du f m u h l m  de d-di. memiorni6 cl-dessur. algn6 el 
bshoor ijk Iqivuld door de b.handelind. am-8pi3illrt. lsvan de dümsnt compl61r p u  la m6decln sprWista traltmt. le m6decln-consel1 
Mvis.nnd-irtr u n  de rschlhebbende h a  altest mi. va8tnestald ondw'a' d6liurs au btn4flcielrs rsllslt.lon. dMsmln6e au oolnt e da ranmx. 
van bllhne III van da K.B. van 01.02.2018 w-n de duir b e d  Ii lot III da I'A.R. du 01.02.2018, doni h 'durh 6e Il& 1 18 mois ei le nombra 
l e  mandan en ha< .anta1 vupondban vwpakkiqsn h p e r ü  U M ln toiaal da und(tlonnmms mbnn)i est Ilma6 B un mwbnum de 15 
15 verpakülngm VM de beImkkm spocialüaü (1 x 120 mg). mndmonnaenia en lotal de la sp6dditë mcemëe (1 x 120 mg) 

9 De geMkIUdI@ v w M n g  n n  lvma pevanlie"e nllCGRP- O Le m b o u m m m f  skiultni6 de deux m6dlc~menti pmphyhdlqws MU- 
pansrrmlddden (vemwdlngacnqorie &List) wwdt nocn tosgestran. CGRP (M6gorie de Rmibounmenl 8-36?) n'est Jmals autnisA. 

p) Os psllkIlJdlga verposdlnp van de beüokken ipscmlltsn en 9) Le nmbwmmonl srnultan4 de la sp6clallU soncm6e et de 
onabotulln.toxino A nxx hmn l rhe  muraina vhxdl nool twpsnian. I'onabotulln.(oalne A pour la migrdm hrnnqus n'estmals miwlih. 

Aanvraagfonnulier voor de vergoeding van de vedenging van de behandeling met de fannaœutische specialiteit op basis van 
galcanezumab (5 10710200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 febniari 2018). 

J - ldenüficatk van de n c  ~ c h r i i v i n a s n u m m e r  bii da V.1.L: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I 1 I 1 I I I I I I ( v o o m a a m )  
1 1  I  I  I I l  I I  I  I  I I I  l I I  I  I  I I I  I(aansiuit~ngsnummer) 

B - Voowaarâan te aüestenn door da aanvraaer : 

Ik ondergetekende, arts-speclaiiat : 

O In de neurologie. 
O In de neuropsychiaûie. 

Verkiaar hiirbij dat bwenvemelde rechthebbende aan de volgende cumulabva vowwaarden voldoet : 

De rechthebbende werd raeds eerder behandeld met de betmkken soecialiteit; 

O In de contexi van een eerdem vergoedbare behandelimg met de betmkken specialiteit. 

In de contexi van een eerdem niekvergoadbare behandeling met de betrokken sp&alite& in dat geval attegteer iù dat 
bovenvemlde rechthebbende aan onderstasnde vwrwaerden voldoet : 

[II De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura. migrainemet aura 
of chronische migraine. 

O Bij de rechlhebbende is een pmfylactisdie behandeling vwr migraine aangewezen wagens de frequentie enlof 
de i n t d i i t  van de mlgraina-aanvallen. 

Ei Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende pmfylaotische behandelingen wegens een 
tolerantlepmbleem of wegens onvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelilking met de 4 weken voor de star! van de behandeiing) 
ondanks tosdiening van wn voiledtge en adequate behandelingskuur. 

J+ofvladische behandelinaen : 

O Ten minste een Ma-blokker (propranolol, metopmlol. atenolol. bisopmlol of timolol). 

O Nlet van toepassing wegens contra-indicatie. 

En 

Ten minste topirarnaat 

O Niet van toepassing wegens contra-indicatie. 



O En ten minste & van volgende behandelingen. 
(alte voorgaande pmvenüeve migraine-behandelingen aankruisen) : 

valpm?nezuurhalpmaat 
amitriptyiine 

O venlafaxine 
O flunatùine 
O candesartan 
O onaboiullnetoxine A vwr chmnisdie migraine 

Ik attesteer dat de behandelina met de beimkken sDaclaliii doeltreïiend was door een afname in het aemiddeid aantal 
migrainedagen per maand, dia te i  minste 50% bedraagt in vergalijking met hat minimaal aantal van gemiddeld 8 61grainedagan par 
maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de betmkkan specialiii en gedocumenteerd in 
het medisch dossier van de redithebbénde. 

. . 

Ik aüesteer de medisdie noodzaak toi voafizeiten van de behandeling met de betmkken specialiii : 

O Aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migfainedagen per maand tot een minimum van 8 
miarainedaaen Der maand. aemeten tiidens een toeaewste "treabnent holidav" OD basis van een door de rechthebbende 
zorgvuidig bijge'houden mig%inedagb&k en gedouihénteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 

O Niet van toepassing m e n s  de eerste aanvraag tot verlenging. 

Hiennee bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de beirokken speùaliieit vwr een periode van 18 maanden dient 
te krijgen aan een dosis van : 

0 maximaal l2Omg per maand (vergoeding van in totaal maximum 15 verpakkingen van de betrokken speu'aliteit ( l x  120 
mg) pet 18 maanden). 

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betmkken specialii stop te zeiien indien onvoldoende respons wordt waargenomen 
tiidens de behandelina. aedefniieerd als een ahame die kteiner is dan 50%. in het aemiddeid aantal miaminedacien w r  maand. in 
vérgelijking met het ieïniddeld aantal migrainedagen per maand. grniten in de periode voorafgtïand aaR de'start van 'de 
behandeling met de betrokkan specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossler van da rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde sltuatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviierenderts. 

III - Id e van venneld : 

I I I 1 I I I I I I I I I I I I I I 1 1 1 1 I ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  

m- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 _L](R~zIv~") 

W /  LU11 1 1 1 1 (datum) 

. . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANN W A ; 
Formulaire de demande de prolongation du remboursement du iraitmiant avec la sp4eialite pharmaceutique à base de 
gelcan&umab (5 10710200 du chapii IVde la liste jointe à l'AR. du 01 fevrier 2018). 



JI - ElOmonb L .tlaater MI le demandeur : 

Je soussign6, docteur en iddecine. specialiste reconnu en : 

O Neurologie. 
O Neuropsychiatrie. 

Certifie que le bénéficiaire mentionné cidessus répond aux conditions wmulaüves suivantes: 

Le beneficiaire étaa déiB tmii  avec la sDBcialké conce& : 

O Dans le cadre d'une prbcédente prise en charge remboursée avec la spéclalite concamée. 

iï Dans le cadre d'une pdden te  prise en charge non-remboursée avec la s@cialib5 conwméq dans a, cas j'atteste qua le 
bénéiiciaire mentionn4 cidessus répond aux condiions suivantes: 

O Le Mnbkiaire adulta répond aux ctilères de diagnostic de I'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique. 

O Chez le bénbficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est Indiqué en raison de la frtquenca effou de I'intensiM 
des crises de migraine. 

O Chez le bén6ficialre, au moins les traitements prophylactiques suivants ont échou6 en raison d'un pmbMme detolbranœ 
ou B cause d'une doonse insuffisante (c'&-&dire une M u d o n  inferieure B 50% du nombre de iours de miarairm Dar mois 
pendant le traitement comparé aux 4 simaines avant le debut du traitement) ma$& I'administrathn d'un tralfemenicomplet 
et bien conduit 

Traitements DroDhvla&IJ=3~ : 

O Au minimum un héla-bloquant (pmprenolol, m81opmlol. atbnolol. biiopmlol ou timolol) 
Ne s'applique pas B cause de contre-indication. 

O Au minimum le topiramate. 
U Ne s'applique pas é cause de contre-indication, 

Au minimum un des ûa i i en ts  suivants (cocher tous les traitements prophylactiques applicables) : 

O l'acide valproTque/velproate 
O I'amitiipiyline 
O la venlafaxine 
O la Runadne 
O le candesartan 
O I'onabdulinetoxine A pour la migraine chronique 

J'atteste que le traitement avec la sp5cialltb conœmée s'est adré efficace, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du nombre 
moyen de jours da migraine par mois, par rapport au nombre minimal moyen de 8 jours de migreine par mois. mesuré pendant la 
@riode avant le début du traitement avec la spkialité conœmb et document6 dans le dossier medical du MnMciaire. 

J'aileste de la nécebsit6 médicale de poursuivre le traitement avec la specialii concar& : 

O Wmontrée par une augmentation du nombre moyen de jours de migraine par mois jusqu'au moins 8 jours de migraine 
par mois, mesure pendant une pBMe de imatment holiay r sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par 
le b8n6ficiaire et document6 dins le dossier medical du Mdfiaaire 

O Pas applicable : la premiere demande de prolongation. 

J'atteste qua œ bénéficiaire n6cessita de recevoir, pendant une période de 18 mois, le remboursament de le spBcialité concernb B 
une dose de : 

O Au maximum 120mg par mois (remboursement au total d'un maximum de 15 conditionnements de la specialiié conœrnb 
(1 x 120 mg) par @riode de 18 mois). 



Je m'engage A arréter e traitement avec ia spécialité concernée si une réponse ins~ifisante est constatée penoant le traitement une 
réponse nsuifisante étant définie comme une diminution inférieure a 50 % du nombre moyen oe jours de migraine par mois. par 
raooort au nombre moven de iours de miaraine var mois mesuré   en da nt la oériode vrécédant le début du traitement avec la svécialité 
cificernée et documenté dais le dossie;médi&l du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir A disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

III - Identification du mbdecin soécialisie mentionné au Doint II cidessus : 

I I I I I I I I 1 I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
MI- I I  I I  11-W-1 1 1  l(nolNAMl) 

LU 1 W 1 Lii-Li (date) 

) (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

au) In 5 10710200, wordt de inschrijving van de volgende au) Au 5 10710200, l'inscription des spécialités suivantes 
specialiteiten vervangen als volgt: est remplacée comme suit: 

Beoaming / Denomination (AanvragerlDemandeur] 1 

EMGALIN 120 mglmL EL1 LlLLY BENELUX ATC: N02CDOZ 

8-361 

8-361 

8-361 " 

av) In 5 10740100, wordt de inschrijving van de volgende av) Au 5 10740100, I'inscription des spécialités suivantes 
specialiteiten vervangen ais volgt: est remplacée comme suit: 

Benaming 1 Denomination (AanvragerlDemandeur)) 

Cal. 

3967-387 

3987-387 

7730-815 

7730-815 

Code 

1 voorgevulde pen 1 mL 
opiossing voor injeclie. 120 
mglmL 

1 voorgevvlde pen 1 mL 
oplosslng vaor injectie, 120 
rnglmL 

1 vaorgevuide pen 1 m~ 
oplossing voor injectie. 120 
rnglmL 

Velpahklngen 

1 slylo plCrempli 1 mL  lul lion 
injectabie, 120 mglmL 

1 stylo pr6rempii 1 mL roiution 
injectable, 120 mg/mL 

1 siyio prerernpli 1 mL solution 
injectable. 120 rnglmL 

Conditionnements 

T 

T 

T 

Opm 
Obs 

450.55 

383,38 

413,4700 

406.3600 

Prijr 
Prix 

buiten 
bedrijf 
/ex-  
usine 

12.10 430.85 

38538 

413,4700 

406.3600 

Basir v 
tegem 
Ba58 
de 
remb 

8.00 

1 II 



aw) In 5 10740200, worden de vergoedingsvoorwaarden aw) Au 5 10740200, les rnodaliths de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacbes par les modalitbs suivantes: 

Paragrnaf 10740200 Paragraphe 10740200 

a u m  
m 
/ u- 
ustn* 

AJOW 225 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: N02C003 

., Y'".a'"'L,"'!J " - 8  U' ""U'U""',, ,,,Li. UU I ~ , I I ~ ~ I I . U I .  .-LI,,ICIIYP 

baaia van h-mmezumab wom vergmd indien ze gsbrulki wrdt v w t  de 
profylactisais Mandeiing van migraine bij vohrusan rsdiihsbbenden die 
~old08n a n  de IHS-dlagnoieornafla van migrains zondw aura. migraine 
met aura ol chmnilohe migraine en indien valdaan 1s asn de volgends 
~~mUlslleve vaorwaardsn : 

8.361 

6-361 

8-361 ' 

6-361 .. 

1. 811 de belmkkan rechlhebbends la asn profylactlsche bahandaling 
voor migraine aaqswsrsn wegens de freqvantla enlof da Intensndl van 
de migrainesinvalien. 

2. Bi1 de betmkbn rschlhsbbende taalden tan minne de voigende 
pmhlladischa behindelingm weru sen Iolsnnüepoblwm ot m e n s  
onvoldmnde rerwns lzlinds wn rsdudis klsinsr dan SM( van ha1 

3980786 

39ûû-788 

39W-7W 

398&798 

7730-698 

7730-898 

aanlai migrainsdagan i i r  maand tijdsna de behandeling in vsrgalljking 
met de 4 webn voor de stut van de behanddlng) ondanka twdisning 
van sen voiisdlgs en adequme behindellngrkuur : 

AJOW 225 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: N02C003 

- lsn minsls sen bela-blokker (pmpranolol, metoprolol. atenolol. 
bisopmlol of llmolol) ianzlj in gwal van wnlra-lnd'ffiair 

-EN loplramsn. anri j  in geval van wnlra-IndMir 

1 vowgev,~ulde spuill.5 mL 
opiosdq vwr inlscüs. 150 
mghL  

3 v w e w l d e  spuitsn 1.5 mL 
opio.stng vwr injedia. 225 mg 

1 vwrgevulde spun 1.5 mL 
oplosslng voor inlenie, 225 mg 

1 voorgsvu~de rpun 1.5 m~ 
opioaring voor injecüs, 225 mg 

8381 

8-361 

8-361 . 
8-381 " 

- EN te" minsts ébn van volgsndc behandolbgen 
va lpo ineuur lva ipr  o l  UnliripWlins ol vsnlahxlns o( Ilunamine 
o( underartsn ol onabduilnetoxine A voor chrnnlsche migralna 

a, L i  piuiuii,,rruvii uu ulliicin<ini rr- ir ipGil<iiic pl,erma~uuqui s rie.- 
de Inmaisrumab & m b w r a 6  s'II ast uliiis6 denr le traitement 
pmphyladique de la migraine ohoz k a  Wn6llciains adunes qui Wndsn t  
aux crüërai de diagnoaüc IHS de Io migraine sans aura. de 1s migraine 
avec aura ou de la migralne chrnnlqua et mur *serve que les conditions 
EY~YI~I IV~S s~ivantes solent nmpl l i i  : 

1 seringue pr6remplle 1.5 mL 
soiution injedabis. 150 mglmL 

3 seringusa pr6rempliea 1.5 mL 
rolutlon injadable. 225 mg 

1 seringue pr8rsmpiis 1.5 mL 
solution injanabie. 225 mg 

1 seringue pr6nmpile 1.5 mL 
solution infedabla. 225 mg 

4158281 

4160-281 

4159-299 

416-290 

7737-232 

7737-232 

1. Chez le b6nbflciaire concern6, un Irailaman1 prophylacllque d i  la 
migraine est Indique en raison de le Mqusnce euou de I'inlenall6 des 
c r l ~ t  de migraine. 

2. Chez le Wnbficiaire mncm6, au mdna 13s Iraitemma 
pmphyl.diques suivant3 wit (ichw6 en raison d'un pmbBme d i  
toirranu ou a cause d'uns r4pnas insumsante (c'est-Mire une 
r6duclbn ini(Hisun 5Mb du nombre da ioun de mioraine Dar rnols 

T 

T 

T 

T 

1 ~~org- lde psn 1.5 mL 
oplossing wor inteetis. 225 mg 

3 voorgavulds psnnen 1.5 mL 
oploasing voor Injectle. 225 mg 

1 vo~rgsvuldc p n  1.5 mL 
oplossing vow inje&a. 225 mg 

1 voorgswlde pan 1.5 mL 
opiwing vwr  inje&a. 225 mg 

pendant le traltemenl campa* wx 4 se&inar avanile d6bul du 
lrailmenl) mais* Yadmlnislrmlon d'un IraRament oampla et bien 
condun : 

- au minimum un büla-bloguanl (pmpranolol. mrtoprolol. at6nolol, 
bisopmlol ou tirnotoi) sauf an cas de contre-indications. 

- ET le topirame. sauf en u s  de Mmn-indications. 

- ET nu moins un der bsnsmanls suivants: acide 
valpmTque)valpoate ou amiIriplylln. ou ~ n l d u i n s  ou llunindn. ou 
andeunan ou onabMih.loxin. A p u r  la mi~rains chrnnlqu.. 

496.45 

443.61 

t4ü8.18 

1330.63 

472.4900 

470.1200 

t stylo ~ m p l l 1 . 5  mL solution 
Injecmble. 225 mg 

3 stylos premmplis 1.5 mL 
aolution injectable. 225 mg 

1 stylo pr4rampll 1.5 mL solution 
injedable. 225 mg 

t etylo pr(wempli '1.5 mL solution 
inlactabla. 225 mg 

496.45 

443.61 

1468.18 

1350.53 

472,4900 

470,IZCQ 

T 

T 

T 

T 

6.00 

8.00 

496.45 

443.61 

1488.18 

1330.63 

472.4800 

470.1200 

12.10 

12.10 

496.45 

443.51 

1468,18 

1330.63 

472,4900 

470,1200 

8.00 

8.W 

12.10 

12.10 



b) De mhthebbende werd rems ceider behandeld met de Delmlken b) .C bCnClic a i c  étan dela trait6 par a sp6oahte mncemés dans ia  cadre 
specoal tell in de mnten  van eeo eerdere vergoedbaie 01 niel.reigoedbare dune precedente pnre en cnaige nmbourree ou non-rembourrée de a 
banrnde ing met de belrokken specialiteit $PCC al ie  conceme 

Vmr deze rechthebbanden. dis reedr met de beuokken rpecialiteit Pour ces b6nénciairea. qui ont d6jB h e  traités avec la speciaIii6 
behandeld werden en die. v66r de instelling van de behandeiing. concemee et qui. avant I'ins!~uration du traitement. cepondaient B 
voldeden aan alls voorwaaiden beschreven onder punt a) hierboven. toutes 189 autres conditions enoncees au point a) cidersus, une 
kan een vergaeding van de veilenging van dere bchandellng warden prolongation du remboursement du traitement peut Btre auto i is~s selon 
10egeStaan volgens de modaiiteiten beschreven onder punt d) voor ies modaliles decrites au point d) sous resewe que ce traitement avec la 
zover de behandellng met de betrokken specialiteit doelirenend was, rp~cla l i ié  concernée s'est avere enicsce, sur base d'une diminution d'au 
door een afname dia len minste 50% bedraagt. in het gemiddeld aantal moins 50 4b du nombre moyen de jours de migraine par mois. par 
m gra nedagen per maand n vergeilking met het m n maa aaaa,  van rapport BU nombre m n mal moyen oe 8 ,o.- de mcgraine par mois 
gemlddela 8 m giameoagsn per maand. gemeten in de peiiaoc mewre pendant la per,ooe avant Ic about du traitement avec la 
vooislaaand aan ae r lan van de behandei,no met de oeiiokken roec aiile coneeinee el  documente aanr le dorrier meolcal ou - - 
s~eclalltelt en aedocumenteerd in hei medisch dossier van de bénéf~clatre 
rechthebbende. 

C) De voorschrijvende ans houdt rekening met de dosering roalr C) Le médecin prescrlpteur tient compte de la posologie telle qua dennie 
gsdefinieerd in de Samanvatting van de Karaktstirtieken van het Pmdud. danr le Rérume der Caracteristiques du Produit. 

d) Een machtiging lot vsrlenglng van de vergoeding wordt atgeleverd door d) L'aulorlaation de la prolongation du remboursement est délivree par la 
de advlserend-ans OP bas19 van een aanvraagformulier, waarvan het modei mededn-conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modele sot 
9 hemomen in D sgs A van ders paiagiaaf onoenelcnd en oehoorlil* reprii aanr 1 annexe A du piesent psragrapne signe et dument complCle 
ngevuld iioor de arts-tpecisiirt in de nc~roiogic of in neuroprycniatne die par le medecin specialiste en nedmiog c ou en neuroptychistr e 
verani~00raeIjk 1s voer ae benandellng en waarop de arts rpec alist ,n ierpensao c du Iranement e l  dans i e q ~ e  le médecin rpec al r t s  en 
neurologie of neumprychiatrie : neurologie ou en neumprychiattie : 

- attesteen da1 de betmkken rechlhebbende dch op het moment van de - allerte que le bénéficiaire mncsmé se trauvs danr la situation décrite 
aanvraag in de hieiboveo vernielde situatie bevlndt, CI-dessus BU moment de la demande. 

-EN anestsert da1 hi1 west da1 het aantal vergoedbare varpakkingen E T  aneste qu'Il sait que le nombre de conditionnements nemboursabier 
beperkt wordt lot mailmaal 15 verpakkingen "an 1 canheld van de est ilmite B un maximum de 15 condltlonnemento de 1 unit6 de solution 
betmkken speclsliteit (225mg opiotsing voor injedie) of 5 verpakkingen injectable (225 mg) de la spécial l l~ concernee. ou 5 conditionnements 
van 3 eenheden van de betrakken epecialiteit (225mg oplosring voor de 3 uniter de solution injectable (225 mg) de la spécialité concsrnee 
injectie) per behandelperiode van 18 maanden. 

- EN de rnedische noodzaek lot voomenen van de behandeling 
attesteert. Dere medirche noodzaak wordt. behalve voor de eerrte 
aanmaag 101 vedenglng, aangetoond door het opnieuw toenemen van 
het gemiddeld aantal migrainedagen per maand lot een minimum van 8 
migrainedagen per maand, gemeten tijdenî een toegepaste 'treatment 
holiday' op basio van een door de rechthebbende rorgvuldig 
bijgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medioch 
dossier van de techthebbends. 

-EN er zich toe vetbindt de behandeling met da bstmkkco apecialheit 

par periode de traitement de 18 moio. 

- ET ansde de la nécesslé medlcaia de poursuivre le traitement. La 
necesrite medicale est démontrée (sauf pour la premiere demande de 
pmiongation) par une augmentsiion du nombre moyen de jours de 
migraine par mois jusqu'au moins 8 jours de migraine par moir. mesure 
pendant une periode de x treatmsnt holiday n sur base d'un journal de 
migraine soigneusementtenu par 1s bdneficiaire et documente danr la 
dossier medical du bendflciaire. 

- ET s'engage A arrëler le traitement avec la spécialite concemes si uns 
stop te renen indien onvoldoende rerpons wordt waargenomen tijdenr repense lnsumsante esl conslatee pendant le traitement. une reponoe 
ae behandei ng gsdsl niserd alr een ainams d1e r ie ner ir dan 504  in ns.n rante &tant deiinoe comme une dim 0.1 on inferic~rs B 50 9b du 
het gem ddeld aantal mlgralncdagen pcr maana n vergelilking met hel nombre moyen de jours de migraine par mo r par rapport au nombre 
m n maal aantal van oem daelo 8 m oia nedaaen ocr maand oemeten n minimal moven de 8 ta.= de mioia ne oar moir mesure Dendant la - - ,~ . - - .  
de periode uoorafgaand aan de rtan van de behandellng met de periode precedsnt le debut du traitement par la spécialil& concernée et 
betrokken rpecialiteit en gsdacumenteerd in het medisch dossier van de documenté dans le dossier medical du benéficiaire. 
rechthebbende. 

-EN de bewijrrtukksn met bstrekking lot de snuatis van da - ET s'engage B tenir A disposition du médscb-conseil les preuves 
rechthebbende ter beschikklng te hauden van de advlrarend-ans. relatives B 18 situation du benenclaira. 

e) OP baEi6 van het aanvraagformulier. hierboven vemeld, ondertekend en e) Sur base du formulaire de demands, mentionne cideosus, signe et 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts. leven de adviserend-ans damant complële par le médecin traitant. le medecinzonsaii délivre au 
8811 de rechtnebbsnds het anert al. vartgerleid ondei 'e' van ojlage III van benel ciairs anestalion detemiincc a. point = e .de 'annexe 1 10s 1 A R  
de K B van 01 02 2018 waswan de s u a  beperkt i r  la 18 masnden en hei du 01 02 2018 dont la duree est iimiiec B 18 mo.s et le nombre de 
.anlai uerooedbam verOak6 naen oeoerkl ir IM n totaai 15 vernakr naen conait onnemenIr remoourrer est imite B un maximum de 15 ~~ ~ ~ ~ 7~ -~ ~, ~ ~ ~~~ ~~~~~ ~ ~~ ~~~ ~ ~ ~ ~~~~~~~ ~~~ ~ ~~~~ ~ 

~ .~ -~ 
van 1 eenheid van de betrokken soecialiteit 1225mo oolorsina voor iniedie) conditionnements de 1 unit6 de adution iniedable 1225 mol de la roécialié . " ,  , . . -. 
of 5 verpakkingen van 3 eenhedei van de betrokken speclaliieit (225mg concernee, ou 5 conditionnements de 3 un'iter. de rolution injectablé (225 
oplosring voor injectie). mg) de la rpecialite concernée. 

f) De gelijklijdigs vergoading van twee preventieve antl-CGRP- f) Le remboursement simuIlan& de deux medicaments pmphyladiques anti- 
geneesmiddelen (vergoedingrcategorie 8-361) wotdt nooit toegestaan. CGRP (calegorie de remboursement 8.361) n'est jamais auterisb. 

g) De gelijklijdige vergoeding van de betrokken specialiteit an g) Le remboursement simullane de la rp6cialité mncemee et de 
Onabotulinetoxine A voor chronische migraine wordt n w i t  tosgastaan. I'onabotulineloxine A pour la migraine chmnique n'est jamais autorise 



Aanvraagfomulier raor de vergoeding van de verienging van de behandeling met de betmkken specïaiiii (5 10740200 van 
hooidsiuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 01 febmari MIE). 

I - Idenüficatie van de rechthebbende Inenm. voomum. inschriivinasnummer bii de V.1.L: 

~ 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I I I I ( n a e m )  

Ik ondergetekende. aris-speclali : 

O In de neurologie. 
O In de neuropsychiatrie. 

Verklaar hiabij dat bwenvemlde rechthebbende aan de volgende wmulatieve vwmaarden voldoet: 

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de beimkken soeciêliteh. . . 

O In de wntext van een wrdere vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit 

0 In de wntext van w n  eerdere niet-vergoedbare behandeling met de betmkken speoialiteit; in dat geval attesteer ik dat 
bovenvermelde rechthebbenda aan onderstaande voorwaarden voldoet : 

O De volwassen recMhebbende voldoet aan de IHMiegnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura 
of chmnische migraine. 

O Bij de rechthebbende is een profylacîiihe behandellng vwr migraine aangewezen wegens de frequentie enlof 
de iniens'ii van de migraine-aanvallen. 

O Bij de reohthebbende faalden ten minste de volgende pmfyladische behandeiimgen wegens w n  
tolerantiepmblwm of wegens onvoldoende respons (zijnde een redudie kleiner dan 50% van het aantal 
migrainedagen per masnd tijdens de behandeling in vergelljklng met de 4 weken voor de stari van de behandeling) 
ondanks toediening van een volledige en adequate behendelingskuur. 

O Ten minste een Ma-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisopmlol of timolol). 

O Nlet van toepassing wegens wntra-indicatie. 

En 

O Ten mlnste topiramaat 

O Nimt van toepassing wegens contra-indicaîie. 

En 

O En ten minste Bbn van volgende behandelingen. 

(alle vwrgaande preventieve migrainebehandellngen aankniisen) : 

Ovalprornezuurhralproaat 
Oamitriptyline 
Ovenlafaxine 
Oflunarizine 
Ucandesartan 
Uonabotulinetodne A MM chmniache migraine 



Ik attesteer dat de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreffend was door een afname in het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand, die ten minste 50% bedraagt in vergelijking met het minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per 
maand. gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in 
het medisch dossier van de rechthebbende. 

Ik attesteer de medische noodzaak tot voorizetten van de behandeling met de betrokken specialiteit : 

O Aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migrainedagen per maand toi een minimum van 8 
migrainedagen per maand. gemeten tijdens een toegepaste "treatment holiday" op basis van een door de rechthebbende 
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 

O Niet van toepassing wegens de eerste aanvraag tot verlenging. 

Hiermee bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de betrokken specialieit voor een periode van-18 maanden dient te 
krijgen aan een dosis van : 

Maximaal 675 mg perdrie maanden (vergoeding van in totaal maximum 15 verpakkingen van 1 eenheid van de betrokken 
specialiteit (225mg oplossing voor injectie) of 5 verpakkingen van 3 eenheden van de betrokken specialiteit (225mg 
oplossing voor injectie) per 18 maanden). 

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen 
tijdens de behandeling. gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in 
vergeliping met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de penode voorafgaand aan de start van de 
behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 

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

III - ldentificatie van de artsa~ecialist in ount II hierboven vermeld : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I ( n a a m )  

I I I I I l I I I I l I I I I I I l I I I I I ( v o o m a a m )  
II- I I  I I  I I - 1  1 1 - 1  1 1  ~ ( R I Z I V ~ " )  

LU/ 1 1 1 [(datum) 

1 1 (stempel) , , , , , , , , , , , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , , , , , . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : 

Formulaire de demande de prolongation du remboursement du traitement avec la spbcialité concernée (§ 10740200 du 
chapitre IVde la liste jointe a 1'A.R. du 01 février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom. orénom. numbro d'affiliation à I'0.A.) : 

[ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ p r é n o m )  
I I I  1 I I I I  I I I  I I I I I I I I I  l I I(numémd'affiliation) 



-€liment. I atb ter  wr le demandeur ; 

Je soussignb, docteur en m4decine. specialiste reconnu en : 

O Neurologie. 
O Neuropsychiatrie. 

W e  que le Mn4ficiiire mentionne cideasus W n d  aux conditions cumulaiives suivantes : 

b Mnbficiaire étar dei& trai i  avec la sDBcialii concernb. 

O Dans le cadre d'une préc4dente prise en charge remboursb avec la speciaiite cancemb. 

O Dans le cadre d'une @&ente prise en charge non-remboursb avec la sp6ciarfi-5 concemh dans ce cas j'atteste que le 
Mn4ficiaire mentionne cidessus *pond aux conditions suivantes: 

O Le bénéfioiaire adulte répond aux crisres de diagnostic de PlHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chmnique. 

O Chez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indique en raison de la fr4quence etiou de fintemit4 
des crises de migraine. 

O Chez le Mn&ficiaim, au moins les traitements prophylactiques suivants ont &hou4 en raison d'un problbme detolbrance 
ou A cause d'une rémnse insuffisante (c'est-Mire une réduction infWmure A 50% du nombre de iours de minraine Dar mois 
pendant le traiteme;lt comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgh I'administratibn d'un traiimenicomplet 
et bien conduit 

Traitements vmhvlactiaues : 

O Au minimum un Mis-bloquant (propranolol, m4toprolol, at&nold, bisoprolol ou timolol). 

O Ne s'applique pas cause des contre-indications. 

Et 

O Au minimum le topiramate. 

O Ne s'applique pas A cause des contre-indications. 

Et 

O Au minhum un des traitements suivants (cacher tous traitements prophylactiques applicables) : 

O l'acide valproTqueivalproate 
q I'amitriptyline 
O la venlafaxine 
O la flunarizine 
0 le candesartan 
Ol'onabotulinetoxine A pour la migraine chmnique 

J'atteste que k traitement a= la s w a l i i  concernée s'est avbré efficace, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du nombre 
moyen de jours da migraine par mois. par rapport au nombre minimal moyen de 8 iours de migraine par mois. mesuré pendant la 
peri0d9 avant le debut du traitement avec la spkialite concemb et documente dans le dossierddical du b4n6ficiaire. 

$atteste la n h s s ' i  medicale de poursuivre le traitement avec la spécialiffi concernée : 

O DBmontt% var une augmentation du nombre mwen de iours de mioraine var mois iuwu'au moins 8 iours de rninraine 
par mois, mesure pendant une période des treatment holiday s sur base d'un]oumal dé migraine soigneusement tenu par 
le MnMciaire et document4 dans le dossier médical du Wnéficiaire. 

O Pas applicable : la premiere demande de prolongation. 

J'attesle que le Mneficiaire nhssite de recevoir, pendant une periode de 18 mois, le remboursement de la specialii4 concerM B 
une dose de: 

O Au maximum 675 mg tous las trois mois (remboursement eu total d'un maximum de 15 cond'tiinnements de 1 unit6 de 
solulion injectable (225 mg) de la spécialii mncemb ou de 5 conditionnements de 3 unit& de solution injectable (225 mg) 



de la spécialité mncernée par 18 mois). 

Je m'engage à arr6ter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée pendant le traitement. une 
réponse insuffisante étant définie mmme une diminution inférieure à 50 % du nombre moyen de jours de migraine par mois. par 
rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois mesuré pendant la période précédant le début du traitement avecla spécialité 
concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

III - Identification du médecin suecialiste mentionne au uoint II ci-dessus : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 /-LI 1-LU_] (no INAMI)  

1 LU 1 (date) 

1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

AJOVY 225 mg TEVA PrlARMA BELGiUM ATC N02CD03 I 

ax) In 5 10740200. wordt de inschrijving van de volgende ax) Au 5 10740200. I'inscription des spécialités suivantes 
specialiteiten vewangen als volgt: est remplade comme suit: 

Benaming i Denomination (AanvrageriDemandeur)) 

1 voorgevuide spuit 1.5 mL 
oplorsing voor injectie. 150 
mgimL 

Cal. 

3 Voorgevuide spulen 1.5 mL 
opiorring voor injectic. 225 mg 

1 voorgevuide r p u l  1.5 mL 
oplorsing voor injectie, 225 mg 

1 VoorgevUlde spuit 1.5 mL 
opiossing voor injectie, 225 mg 

1 seringue prbrcmplie 1.5 mL 
solution injectable. 150 mgimL I 

Code I Verpakkingen i i  

3 seringues pr6iemplies 1.5 mL 
601~lion injectable. 225 mg 

1 AJOW 225 mo TEVA PHARMA BELGiUM ATC: NOZCD03 1 

T 

I Secingu.3 pr&rsmpiie 1.5 mL 
solution injec<abie. 225 mg 

1 seringue preremplie 1,s mL 
soiution injectable, 225 mg 

Conditionnements 

T 

T 

- 

Opm 
Obr 

8-361 

Prijs 
Prix 

buitsn 
bedrilr 
/ ex- 
usine 

Basir v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bulten 
bedriif 
/ ex- 
usine 

12.10 4159-261 

4f59-28f 

T 1 voorgevuide pen 1.5 mL 
apioning voai injeetie. 225 mg 

496.45 

443.51 

1 stylo prérempli 1.5 mL ralulion 
in]ectabie. 225 mg 

496.45 

443.5f 

6.00 



opioasing vom inlncün, 225 mg 

4969.299 

oploielnp  or in jde,  225 mg 

opiosslna voor inleetin. 226 mp 

ay) In 5 10870200, worden de volgende specisliteiten ay) Au 5 10870200, les spécialités suivantes sont insbrées: 
ingevoegd: 

1 inj&ieR.un 3 mL surpansle 
wor InIncils me1 vwlengde 
efpicte. aoo mg 

1 injadbiwun 3 mL siupnaln 
voor lnjnciie mst vsrlmgde 
amme. EW ma 

VOCABRIA 800 mg (Orifen) ORlFARM BELGIUM ATC: J05AJü4 

1 m w n  injnolable 3 mL 
auapniion inlectabln P lIb(hil1on 
pmlongbs, 600 mg 

1 h w n  lnjnciabin 3 mL 
ruspnsion ~ec iab le  b 1IM)nUon 
pmioqh. 600 mg 

A-20 

az) In 5 11880000, wordt de inschnjving van de volgende az) Au 5 11880000, I'inscription des spbcislitbs suivantes 
specialiteiten vewangen als volgt: est rern~lade comme suit: 

1 Banamho 1 DlinomkWm fAnnvraoerlDmnandeurl 1 

47915W 

I DUPIXENT 300 ma SANOFI BELOIUM ATC: D~IAHOS I 

1 Inject l~swn 3 mL auspensln 
voor i n w s  mat vermgde 
.<pme, BW mg 

E-365 

1 h w n  Injaclabls 3 mL 
auspnaion injnolabk il Ilbbnllon 
pmlong6e. 800 mp 

8-365 

3.341-941 

1292,02 

SMf-019 

3631-108 

5831-108 

2 vmwvuids splilnn 2 mL 
concaninal vwr oplorah>p vwr 
InjscHs. M O  mg 

1292,02 

6 vwrwwide spullm 2 m~ 
o w i u n l e t  vwr oploasing voor 
In jde.  M O  mg 

2 mrinpea prbrnmplina 2 mL 
wlutkn 1 dlhinr injeciable. 300 

0.00 

8 8Nlngues pr(,rempIIna 2 mL 
wlulion A dllunr injeciable. 300 
mg 

0.00 

1174.50 

iOdZ,46 

3502.34 

3187.55 

1174.W 

906146 

3M12.34 

3987.33 

8.w 

8,W 

12.10 



JANLMET 50 mg11000 rnq 

8-365 

0-365 ^ 

ba) In § 12650000, worden de volgende specialiteiten ba) Au g 12650000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Denominaion (AsnvragerlDemandeur)) 

MSD BE 

7727-423 

7727-423 

1 voorgevulde spult 2 mL 
opionsing voor injeclle, 300 mg 

1 voorge~~ lde  fpult 2 mL 
oplosring v m i  injeclle. 300 mg 

Cal. 

56 filmomhulde tableiien, 50 mg 1 
1000 mg 

DUPIXENT 300 mg SANOFI BELGIUM ATC: DIIAHOS 

196 filmomhulde tabletten. 50 mg 1 
1000 mg 

1 seringue preremplie 2 mL 
solution Injeclable. 300 mg 

1 serlngue préremplie 2 mL 
solution injectable. 300 mg 

Code 

1 filmomhulde lablet, 50 mg1 1000 
mg 

8-365 

6-365 

8-365 ' 

8-365 " 

GlUM ATC- A101 

564,2600 

563.0950 

Velpakkingen 

56 comprimés pellicul&r, 50 mg I 1 R ( 24.27 1 24.27 1 0.00 
1000 mg 

564.2600 

563.0950 

4347-829 

4347-829 

4347-811 

4347-81 f 

7737.182 

7737-182 

1174.50 

1082.45 

3502.34 

Sf87,33 

584.2800 

583.0950 

196 comprimes pellicul(is, 50 mg 1 
1000 mg 

1174.50 

1062,45 

3502.34 

5187.33 

564.2800 

563.0950 

8.00 

8.00 

C~nd i t i~nnement~  

1 comprime peliicui6. 50 mg1 1000 
mg 

1 somprlme pellicule, 50 mg1 1000 ~ ~ ~ o m P r i m 6  pelIicul&,~o mg/ 1000 

2 WOrgeVUide pennen 2 mL 
oplossing uoor lnjectie. 300 mg 

6 vaorgevulde pennen 2 m l  
oplo~sing V O O ~  injectis. 300 mg 

1 voorgevulde pen 2 mL 
oplorslng voor lnjectie, 300 mg 

1 veorgevuide pen 2 mL 
oplossing voor injectia. 300 mg 

12.10 

12.10 

JANUMET 50 mg1850 mg 

2572-089 

2 ~ty los preremplis 2 mL solution 
injectable, 300 mg 

6 nylos preremplis 2 mL solution 
injectable. 300 mg 

1 stylo pr6rsmpli 2 mL aolutlon 
injectable. 300 mg 

1 stylo pr6rempii 2 mL soiution 
injeclable. 300 mg 

Opm 
Ob9 

196 fllmomhulde tablelien. 50 mg 1 196 comprimes pellicul6r. 50 mg 1 
850 mg 850 mg 

Basis v 
tegem 
Bose 
de 
remb 

buimn 
bedrijf 
1 ex- 
"SI"<l 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijr 
1 ex- 
urine 

MSD BELGIUM 

56 fllmomhulde tablelien, 50 mg 1 
650 mg 

ATC: AlOBD07 

1 

56 comprimes pelilcules, 50 mg 1 
850 mg 

1 fllmomhulde tablsl, 50 mg1 850 
mg 

1 filmomhuldelablet. 50 mg1 850 
mg 

II 

1 comprimé peilicul8. 50 mg1 650 
mg 

1 comprime pellicui&. 50 mg1 850 
mg 



bb) Er wordt een 5 12880000 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 12680000 

1 A-87 .* 1 DS742ü 1 1 i i imnu lde  tsblet. M mg/ ô50 1 0- peIUc~116, . mg1 854 1 R 1 L m  1 0,2820 1 0,WO 1 0,WW 1 
mg l 

JANUVIA IO0 mg MSD BELGIUM ATC: AIOBHOI 

a) De famiwuIlseha spaclalkelt op baoia van dupilumab 300 mg, 

A-97 

A-97 

A-97 ' 
A47 ' 
A-87- 

inga~chman In d. huldlgi paragrna. koml b aanmarklng voor virpoidlng 
lndlsn rs gibnilW wrdl ab senvuliende khandelhg In geval van smmige 
ehmnlschs mlfi~.ln~.UIa mai nauiaollsaen ICRSwNPl bll am 

- De mchthebbnnde werd niai aerder m a  de speclallb~ op baila van 
dupllumab 300mp behandsld en voldoet aan de crlteh vwr  da ddlnnle 
van ohmnlichs mlnoalnualüa mai neuspallepen (CRSwNP) : 

2408-783 

240C76S 

2408-771 

UOI-n~ 
0787-822 

0787822 

0787422 

i Annwarigheid van bilaleraie poiiepn ter hww van da mlddalite 

JANUVIA 25 mg MSD BELQIUM ATC: AlOBHO1 

- Auiwzlgheld gedumda mindens 12 waksn van mhstens 2 van 
wbandn iymplanm : 

- nisala o M ~ c t l e  of rinomm (entsr*ur of poderiwr). 

- ENIOF ernmlga vermindering of verries van gwr (emstlw 
hypormie ofar io~ie).  

- ENIOF a ~ n ~ p l j ~ d r u k .  

-De mcMhsbbanda h& sen md ige  en wipscontmiwrde wrm vsn 
de z i e ~ a  m a  : 

28 fllmomhulde tableilen, 100 mg 

98fllmomhulde tabisilen. 100 mg 

1 iiimomhulds lablet. 1W mg 

1 filmomhuMe tablai. 1W mg 

1 filmomhulds tablai, 1M) mg 

bb) II est inshré un 5 12880000rBdigh comme suit: 

Paragraphe 12680000 

A47 

A-87 ' 
A-87 " 
A-87 - 

a) La iwclam6 pharmaC<tuiqun a b.u de dupllumab 3W mg, InScMe dans 
la prblant pangmphs. fait robjst d'un nmbounment al illa es1 
a d m l n l ~ n  conma Iraitement addnlononnst en mi da po lyp~ts  n-0- 
shuslenne (PNS) s&6m chez un Wn4lkblm qui remplu Ins ConduIona 

28 comprim6s plllcul6s. 100 mg 

99 wmprlm4a piilllwl6s. 100 mg 

1 mmprtm6 paliieulb. 100 mg 

1 wmprim6 paiUwM. 1W mg 

1 m p r i m 4  pnllwiû, 1W mg 

R 

R 

R 

R 

SYIYnnt~ : 

-La bbnMlclaire ert Bg6 de 18 am w plus. 

292e188 

2D2PlOd 

7701481 

7701481 

7701-881 

JANUVIA EU mg MSD BELGIUM ATC AIOBHO1 

- Le b6n8fldslrn n'a jamais mpu de tra%emsnt par la ep6clalit6 I base 
de dupllumab 300mg ei &pond aux uilëres de la dë7lniUon de 
minosinusne dronlqwi avac poiypole nro-.lnuslenne (CRSwNP) : 

R 

R 

R 

R 

R 

32.43 

21.7S 

0,2881 

0.21~1 

0.2701 

- Prhance de polypes bll.t(nawi .L niveau du cornet moyen. 
dbmonlrés par un examen sndonop8que. dowmentb da man16ra 
photographique. .ch(mi.<lqus ou dnuipllva. 

68 f l h h u l d s  tableilan. 25 mg 

1 nlmmhuldc tablst. 25 mg 

1 n~mmhulde tabm. 25 mg 

1 illmmhulde tablai. 25 mg 

A-87 

A-87. 

A-97.. 

A-87 - 

- Prnaencn @au mdns 2 do l  rympl&mns wlvrntil pnndanl au malna 
12 MrnBhO* : 

- obaructlon nasale ou minonh4n (anlërbum ou poni6rkum). 

- ETlOU rWucüon Mvùrn OU pnrla de Yodornl (hypoamb &&-a 
ou anosmie). 

- ETlOU daulwrlpmsskm faciale. 

-Ln Wn4lklalm sot attsht d'une f m e  gravi ni inconlrbi6e de la 
msl~dls a- : 

21.37 

72,24 

58,80 

4 2 , ~ ~  

0.5357 

0.4632 

0,6229 

88 mpr im6s wllüuMr. 25 mg 

1 cornph6 palllwl6.25 mg 

1 mmprimb pelllwl6.26 mg 

1 ~ ~ l p r i m 6  pelllwI6.25 mg 

32.43 

21.7s 

0.2881 

0,2350 

0.2781 

R 

R 

R 

R 

2928-1M 

292P7M 

7701-898 

7701498 

7701499 

21.37 

72,24 

68.80 

42.82 

0.6357 

0.4û32 

0.5229 

0.W 

0,WOO 

32.43 

27.71 

0.2881 

0.2550 

0,1761 

0.00 

O.WO0 

88 fllmomhuldn tableilen. 60 mg 

1 filmomhulds tablai. 50 mg 

1 ïilmomhuldsbblai. 50 mg 

1 nlmmhulds bblai. 50 mg 

0.00 

0.00 

0,WW 

32,43 

27.7s 

0.2881 

0.2360 

0,2781 

88 comprlm6i pnllicul6s, 50 mg 

1 comprlm6 p(illlcul4. M mg 

1 mmprim6 palllcul6. Ml mg 

1 mmprim6 plll~14 50 mg 

0.00 

0.W 

0,WOO 

0,OO 

0,WO 

0.04 

0,WW 



. Aanwezigheid van senhoudende symptomen ondankr de 
behandeling met inlranaraie corticostemiden. 

Aanwezigheid van sen voorgerchiedenis van ehirurgic voor 
neuspoiiepen af een medische contra-indicatie voor chirurgie voor 
neuspoliepen. 

. Een bloedwaarde van 21 50 tot a3W eorinoflelenlpL op het moment 
van stari van de behandeling met deze specialiteit ENlOF op een 
bepaald moment tijdenr de 12 maanden voorafgsand aan de rtsrt 
van de behandeling mei dere specialiteit ENlOF waefsel eosinofiiie 
hebben die bevertigd ir door hirtoiogische analyse. 

Een aanzieniijk verlier van geur (ernrtige hypormie of anosmie) 
hebben. 

- vervuiiing van ten mlnste I van de Migeode criteria: 

. Prbrencs de rympt6mcr pnistants maigr6 un traitement par 
urnicortemider par voie naraie. 

. PlCsence d'un antecedent de chiruigis pour p o w o r s  naro- 
9ln~9aenne ou dune contie-ind cation medicale a la cniniigie pour 
p ~ l y p ~ ~ e  naro-r nmenne 

un taux sanguin de 2150 d a300 6osinophiieslvL au moment de 
!'Initiation du traaement par cette opecialite EnOU a tout moment au 
coun des 12 mois precedant Vinitiation du traitement par celle 
spbcialite ETlOU avoir une bosinophiiie tissulaire conflrnee par 
analyse histologique. 

A v o i r  une perte signmcative de I'odorat (hypasmie ou anosmie 
r~vére) .  

. Rependre 6 au moins 1 der crlterer suivants : 

- Mindsns t keer behandeid zijn met systemischa -Avoir *té traité par der corticostér6ides systemiquer au moior 
conicortemldsn in de afgelopen twee jaar OF esn contra-indicatie une fois au cours der deux demibres années OU présenter une 
of intoielantie voor svttemische conicostemlden hebben. contre-indication ou une intolérance aux corticostéro'ides 

- Een diagnora van comorbide srtma hebben 

a') Voor de recwhebbendco die reeds voor 0110312024 wsrden behandeid 
met niet-vergoedbare verpakkingen van deze farnaceutirche speciaiiteii in 
het kader van een klinische stvdie die v66raanvang van de behandeling 
aan de voonaaiden v e n c  d onaei punt a) voioeaen of voor 
leCnlnebDenOen d e  0enande.o worden met een monok anaie CRSwNP- 
Qehanae ing en waarvoor een overrcnareiing nsst a.p !-man 300mg 
oveMio.en *oral en o c udor aanvano van oe oenanasi no aan oe 
voorwaarden vermeld onder punt a) vaideden, kan de vergoeding van deze 
behandeling aangevraagd worden volgenr de modaliteiten mais vermeid 
onder punt a). 

b) De vergoeding van de betmkken famaceutioche rpsciaiiteit dient te 
worden aangevraagd door een NKO-arts of een arts-rpeciaiin in de 
pneumologie. 

C) Hel aantai vergoedbars verpakkingen houdt reksning met sen 
subculane toediening van 300mg op dag 1, gevalgd door 300mg iedere 2 
weken. 

d) Voor de eerste aanvraag lavert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging a l  waarvan het modei is vartgerteid onder 
punt 'en van bijiagtr III van het Koninklijk Besiuit van 01.02.2018 die de 
vergoeding toelaat voor maximum 6 maanden en voor 1 verpakking van 2 
Voorgevuide rpuitenlpennen on voor 2 verpakkingen van 6 voorgsvuide 
rpuitenlpennen op basis van dupilumab 300mg. op basis van hel voiledig 
door de ans-specislirt vermeid onder punt b) ingevuld en ondenekend 
asnvraagfonulier waarvan het modei in billage A van dsze paragraaf is 
opgenomen. 

Aldus verklaan deze arts-~pe~ial isl  : 

- dat aan alle voorwaarden. roals hierboven vamaid in punt a) of a'). 
voldaan werd vooraieer de behandeling wordt opgestart : 

- een fornulier met de klinische beschrilvin<i ter beschikkins te 
houden van de advisarend ans. waa& hef model In bijlsie B van 
dere paragraaf ir opgenamen. en waarvan aile rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend v66r hel aanvangen van de 
behandeling : 

- rekening te houdan met da aanbevolen porologis : 

systemiques. 

-Avoir un diagnostic d'asthme comorbide. 

a )  Pour las bbneficiaires qui ont dbjd blb traiter avant le 0110312024 avec 
der conditionnements non-remboursables de celle spécialil6 
pharmaceutique dans le cadre d'une elude clinique et qui correspondait aux 
conditions figurant au point a) avant le debut du traiiement ou pour des 
beneficiilires qui sont traités pac un traitement monoclonai pour la NPS, et 
pour lesquels un rwitch vers dupilumab 300mg est envisage et qui 
COrreSDOndait aux conditions fiaurant au ooint a) avant le debut du 
traitement. le remboursement de ce traitement Peut étre demande selon 
ies modaliter figurant au point a). 

b) La demande de rembounemenl de ia spkialité pharmaceutique 
concernee doit €Ire faite par un medecin opecialiste ORL ou un médecin 
rpeciaiirte en pneumologie. 

C) L. nomore ae cona t onnements rembounlbier tiendra compte d'une 
adm n itration par voie SOLS-c.lanbs os 300mg a. jour 1 sbiv oa 300mp 
10-tes es 2 sema nes 

d) Pour la prcmihre demande, is mbdaein-conseil délivre au benbficlaire 
une ellestation dont le modele est fixé Sour "e" de rannexe iii de I'arrht6 
royal du 01.02.2018 autarisrat le remboursement pour un maximum de 6 
mois et de 1 mnditionnement de 2 seringues/nylos prérempli(e)r el 2 
conditionnemenlr de 6 reringuerlotylor prerempli(e)s d base de dupiiumsb 
300mg. sur base du fornulaire de demande dont le modUe figure A 
I'annexc A du présent paragraphe. signe el doment complete par le 
medecin-rpecialirte mentionne sous point b). 

Alnsl ce medecin-spécialiste alteste : 

-que toutes le5 conditions ngurant au point a) ou a') ci-darrur sont 
remplies avant ïinitiation du traitement : 

d e  tenir B la disposition du médscin<onreil un formulaire de 
description ciinique dont le modele ngure d I'annexe B du pesant 
paragraphe. et dont toutes les rubriques om et* entierement 
cOmpl&t&J et signees avant I'initiation du traitemen1 ; 

.de tenir compte de la posalogle recommandée ; 

- I en enoe te ver0 naen hc! oswi rmatei aai. waah t ni ]kt dat de - s angeps A lenlr d a dispos tion a. medec n-conse I s i  bi6msntr 
~etrokken rechlhebbcnas r cn in de verk aardc r tdst e Dev not. ter de p l e ~ v e  elablissant que e bCnef c s re conceme se tra-ve aans Is 
DFIC~ kang te ho.oen van oe advireren0 arts s l ~ s t  on atlertee 

a) Voor de verlanging levert de advirerend-srtr aan de rechthebbende een e) Pour la prolongation, le medecincanreil delivre au benbficiaire une 
machtiging afwaarvan het modei ir vastgeneid onder punt "e" van bijiage anestalion dont le modele e n  fixé Sour 'e' de I'annexe III de rarrete myal 
Ili van het Koninklijk Berluit van 01.02.2018 die de vergoeding toelaat voor du 01.02.20l8 autorisant le rembounemeot pour un maximum de 12 mois 
maximum 12 maanden en voor 1 verpakking met 2 vooigevuide et de 1 conditionnement de 2 seringuenrtyior prérempii(e)r et de 4 
spuilenlpennen en uoor 4 verpakkingen met 6 uoorgevulde rpultenlpennwi conditionnements de 6 seringuerlrtylor prérempli(e)r a base de dupilumab 



op M a  van dupilum.b SWmp op Mils van hm voüadb dmr de arts- 9Mmp sur bue  du (Om~!&a 6. damand. donl le modhia flpum I I'uinsxs 
spcliUn v a s l d  mdw punt b) hpewld en ond.n.hnd C du p r k n t  p ~ . ~ m p t m ,  *Mn6 U dOmm m p l Y ( i  par la mwicin- 
a M m i p l m Y I I ~ r  m ~ r ~  hm mdd In bliape C van d a e  panprsd Is sp6cianit. mntlonn6 a m  poin b). 

Aidus vsffllsarl dom art.-.paclslist da1 de bhsndelhrp doelimiïwd k Ainsi œ m6daclnap6cMhte ailests que Is traliemwt i'eal m w W  
peblekm en da1 de ahlhebbenda sis aen mipondor bsachouwd kan eilïœca al qua le bbnb~claln pu1 bVa wnsMbré comme r6pondeur. Un 
wordon. Ean rewonder b em nehthebbende die aan ton minate 66n r6vondeur est un bbn6Uciain au1 mmoln au moins une dei condition8 
van de voigende vwrmardm voidoa : suivanta5 : 

- Afnama van da pmoüe v a  pollqm (0~erMasrd dwr - R6duoIlon de la leilis dsa polypes (v6rifié.a par examen 
ando.mpisdi ondincek). o m l  pedvaluiad dmr man d n m  van indoswpique). soit 6vawa per une iaduction eau moinr I poht du 
lanmln.1.1 punt m de NPS. o( ~ . Q ~ C U M ~ U I ~ I  OP men NPS. wndrmmenl6a Mni.n*n pholographiqus. schmuiqu. ai 
fo(oprat)sbie. rch.m.Ws ol bermhmde mia. Ujdni  de daaaipripUvs. paidan lai 8 pnnh mol, de m l s m m  p u  nppon I 
snrte 6 mauidn van da bohandclhp tan o p z m  vui  da p m  la WIIe des polypas au dbWl du tmbmM1. a maintien de œt aïm. 
van poliepi bll a u i m p  v in  de khanMing. nuil behoud van dd 

- Klhische aipnnluno verbasring van hot nukvenopen enlof de - Am6llomllon ciinlqumant signiflutlvs ds l'odorat miou de 
nausobni~ct i~ gs6veluwrd door een eineme van tenmlnste 1 punt I'obst~oiion n a ~ 4  6veIu60 PLV une réduction d'eu moins 1 poM du 
a de NGiwm, lljdens d i  eersle 8 maanden vin de bshh.ndeIlng Mn NC-.con. pendant les 8 pnmliis mots de traltemenl par rapport au 
o&hm van de unvanp van de benandellng, ma bhoud van dn d6bM du b a h m t ,  ai minIlan de sa &a. 
smid 

BULAGE A: wntp aamraag tot vergœding van de fannaeoutlscho apocialitoii op baab van dupilumab 300mg (5 128MIOa0 
hoddrtuk iV van dm Iljei gwoegd bij hei KB. van 1 febnurl2018). 

I- mien & oi ' - 
Ik. ondemetekende. dokter in de geneeskunde. erkend NKO-arts of erkend saeciaiist in de aneumolwie. verkiaar dat de hierboven 
vermeidérechthebbende minsteni 18 jaaroud is en lgdt aan ernstige chronische rhinosinuriitis met nauspoliepen, die onvoldoende 
onder controle is. ondanks een behandeling met intranasele wrliwsterolden, en tegelijk voldoet aan elle vwrwaarden vastgesteld 
in punt a) of punt a') van 5 12680000 van hwfdatuk IV van het KB van 1 februari 2018. 

I l Da reehttiebbende werd niet eerder met de specialiin een speàaliteii op basis van dupilumab 3Wmg behandeld en wldoet 
aan 3 

Minstens 1 van volaende 2 mrwaarden: 
0 minstens 1 k&r behandeld zijn met systemisdie corlicosteroTden in de afgelopen twee jaar OF een contra-indic& of 

imolerantie voor systarnische corticosterolden hebben: 
U diagnose van wmorbide astma hebben. 

EN 

- Da rechihebbende he& M de aanvana van de behandeiimi met de s~eciai i i î  oa basis van dudlurnab 300mg ENIOF ou 
een momentgedurende de12 maandei v66rde star1 van dékhandehg met de ipdaliteii op basis van dupilhab 3 0 0 h  
een bloedwaarde van 2150 tot a00 eosinoiielenl~l EWOF weeiseleosinofilie bevesiigd door hiitologische analyse. 

Z DO rechthebbende h minatens 18 jaar oud en werd al met een niet-vergoedbare specialiit op basis van dupilumab 3001ng 
behandeld in het kader van de Winische studiea of wordt met een monoklonale CRSwNP-therapie behandeld, op voomaarde 
dm de recMhebbende aan elle voorwaarden van punt a) van der8 paragraaf beantwwrdde vwr de siart van de beharbdeling. 

ik bevesiig dat ik vwr de adviserend-arts een fonuiier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, voigens 

87 



het mode1 in bijlage B van 5 12680000 van hooïdatuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februeri 2018, en dat alle nibrieken 
v o l W ~  ingevuld en ondeitekend werden v66r het aanvangen van de behandeling. 

Bovendien vetbind ik mij erioe om het bewjsmateriaal waaniit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toesiand bevindt. ter 
beschikking te houden van de adviserend-a*. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 1 verpakking van 2 voorgevulde spultenlpennen en 2 
verpakkingen van 6 voorgevulde spuiterilpennen op basis van dupilumab 300 mg om de behandeling gedurende de earste 6 

II1 - Idantificaiie van de NKO-aris of a r i a + ~ l o a i e  inaam. voomaam. adms. RIZN-nrl: 

BIJLAGE B; Klinirche beuhrijving voor het aanvangen van de behandeling met de hmacou«scho apclallteR op basis 
van dupiiumab 3Wmg voor emsthe chronische rhinosinusitis met neuspoliepen met type 2 inflammatie (5 12680000 van hoofdsiuk 
N van de lijst gevoegd~bij het KB van 1 feb~ar i  2018). 

Te bewaren dwr de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserendafis van de betrokken 
rechthebbende. 

1 - 1  e 1 in n mmer bi de V.I. : 

II - Elementen te bevestiuen door een NKOaria of arts-soeciallst in de ~neumolouie : 

Ik. ondemetekende. dokter in de aeneeskunde, erkend NKO-arts of erkend sda l i s t  in de pneumoleaie, verklaar dat de hierboven 
vermeld<rech~ebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan ernstige chmnische rhinmin'usitis metneuspoliepen (CRSwNP) die 
onvoldoende onder mntmle is. ondanks een behandeling met intranasale wrticostemlden, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden 
vastgesteld in punt a) of punt a') van 5 12680000 van hoofdstuk N van de lijst gevoegd bij het Kü van 1 febniafl 2018. 

o Het gaat om ean rehthebbende die niet eerder met de specialitei op basis van dupilumab 300mg is behandeld: 

De rechthebbende voldoet aan de volgende criteria van CRSwNP 
- 

Aanwezigheid van meerdere bilaterale poliepen ter hwgte van de mlddensie neusschelp, 
aangetoond via endoswpisch onderzoek, gedocumenteerd op een fotografische, 
schematische of beschrijvende manier. 

Aanwezigheid gedurende minsters 12 weken van: 

JAlNEEN 



Ernsüge vermindering of veriies van geur (ernstige hyposrnie of anosmie) 

Diagnose van morbide astma 

Voorgegchiedenis van behandeling met systemische mriimstemTden in de 

afgelopen iwee jaar (of een m e d i i  mba-lndicatie/intolerant'w) 

Het betrefî een rechthebbende de al met een niet-vergoedbam speialibeii op basii van dupilumab 300 mg werd behandeid 

in het kader van een klinische studie of een rechîhebbende die al met monMonale CRSwNP-therapie werd behandeld, op 

voomaarde dat de rechthabbande aan aile voomaarden van punt a) van dem paragraaf besntwoordde voor de start van 

de behandeling (rie bovenstaande tabel). 

Blilpao C: u n v r u g  tot veilenging van de vergoedlng v i n  de fanmceuüsche specblitslt op basb van dupllunub 3Wmg 
voor amstise chronische rhinosinusitis met neuspolimpen met type 2 iniiarnrnatk (S12680000 van hwfdstuk N van de iijst Q W O ~ Q ~  . . . . .. . . 
bij het KB.-ven 1 februari 2018). 

. 



I - ldentificatia & de V.I. : 

Ik, ondergetekende, verhlaar dat de hierboven vernielde rechthebbende. die minstens 18 jaar oud 1s. al een vergoeding heefl 
gekregen vmr een behendeling met de specialneit op basis van dupilumab 300mg, gedurende minstens 6 maanden voor de 
behandeling van emstlge chronische rhinosinusitis met neuspoliepen. die onvoldoende onder contmle is ondanks een behandeling 
met intranasale corticosteroiden. 

De behandeling met de speaaliteii op basis van dupilumab 300mg mag enkel verder gerel worden bq rechthebbenden die 
bsschouwd worden al8 rasponders, dit wil reggen: 

rechthebbenden met een aïname van de gmoite van p o l i i n  (geverifieerd dwr endoscopisch onderzcek). ofwel geëvalueerd 

dmr een afname van tenminste 1 punt in de neuspoliipscore, of gedocumenteerd op een fotograische, schematische of 

beschrijvende manier. tijdens de m t e  6 maanden van de behandeling ten opzichte van de gmotte van poliepen bij aanvang 

van de behandeling. met behoud van dit eiiect. 

rechthebbnden met een klinische significante verbetenng van het reukvennogen edof de neusobstructie. geëvalueerd dwr 

een afname van tenminste 1 punt in de nasale congestiescore. tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten opzichte 

van de aanvang van de behandeling. met het behwd van dit effect: 

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is. en dat de volgende alementen vwrhomen : 

Newpoliepscon 

Datum 

Ik vraaa dus vwr de rechthebbende de teruabetalina aan van maximum 1 vemakkina van 2 vwmevulde sDuiteniwnnen en 4 

Nasale 
congestiescore 

Datum 

verpald;ingen van 6 voorgevulde spuitedperken v a i  de spedaliiit op basis van dupilumab ~ w G  om de verlenging van de 
behandeling vwr een periode van maximum 12 maanden te verzekeren. 

Tijdens de 12 maanden voorafgaand aan 
het opstarten van de behandeling met de 
specialiteit op basis van dupilumab 300mg 

................ l... ........... L.... ............................... 

Tijdens de 12 maanden (6 voor de eerste 
verlenging) van de behendeling met de 
specialiteii op basis van dupilumab 300mg 

l... ......... ....l. ................. 

Tijdens de 12 maanden voorafgaand aan 
het opstarten van de behandeling met de 
specialiteit op basis van dupilumab 300rng 

................ l... ............. l... ............................... 

Tijdens de 12 maanden (6 voor de eerste 
verlenging) van de behandeling met de 
specialiteit op basis van dupilumab 300mg 

l... ............. l... ................. 



ANNEXE A: promihm demande de remboumamont do in ap4clalia phamucoutique I base do dupllumab 300mg (5 12880000 
du chapitre IV de la liste joindre B I'AR du 1 fevrier 2018). 

JI - El6monia I atturiar mr un m6decln ORL ou un m6decln sné&&ie en oneumoloaie ; 

Je swsslgnB. docteur en medecine. medecin ORL reconnu ou spédalista reconnu en pneumologie. carilfie que le Mnbficiaire 
mentionné ci-dessus, âg6 d'au moins 18 ans est atteint de CRSwNP s6vBre pour laquelle le traitement par corticosiémldes par voie 
nasale ne pennet pas un contrôle adéquat de la maiadii, et qu'il rempli simultan6ment toutes les condiions fixbs aws le point a) 
ou le point a') du 5 126WOO du chapitre IV de I'A.R. du ler iévrier 2018. 

O Le MnBfidaire n'a jamais reçu de baitement par la spOciaiii P base de dupilumab 3Wmg et &pond P : 

Au moins une des 2 conditions suivantes : 

O Avoir Bié trait6 par des coriiwstemldes systemiques au moins une fois au coun des deux demiBres a n n h  OU 

phenter une contre-tndication ou urm intobrance aux cort~mstéroides sysiémlques ; 
O Avoir un diagnostic cfasthme comorblde. 

Le MnBficlaire présente au moment de I'lnstaumtion de la sp8cialitB B base de dupilumab 300mg ETIOU au cours des 12 

mois p W a n t  I'insiauration de la e i a l i i é  B basa de dupiiumab 300mg un taux sanguin entre 2150 et S3W 

Bosinophiles/~L ETIOU avoir une hinophilie tissulaire coniimée par analyse histologique. 

Le bén8fidaire est BgB de 18 ans ou plus et a dBjP Bié trai i  par une specialiié non-remboursable P base de dupilumab 30Om~ 

dans le cadre d'&des diniques w le Mn6ficiaire est traM par un iraitement monodonal pour la NPS, et correspondait aux 

conditions figurant au point a) du pkent  paragraphe avant le debut du trattement 



J'aüeste oue ie tiens P d i i i ü o n  du m6decinconwil un formulaire de descriotion dinioue dont le modéle fiaure P l'annexe B du 
5126800Ob d; chapA N de ia liste joindre de 1'A.R. du ler février 2018, etq& toutes l& rubriques ont Bté cimp!&&a et s b n w  
avant I'instauntion du t r a h e n t  

En outre, je m'engage P tenir P disposition du medeinconseil les Blhents de preuve établissant qua le bénéficiaire se tmwait 
dans la situation attestee. 

Je solliate dès lors pour le Wneficiaire k remboursement de maximum 1 conditionnement & 2 seringueslstylos pré-mmpli(e)s el 2 
conditionnements de 6 senngueslsiyks pMmpli(e)s de la specialii P base da dupilumab 3Wmg pour assurer les 6 premiers mois 

NI - ldenüficafion du mëdecin ORL ou médecin eriOcialbrte en ~naumoloaia Inom. orénom. admase. No INAMI1 ; 

ANNEXE 6: description clinique avant l'initiation du traitement avec ia specialite pharmaceutique P baas de dupllumab 
SWmg pour la polypose naso-sinusienne assocSe P une iniiammation de type 2 
(5 12680000 du chapitre IVde la rite jointe 8 I'A.R. du 1 février 2018). 

A conserver par le médec3n+p8aaliite demandeur et P tenir à dispwiüon du medeinconseil du WnMciaire concern6. 

I - Identification d m l r e  (nom. orénom. Ne d'affiliation 11'0.A.1: 

fl - Elements A amter  Dar un mbdecln ORL ou un mddecin soéclallsîe sn oneumoloaia ; 

Je soussignb, docteur en mbdecine. œrlife que le Wnbficiaire mentionne cidesws, bgé d'au moins 18 ans, est atteint de CRSwNP 
& d m  pour laquelle le traitement par coriicostéro1des par voie nasale ne permet pas un contrôla adéquat de la maladie, et qu'il 
mmoln simultanhent toutes les conditions f h  sous ooint a) ou a') du 6 12680000 du dianitre N de la list ioindre de l'AR. du 1 , - 
s v k r  2018. 

II s'aga d'un Mnéficiaire n'ayant jamais reçu de traitement par la spécialité A base de dupilumab 300mg: 

',,w a K6n=l dlrere*Fon'd aludC-rlte~s-*ùi"antPtPdsNPS ~ - ~ - 
- .> -~ 

8 :A..';=- . - - Présence de polypes bilateraux multiples au niveau du cornet moyen. démontrée par un 
examen endoscopique, dowmentee de manière photographique. schématique ou 
descnpüve. 

P & e m  pendant au moins 12 semaines de : 
Obstrudion nasale ou rhinorrhée (antérieure ou postérieure) 

~ ~ - - 

OUüNON 



Diagnostic d'asthme comorbide 

Antécédent de traitement par wrticostbmïdes systemiques au murs des deux 

dernières ann6es (ou contre-indication rnédicale/intoibranœ) 

U II s'agit d'un bénbfictaire ayant dèjà MB traité par une spéciaiii6 non-remboursable à base de dupilumab 300mg dans le cadre 
d'btudes cliniques ou d'un bbnbficiaire traité par un traitement monoclonal pour la NPS. qui wrrespondait aux wnditions figurant 
au point a) du prbsent paragraphe avant le dbbut du traitement (cf. tableau cidessus) 

JI1 - Identification du mhdecin ORL ou médecin siihiaiiite en ~naumoloaie (nom. iirénom, adresse. N' INAMI) : 

ANNEXE C : demande de prolongation de rembounemenl de la spécialite pharmaceutique à base de dupilumab 300mg 
pour ia polypose naso-sinusienne associb à une inflammation de type 2 (5 12680000 du chapitre IV de la liste jointe A i'A R du 1 
février 2018). 



JI- EUments à atteaïer Dar un mëdecin ORL ou un médecin a ~ c i a l k ï e  en ~ineumolwie : 

Je soussigné, œiüfie que le téneficiaire mentionné ci-dessus, âgé d'au moins 16 ans, a d6jB reçu le remboursement d'un baitement 
avec la spécialite B base de dupilumab 300mg, pendant au moins 6 mois pour letraitement de la CRSwNP. pour laquelle le traitement 
par des corticostemTdes par voie nasale ne pennet pas un contrdle adéquat de la maladie. 

Le traitement par la spécialite d base de dupilumab 300mg ne peut btre continué que chez les patients considbr6s comme 
répondeurs. c'est4dire : 

les bénéficiaireg avec une diminution de la taille des polypes (vérffiée par examen endoscopique), soit évaluée par une 

diminution d'au moins 1 point du score des polypes nasaux, soit documentée de manibre photographique, schbmatique ou 
desuiptive, au cours des 6 premiers mois deba i ient  par rapport B la taille des polypes au début du b a i i n t .  et maintien 

de œt effet. 

les bénéficiaires avec une arn6lioration cliniquement significative de i'odorat eVou de l'obstruction nasale, évaluée par une 

diminution d'au moins 1 point du score de congestion nasale, au wurs des 6 premiers mois de traitement par rapport au 

début du traitement, et maintien de cet effet ; 

J'attesie que œ bénblciaire est un répondeur. ainsi qu'il ressort des cléments suivants : 

Je sollicite dds lors Dour le Mnblciaire le remboursement de mawimum 1 conditionnement de 2 slyloilseringues prérernpli(e)s et de 
4 conditionnemenls' de 6 styloslsenngues prérempii(e)s de la sp8ciaiiié base de dupilumab 300mg pour assurer la pmiongation 
du traitement pour une période maximale de 12 mois. 

Durant las 12 demiers mois (6 mois pour le 
premier renouvellement) da traitement avec la 
spécialitb B base de dupilumab 300mg 

l... ........... l... ................. 

Durant les 12 demiers mois (6 mois pour le 
premier renouvellement) de traitement avec la 
spécialitb B base de dupilumab 300mg 

1 ................ 1 .................... 

Score de 
polypea nasaux 

Date 

- 

Score de 
congestion 
nasale 

Date 

Durant les 12 mois pr6dant 
i'instauration de la sp&ialité 8 base de 
dupilumab 300mg 

................ l... ............. l... ................................. 

Durant les 12 mois prédant 
i'instauration du traitement avec la 
specialité à base de dupilumab 300mg 

................ 1 ................ 1 .................................... 



I f d a I l  -ai-) 

bc) In 5 12680000, worden de volgende specialiteiten bc) Au 5 12680000. les sp6cialit6s suivantes sont ins6des: 
ingevwgd:  

conoenirad w r  ~plosslng voor 
injeclie. 300 mg 

. . 

Banmlng 1 O(inom1nstlon (Aanvragiirlosmandiur] 

8 voxgmide s p u h  2 mL 
conmtrsd voor aplowlnn vmr 
Inlaclie, 300 mg 

1 v ~ r g e w l d e  swH2 mL 
aplorslnp w Injedie. 300 mg 

1 vwrgevulde .pu11 2 mL 
OplDuing voor lnjffiiie. 300 mg 

Cd. 0pm 
Ob8 

bd) Er wordt een 5 12690000 twgevoegd. luidende: bd) II est ins6r6 un 5 12690000r6dig6 comme suit: 

Paragraaf  12690000 Paragraphe 12690000 

code 

DUPIXENT 3W mg SANOFI BELGIUM ATC: Dl  1AHOS 

a) D. 1macautI.Che rpchlUeH op berls van mlduolem. Inge8ihreven in e) La rpdClrlM phsmacsuüqua il base de mlduolam. Inrcifte dpna la 
da huidlge pragmei, km1  in annmerklng vwr v~oed ing.  vrra de pr6senl pr ipnphe. fan I'objei d'un remboursement pour la hümnenl des 

~ r i j a  
Prix 

b"mn 
bodriji 
1 ex- 
usine 

8-365 

6-355 

6465 

6-365 " 

Vwakklngen CondlUonnementr 8a.c.v 
1- 
m e  
de 
nmb  

bumn 
b.dw 
I U. 
u.lne 

4347-828 

~ 1 7 - 8 2 ~  

U47-811 

4347-811 

7737-182 

7737-182 

l II 

2 voorpevulde psnnen 2 mL 
opioiiing voor Injeclle, 300 mg 

6 wwpewlde pnnen 2 mL 
oplorring voor Inlede. 300 mg 

1 voorgewlde pan 2 mL 
ophakg  w Injede. 900 mg 

1 vwnpwulds pin 2 mL 
opios8ing vwr  Injeclle. 300 mg 

l174.50 

foaz.4ü 

3502.34 

3187.33 

584,2800 

563.0950 

2 siylos pr6mmplla 2 mL solution 
Injeetable, 300 mg 

8 aylos pr6remplh 2 mL rolvllon 
Wcieble. 3W mg 

1 ayio pr6rempll2 mL solution 
Inleciable. 300 mg 

1 stylo prbnmpll2 mL solution 
InjeclabB. 300 mg 

12.10 

12.10 

1174.50 

ioaz4ü 

3502.34 

3187.33 

584,2800 

683,0950 

8.00 

8.W 
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EN deze specialiteit mag worden toegediend door een ouder of een persoon die de rechthebbende vergezelt. in geval van 
een lanciduriae acute convulsieve aanval. in afweziaheid van een medisch orneleide zomverlener en zoals beschreven in - . - 
het indisdueTe behandelplan. 

- 

Ik verbindt erbe de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de veilslaarde situatie bevindt. 

u Eenrte aanvraaa : 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van een farmaœutixhe specialiiet op basis van midazolam, ingeschreven in 5 
12690000 van hooidstuk IV van de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. voor een eerste periode van maximaal 12 maanden. 

u Aanvraaa tot verlenaina : 

Ik bevestig dat de behandeling met een farmamutische specialiteit op basis van midazalam doeltreifend bleek te zijn bij deze 
rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. 

III - ldentificatie van de atts~r>acialist in nunt II hierboven vermeld : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
Mi 1 1  I I  1 1 - u - 1  1 1  ~(RIZIV~") 

LUI 1 1  111 I I  1 I(datum) 

(stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spécialite pharmaceutique A base de midazolam inscrtte dans 
le 5 12690000 du chapitre IV de la liste jointe A 1'A.R. du 1" fevrier 2018. 

I l  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I ~ n o m )  

I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ~ p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I I I I I I I I I I I I I I I I(numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester par ie médecin aoécialiste : 

Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en neurop6diatne ou en neurologie dédare que le bénMciaire mentionné 
cidessus. remoiit simultanément toutes les conditions fixées sous le point a) du 612690000 du chapitre IV de la liste iointe A 1'A.R. . - 
du lerfevrier2018: 

le bénéficiaire présente une épilepsie diagnostiquée ; 

ET le bénéficiaire est agé de plus de 3 mois et de moins de 18 ans ; 

ET le bénéficiaire dispose d'un plan de traitement individuel pour la prise en charge des CCAP dispensé par un médecin 
specialiste soiîen neuropédiatrie ou en neurologie ; 

ET mite spécialité fait partie du plan de traitement individuel ; 



ET cene spécialité pourra étre administrée par un parent ou un accompagnant du bénéficiaire loffi de la survenue d'une 
crise convulsive aiguë prolongée en I'absence d'un professionnel de santé médicalement forme. et comme décrit dans le 
plan de traitement individuel. 

Je m'engage à tenir à la disposition du mëdecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

u PremiBre demande : 

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de midazolam, inscrite dans le 
§12690000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du ler  février 2018 pour une première période de 12 mois maximum. 

u Demande de ~mlonaation : 

Je mnfirme que le traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de midazolam s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et 
je demande donc la prolongation du rembouffiement pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 

III - Identification du Médecina~ecialiste meniionn6 ci-dessus au noint II : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  
u- 1 1  I I  1 1 - 1  1 I - ~ ( ~ " ~ N A M I )  

1 LU 1 (date) 

1 (cachet) (signature du médecin) 

be) In § 12690000. worden de volgende specialiteiten be) Au 5 12690000. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

1 Benamins 1 Dénomination (AanwagerlDemandeur)) 1 
Prijs 
Prix 

buifen 
bedrfjf 
1 ex- 
usine 

Bssir v 
tegem 
Base 
de 
remb 

b"lte" 
bedrllf 
1 sr- 

BUCCOLAM 10 mg 

2930-246 

2930-246 

7739-725 

A-5 " 7739-725 

NEURAXPHARM BELGIUM 

4 vaorgevulde spuiten 2 mL 4 seringues preremplies 2 mL r 
~ p l o ~ ~ i n s  voor o r ~ m u w ~ a a l  s~lut ion buccale, 5 mglmL 

1 voorgevulde spun 2 mL 1 ~lt)rlngue preremplie 2 mL r 
oplos~ing V O O ~  o r ~ m ~ w s a s l  solution buccale. 5 mglmL 
gebmik. 5 mglmL 

1 vwrgevulde spuit 2 mL 7 seringue préremplis 2 mL 
oplosring voor oromucosaal solution buccale. 5 mgimL 
gebmik. 5 mglmL 

ATC: NOSCD08 

Ï 
1 BUCCOLAM 2.5 m. NEURAXPHARM BELGiUM ATC: NOSCD08 1 



bf) Er wordt een 5 12700100 toegevoegd, luidende: bf) II est i n s M  un 5 12700100r6dig~ wrnrne suit: 

Paragraaf 12700100 Paragraphe 127W100 
~.~~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ . . . .. . . ~. . .  ..~.. ~ . . . .. .. 

a) DE fmmpautilcni, ewainen op wsis van ammagan autnmca m m  a) LE spaeiaine pnarmacqua il MW o'auaarraaen autmmwI fan ronw 
in iunmerking vair een wnmaBga vargading Indm ai] Wrdl Iwgedlnd d'un nmbovnamsnt unique .I elle aet adminisw6e pour le lraitsliMnt de la 
vair da behandsling van matschmllrdie leukodysiroi!a (MLD). kucody~rophk m6lachmnNiqua (LüM) earacMr).ëe par des m u W n s  
ni*mm.?M AM* hiill.li.~k. miititl-n b h l l  men vnnr mrulsiiW.1..- d kliilh8bsim. dli "An. dm I'~wtnirW.tase A ,ARSA> mtmtnant une d6flcienui 

A-5 

A-5. 

A-5 " 

.- .. -, .. . . -, ... - ,--, .- . . . - -- .. . . -. . . -. , - . . - . -. . - .. --- -- . - . . - - - . -. , . . .. .. .- . ., -. . .. -. . .. - . .- - -. -. 
(ARSA) dle lsldan lot aangetoonde denciëMie van de enrymalrcha dtmontrti dii I'sUlvil6 snrymaflque ds I'ARSA chsr un M>n6Rclalm : 
activneit van ARSA hl) ion nchlhebbende: 

- a1 1. Is mstsan luelnknllela lu1 uami van ML0 dis kihiich - a1 1. Eal aüelnt d'une forme Iniantlls tsrdlvs (UI de MU1 u n s  

87.09 

aS,86 

20.2875 

18.6100 

. Esn GMFC-ML0 m O op ha1 van bahaMisllnp m a  
Nidus-m michncei bq I)(HI nchtkiibhde vin mwr d m  18 
maanden : 

2890220 

?DSO-UO 

7739891 

ï 7 W 9 I  

BUCCOM 5 mg NEURAXPHARM BELGIUM ATC. NOSCDW 

OF m a  san normale mawirche mkke l l ng  en molwlachs 
bmglngqnimnan mndw motoifschs m g n r i l i  op hel moment 
van bshanddlq mel Nidaraapn autotmcal bl] w n  nohthabbende 
van mindsr dan 18 maandan oud : 

EN atwezlghaM vin aen vertragbg in hel taniken van zalhtandig 
kunnen rksn  oi Iopen : 

0.00 

E N  m l g h s l d  van em .(ullkaide nsurobiacha m l d e .  

4 v-w!de rpulhn 0.5 mL 
oplosslng VOOT mu001aaI  
wbrulk. 5 M L  

1 uwrgiivulde rpuP0.5 mL 
opiossinp voa amumsaal 
gsbmlk, 5 mglmL 

1 vwrpenilde ~puP0.5 mL 
opbsshg ma ommucos~l 
wbniik. 5 mglmL 

0.00 

A b  

Ad. 

A 5  ' 

-a) 2. OF 1s mN asn v ~ j x w m l e l e  IEJ) mm van MLD die klinUd 
.mnplornNisch le. wkamnerki &m: 

4 mngu- pr0lsmplka 1 mL 
Miutbn buccale. 5 mphL 

t tannoua pr6mmplh 1 mL 
anlution bwxale, 6 mglmL 

1 seringue p h m p l l e  l mL 
8oMion buccale. 5 m m L  

"'.""'.U<iuiu *il,<","~ "i u ii i i ium.  qui -mi  ---<il r 

4 .srViguar pr6rmpllea 0.5 mL 
W w i n  buscik. 5 mdmL 

1 wringus pr6rsmplie 0.5 mL 
60Iullon bwoale. 5 mglmL 

1 serinpus pr6ramplle 0.5 mL 
soWon bumie. 6 mglmL 

2630.212 

a30-212 

l739.709 

7739.709 

BUCCOLAM 7.5mg NEURAXPHARM BELGIUM ATC. NOSCD08 

Un uan GMFC-MU> de O au moment du baitemeni avmc 
aodemgen annsmesl chez un b b 6 i k k i n  de plus de 18 mala ; 

r 

r 

r 

4voorgewMs spuRn 1 mL 
opbalnp vow ommuu>wl 
gabnilk, 5 mphL 

1 vwrpsvulde spuH 1 mL 
o p l w l w  VDOT omnum8a.l 
w b ~ i k .  5 mglmL 

1 vwrpwulde .puP 1 mL 
opiwing voor omnucowui 
o imik .  5 mphnL 

O U  -un dBMI~ppmenl mo<sur el der mouvemants moteun 
normaux sans ngnrsion molrlw au momivit du trnliement par 
atidaraqen autotemce1 cnsz un MnUiclaim de moins da 18 mole : 

r 

r 

r 

A-5 

A 5  

A-5" 

ET I'abeenw de rstsrd dan8 l'obtention de se tenir dabaut ou de 
marcher de maniëm autonwns : 

ET PaMsnur d'une 6vaRidlon nwKaic#que mamal. 

87.09 

69.M 

20,2875 

18.51W 

87.08 

89,86 

20.2875 

185lW 

r 

r 

r 

-a) 2. OU eN Niehi #unalorme Jvvdnlle pr6mcs (EJ) de ML0 sans 
mmUeNNions e l in iqu~ de la malidlm, qui eM carsdëris6 par : 

2830.238 

~ ~ 0 2 ~ 8  

7739.717 

n38-7t7 

87.09 

89.85 

20.2875 

18.5100 

87,09 

69.86 

20.2875 

I&SIW 

4 vwrgevuide spuilan 1,5 mL 
oplosalng vow m u w a a s l  
geb~lk. 5 mglmL 

1 vwrpewldssput 1.5 mL 
oplmalng vwromnumrul  
wbnilk 5 m@mL 

1 uwrgewlds apun 1.5 mL 
oplosslng vwr ommuwaaal 
gebmlk, 5 m m L  

0.00 

87.09 

6t.86 

20.2875 

18,5100 

4 temgusa pr6remplles 1.5 mL 
soiutl~n buccale, 5 mglmL 

l aerhue prrnmplle 1.5 mL 
aolulim buccale. 5 m m L  

1 swingue pr6nmplia 1.5 m~ 
soiutim~ bucwle. 5 m m L  

Op0 

0,OO 0,W 



Esn (GMFC M.D score 0) op het moment van osnanael.ng met . JO score GMFC.MLD o. O r u  moment ou trrnamsnt avec 
atioanagan autolemce bi] sen iechtnebocnde van mcer dan 18 811mrS8g.n a~tolemcel chez ~n benel ciaire oc plus ae 18 mo,r . 

E N  ahezigheid van neurologischetekani of iymptomen dia duiden . ET l'absence de signer naumlogiquss au de iymptames ruggetant 
op cognitieve. mDto"rche of functionele bepching of regcesrie. une alteration ou une regresrlan cognitive. motrice ou fonctionnelie. 

-EN waarbij de MLD diagnose gebeurde naar aanleidlng van de -ET  chez qui la diagnostiqua a 616 fait à la suite de la développement 
ziekteontwikkding bij een aangetaste oudere braer of rus. of in de la maladle chez un fiera ou seur  plus agé et affecté. ou dans le cas 
voorkomend geval naar aanlelding van een neonalale rcreening ; écheant A la suite du depistage néanatale ; 

- EN waarbi] de aanwerigheid van palhogens ARSA var anten met - E T  cher qui la preience de vanemes ARSA pathogénsr avec des 
inan sve A S A 4  elen (O) of met allen met verminderoe funn e IR) alleler.ASA (O) inan ver ou der alleter a lonct!on redulle (RI a ete 
genet rcn werd bevestiga (genotype O O of OIR) . demontre de lacon genetlq~s IgCnotype 010 OL OiR) 

-EN waarbl] de klinirche ARSA-deficienlie wwd aangetoond in 
lymfocyien in perifeer bioed. met een waarde onder de normaalwaarde 
van de gebruikte test van het labo. 

b) De vemoeding wordt enkel toegertaan indien de behandeling op barls 
van atidarsagen autotemce1 wordt vmrgerchreveo door een arts-specialin 
in de pediatrie. verbonden aan aen univenitair riekenhuis en met ervaring 
in de behandcllng en opvoiging van patiënten met MLD. ln overleg met het 
gekwalificeerd behsndellngscentmm. 

C) De vemoeding ka" olechtr senmaal worden tocgskend alo een 
enkeivavdige behandeling voor eenmalig gebNik en houdt rekening met 
een aanbevolen dorering die ln de Samenvaning van de Kenmerken van 
het Producl (SKP) van de betmkken farmacewische rpecialiteit op baris 
van atidarsagen eutotemcel. en ka" rlechts worden toegekend indien da 
Specialiteit daadwerkeiijk werd toegediend aan de rachthebbende. 

- E T  chez qui la deficlence cllnlque d'ARSA s 616 d6montre dans les 
lymphocyte5 du rang périph6riquer. avec une valeur inférieure A la 
valeur normale du test de laboratoire utilise. 

b) Le rembounament ne sera accorde que si le traitement A bare 
d'atidanagen autotemce1 est prescrite par un medacin rp6cialirte agree on 
pédiatrie. lie A un hapita1 univenitaire et avec de I'exp6rience danr le 
traitement et le suivi des patients souffrant de MLD, en consultation avec 1s 
de traitement qualifie. 

C) Le rembounement ne peu< €Ire accorde qu'une saule fois et que Sour 
forme d'un seul traitement a usage unique et tient compte de la dose 
recammandee mentionnée danr le resumé des caracterirtiques du produit 
(RCP) de la rpecialiné pharmaceutique bare d'atldairagen autotemcel. et 
ne peut Mrs octroye que $1 la rpeclalite a effeaivement et6 administree au 
benéficiaire. 

d) De vergosding wordt enkel toegestaan indien de rpscialiteit is d) Le rembounement n'est accorde que si la sp4cialit6 a et6 admlnlrtree 
toegediend in een gekwalificaerd behandelcentrum, met voldoende dans un centre de traitement qualifie, disposant d'une expertise suHiSante 
expenire in hSC-tianrplantatie en he! behanoelen van pal enlen met MLD. en tranrpianlat on CSH el  en trallemenl de patienls ancinls de MLD et q ~ i  
en dat door de marktvergunn nghovaer opgeled en gesccreo leeid wem a ele forme et accreoile par le titulaire de 1 aulansal6an oe mire sur le 
V O O ~  net benandelen van oatienten met de rpcculitcit milrcnC pour le traitement de patients avec la spCcia te 

e) De vergosding wordt toegertaan op baoir van een elektronirche e) Le remboursement sera accorde sur la base d'uns demande 6lenronlquc 
aanvraag, lngedicnd door de via h i t  eHeaith piatform geïdentificeerdi an préseniha par le medecin specialiate identifie et authentifie via la piate- 
geauthentificeerde arts-specialistvermeid ander punt b), die aldur : forme eHealth mentionnee au point b). qui ainsi : 

- verklaan dst alle voorwaarden in punt a) zijn vewuld ; - deciare que toutes les conditionn du point a) sont remplies ; 

- er zich tos verbindt de eanbsvsllngen zoalr vermeld in de 
SamenvaMing van de Productkaraktenstieken (SPK) en Rirk 
Management Plan (RMP) te respecteren : 

-s'engage d respener les rscommandationi mentionnées dans le 
Résume der caractérirtiquer du produit (RCP) et danr le Plan de 
gestion der risques (PGR) ; 

- er Z I C ~  10e Velblnllt om de bsu  .rrtukken d s asntonen dat de - I engage 1 garder a la o rpor  lion du medcc n-conrsi es plCcer 
nchtnebbsnae zich ln de geanerteerde r,t.at e bevindt. l e i  berchlkring ~.stficat ver qdi oemonlreni que le benCfic aire se trouve dans la 
te houaen van de advissrend-ans . sttualion ateslee . 
- verklsart. net d s  het centmm van toedienlng. ewarlng te hebben in het - declare avoir de I'experienca. ainsi que le centre de traitement. dans 1s 
behandelen van patiente" met MLD ; traitement de patients alteints de MLD ; 

- vehlaan da1 de marktvergunninghouder het bahandellngscentmm - declara que le titulaire de I'autorisation de mirs  sur le marche a forme 
waar de toediening van de farmaceutische specialitelt op basir van et accredlté le centre de traitement OU aura lieu Cadminirtration de la 
nldarsagen autotemce1 la1 plaatrvinden heen opgeieid en specialite pharmaceutique A base d'atldansgen aulotemcel. 

- vem1a.n dat h a  ziekanhuls waararn de ans vernonden is e n  akkoord - déclare que son hepilal a un accord avec le centre du Iradement que 
heen met net behanoelingscentmm aat de Beiglichs vergoedingrbarls 1s base de ismbounement belge ee la rpec a1 18 pnarmacel q ~ e  9 
van de farmaceltlrche apecla te,! op bar a van attdairagsn aulotamce base o al aaroagen a.totemce sera fan-iee 
wordt aangerekend. 

- verklaart dat hel riekenhuis wasraan de ans verbonden is een akkoord - declare que son hapitai a un accord avec le centre de traitement pour 
heen met het behandelingrcantmm om alle venlagen over de s'assurer qu'il dispose de tous les rapports detraitement de la spécialité 
behandeiing met de farmaceutische speciaiiielt op basis van pharmaceutique a base d'afldarsagen autotemcel. 
atidarsagen autotemcei l e  ontvangen. 

bg) In 5 12700100. worden de volgende specialiteiten bg) Au 5 12700100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Denomination (AanvragerlDemandeur)) 1 



bh) Er wordt een 5 12700200 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 12710200 

Cat 

a) De farmaosutisehs specialneit op baals van atidarsagen autotemce1 kamt 
in aanmsrklng voor sen eenmallge vergoedlng indien zij wardt toegedlend 
VWT de behandsling van metachmmatircha leukodyttrone (MLD). 
gekenmerkt door bialielischs mutaiies in het gen voor arylauifatara A 
(ARSA) die lsidan tot asngetoonde deflcientie van de enzymatlrche 
actbviten van ARSA bij es" rechthebbende die voldoet aan aile 
onderrtaands voorwaardsn : 

Code 

- De rechthebbende lijdt aan de vmeg-juvenlels vomi van MLD. met 
vrosge kllnische manifsstatier van ds zlekts (ES-EJ), gekenmerki door: 

LIBMELDY 2-10 x 10'6 ceilsnlml ORCHARD THERAPEUTICS BV ATC 
Al6AB21 

. Een GMFC-MLD 8Core van maximaal 1 vartgeoteld b( toediening 
van de behandeling. waarblj de techthebbends nog zelfstandig kan 
l o p n  op het moment van behandeling met atldarsagen autotemoel: 

Verpilkklngen 

A-160 ' 

A-180 

EN geen kiinisohs aanwiklngen van sen cognitieve achteruilgang 
op h n  moment van behandellng met atldarsagan autotemce1 ; 

-De rechthebbende 1s opgenomen in het trejectvan Voorwaardeiijke 
Toeiating ungevoerd door Zoqinstituut Nederland. 

b) De vergoedlng wordt enkel toegestaan indien de behandeling op basia 
van atidarsagen autotemcel wordt vwrgaschravsn door sen arts-special!st 
In de pedlatris, verbonden aan een unlvenitatiIskenhuls en metervaring 
in de behandsling an opvolging van patienten met MLD, in overleg met het 
gekwalfflceerd bahandelingscentnim in Nederiand 

C~nditionnements 

C) De verpoeding kan rlechts esnmaal worden taegekend als een 

771PB08 

7739-808 

7739-808 

enkelvo~dlge behsndsling vaor eenmallg gebrvlk en houdt rekening met 
sen aanbsvolen dosering die ln da Samenvatiing van de Kenmerken van 
hst Pmduct (SKP) van de batmkken farmaceutlschs ipedalltelt op basls 
van atidanagen autotemcel, en kan olechts worden tDegekend indien de 
spdaliteit daadwerkelljk werd tosgediend aan de rechthebbende 

Opm 
Ob5 

i poche 60 mL dlspsnlon pour 
pa#uslon, 7 dose 

1 poche 50 mL dlspenion pour 
psmaion. 1 dose 

1 poche 50 mL dispenlon pour 
perfusion 1 dose 

7 zak 60 mL dfspsrsla mor 
~nfusls, 7 dosls 

1 rak 50 mL disperde voor 
lnhsle, 1 dosis 

1 zak 50 mL diopemie voor 
Infusle. 1 dosis 

d) De vergmding wwdt enkel toegestaan indien de SpacialltsR is 
toagediend ln het pekwallneesrd behandelcentmm in Nedsdand, met 
voldoends expertIse In HSC-tnnsplaniatle en het behsndeien van patienten 
met MLD. en dat doorde markivequnninghouder opgeleid en 
geaccrediteerd werd voor het behandelen van patienten met de special~ten 

e) De verpoeaing wordt iosgssiaan op Daris van een e ektmn scne 
aanvreag i ngd  end dooi de via het ensalth p .a fon  gs'aaniificecrde en 
geautncntt,ccerda ans-specialist vemald ondar punl b). d e  alaur 

Prijs 
P~IX 

b u h  
beda r  
1 ex- 
usine 

I I 

T 

T 

bh) il est insbre un 5 1270020Orbdigb comme suit: 

Paragraaf 12710200 

a) La spkialité pharmaceutique B bars d'atldarsagen autatsmcel fan robjet 
d'un remboursement unique slelie est adminlrtrée pour le traitement de la 

Basia v 
tegem 
Base 
de 
rsmb 

bu ibn  
bsdrljf 
/ex- 
usln0 

2876000,OO 

3047507,1100 

3047500.0000 

leucodynmphie m4lachromatique (LDM) caractBh6e par des mutations 
bialibliquas du ghne de I'arylsuifstass A (ARSA) entrainsnt une deficience 
démont& de I'activlté enzymatique de PARSA cher un benMiciaire qui 
rempln tour les criteres repris ci-dessus : 

2876000.W 

3047507,1100 

3047500,0000 

-Le b6n6fiolaire souffre de la forme juvénile pdcocs de MLD. 
pmsentant der manifestations cliniquer precocen de la maladie (ES- 
EJ), caracterio6e par: 

i 

. u n  score GMFC-ML0 inferleur ou egal B 1 d6montrB au moment de 
I.admlnlstratlon du Valtemsnt. le b6n6flciaire étant encore capable de 
marcher de maniare autonome au moment du traitement par 
atldarsagen autotemcel; 

II 

E T  aucun signe clinique d'un declin cognitif au moment du 
traitement par atldarsagen autotemcel : 

-Le  beneflclaire a et6 lneius dans le processus d'Admission 
Conditbnnslls effectué par I'lnailtut national de la sant4. 

b) Le rembounement ne sen  accorde que si is tnklernant & base 
d'atidarsagsn autotsmcel est prescrit par un medecin sp~clal~ste agrée en 
pedlatrie. lie B un hdpital univcrsltaire et avec de Pexperienoe dans le 
traitement et la suivi des patienta souffrant de MLD. en u>nsultatlan avec le 
de tratement quailfi6 aux Pays-Bar. 

C )  Le remboursement ne peut Yre aword6 qu'une seule fois et que sous 
forme d'un seul traitement B usage unique ettient compte de la dose 
rsu>mmand&e mentionnbe dans 1s rhsumb des caractbrist!quss du produit 
(RCP) de la sp6cialné pharmaceutique &base d'atldaraagm autotsmcei. et 
ne peut etre octroy6 que si la specialite a effectwement 618 sdminlmee au 
bén6ficlaire 

d) Le remboursement n'est accord6 que i l  la specialité a éKi admininme 
dans 1s centre detraitement quaiin6 aux Paya-Bas. disposant d'une 
expertise suffisanta an transplantailon CSH et en traitement de patients 
aneints de MLD et qui a Cf& ferne et accredite par le titulaire de 
I'autorisation de mise sur le marche pour 1s traltemsni de patiente avec la 
rpécialit6 

e) Le rembo.maman! sera accoiob sdr 1s base a'une demande blaction.q~e 
prerentde par le m8decin apec alisle idenilfi6 et aitnsntlfl6 via s plals- 
forma ehaatn mentionnba au point b) qui alns 



- uerkiaan dat alle voorwaarden in punt a) r i jn vervuld : 

- er zlch toe verblndt de aanbevellngen mals vemeld ln de 
Samenvanlng van de ProductkaraMeristieken (SPK) en Risk 
Management Plan (RMP) te respecteren ; 

- er rich toe verbindt om de bewijrstukken die aantonen dat de 
rechthebbeP.de zich in de geattesteerde situatie beulndt. ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts ; 

- verklaart. net a b  het centnim van toediening. ervaring te hebben in het 
behandelen van patiënten met MLD; 

- verklaart dat de marktvemunninghouder het behandeiingscentnim 
waar detoediening van de famaceutische specialiteit op basis van 
atidarsagen autotemcel ra l  plaatsvinden heeR opgeleid en 
geaccrediteerd. 

- verkiaart dat het ziekenhuis waaraan de arts verbonden is een akkoord 
heen met het behandelingscentmm dat de BelgisChe vergoedingsbasir 
van de famaceutische specialitelt op basIr van atidarsagen autotemcei 
wordt aangerekend 

- déclare que toutes les conditions du point a) sont remplies ; 

-s'engage à respecter ieî recommandationD mentionnées dans le 
Résumé des caractéristiques du produit (RCP) et dans le Plan da 
gestion der risques (PGR) ; 

-s'engage à garder a la disposition du médecin-conseil les pieces 
justificatives qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée ; 

-déclare avoir de I'expérience, ainsi que le centre de traitement. dans le 
traitement de patients atteints de MLD ; 

-déclare que le titulaire de hutorisation de mise sur le manhé a famé 
et accrédité 1s centre de traitement où aura lieu I'administration de la 
Spécialité pharmaceutique à base d'atidarsagen autatemcel. 

- déclare que son hapltai a un accord avec le centre du traitement que 
la base de remboursement belge de la spécialité phamaceutique A 
base d'atidarsagen autotemcel sera facturée. 

- verk ailn oat n a  zleccnh. s waaraan ac arts veroonden ts cen adoard - aec are que son h6pital a un accord avec le centre ae Ira temen! p o u  
heeh met ne! behanoe ,ngrcentnim om a levers agen orer ae 5 ass~rer qu I d spose oe t o ~ o  les rapports oe traitement de la spécial lé 
benanoe ing me! de 1aimace.liache rpec a te I op oas r van pharmace.18g.e d b d ~ e  0 al oar~agen a.totemce1 
atidarsagen autotemcel te ontvangen 

bi) In § 12700200, worden de volgende specialiteiten bi) Au § 12700200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination ( 

L 
L~BMELDY 2-10 x 10.6 cellenlml ORCHARD THERAPEUTICS BV ATC: 

A16A821 

AanvragerlDemandeur) 

7 zak 50 mL dirperr ie voor 
infuîie, f dor is  

1 rak 50 mL dirperrie voar 
infusie. 1 dosir 

1 zak 50 mL dispenie voor 
infusie, 1 dosis 

Code 

bj) Er wordt een 5 12710100 toegevoegd. luidende: 

Verpakkingen 

f poche 50 mL dispersion pour 
pedusion, f dose 

1 poche 50 mL dispersion pour 
perfusion, 1 dore 

1 poche 50 mL dispersion pour 
perfusion, 1 dose 

Paragraaf 12710100 

a) De famaceutische specialiteit op basls van maribavir kamt in 
aanmerking voor vergoeding vaor de behandeling van volwarsen 
rechthebbenden die een hematopoiëtische stamceltransplantatie of eeo 
solide-orgaantranîplantatie hebben ondergaan, met een cytomegalavims 
(CMV). iofectie enlof CMV-ziekte die voldoet aan volgende criteria: 

T 

T 

a, 1 het betren een peaocumenteerde refracta re CMV. nfect e met 
01 venae k n rcne rymplomen cniof o jveno vcinaogde CMV-DhA l ter r  
n D oea ot p asma (zonaer >1 og10 alname dan oe CMV-DNA ttteml na 

Conditionnements 

1 

minimaat 2 weken behandeling met minstens één andere antivirale 

bj) II est inséré un § 12710100rédigé comme suit: 

Paragraphe 12710100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de maribavir taii I'objet d'un 
remboursement pour le traitement de bénéficiaires adultes apres une 
transplantation allogénique de cellules souches hématopbiétiques ou apres 
une tansplantation d'organe solide, atteints d'une infection A 
cyiomégalovirus (CMV) eVou une maladie à CMV, et qui répondent aux 
critérer suivants: 

Opm 
Obî 

a) 1. II s'agit d'une infection à CMV réfractaire documentée, avec des 
symptameî cliniques persistants euou des titres d'ADN de CMV qui 
restent augmentés dans le sang ou le plasma (sans diminution de 
>lloglO des titres d'ADN-CMV) aprér au moins 2 semaines de 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
l ex- 
usfne 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usina 

i i l  



tharapla aan asn peoptlmaliwiards porolog s (iaarnnoar ganclclovir. 
valgancicloei. losurne1 of ciddovir). of waarbij am banandal nQ met 
mlnnenl 66" ander. antivlrds lherari.s aan aso oeootlmsliieei~ - .  
posologie nia mogeliJk is omwllle vsn kllnirch aengetoonde en 
gsdaumentwarde myelotoxlclteit van deze behandeling (neulmpnia 
graad > of = 3 enlof Mrnmbocytopenle graad >of = 3 anlof anamie 
graad > a i  = 3), of omwllle van kllnlsch aangetoonde nelratoxlcitett , 

a) 2 OF het betrSn een gedowmentecrds resirtents CMV- infectie. met 
blijvands kllnlsche symptmen anlof een blijvend verhoopda CMV-ONA 
tners in bloed of plasma (rondsr >lloglO afnams van de CMV-DNA 
titars) na minmaal2 weken behandeling met minsiens 46n andere 
anti~lrale themole *an . ~ n  aB~Dtlmalbeerds 00801001. iwaarnnder - .  . - ,  
ganciclovlr. vakanolclovlr, faScamet of ddofovir). mat een aangetwnda 
Virale genetlsche mutatts met gelenda kllnlsch relevants rerlstsntis 
voor de QebNiMe antivirale theraple (met uhonderlng van aaogetwnds 
UL97 mutatie met gaksnde kllnisoh reimnte reslrtentle vaor msrmavh). 
ofwaarbll sen bshandsllng met mlnstenr 66n sndare antfvirale iherapie 
aan am geoptimaliseerds posologie nlet mqelijk 1s omwllle van klinisch 
aangaoonde en gedooumentecrde myslotaxiotsn van dere behandeling 
(neutrnpenle graad r al = 3 eolof thrnmbocylopenle graad >of - 3 enlof 
anemis graad > of = 3). of omwills van klinireh aangetoonde 
nefrntoxicwn , 

a) 3 OF hat haIren een gedocumentaerds rsfractaira of rsslatsnte 
doorbraak CMV-lnfectie (met ulkonderlng van asngatoade UL97 
mutatie mel gakende kllnlsch relavaote reriiltentie voor maribavlr), na 
een voorafgaandolijk gwptimailseerd preventid gsbruik van w n  andsre 
antivirale therapie en curatlave opnmalisatte, waarblj gessn andere voor 
de rechthebbends vergoedbare therapeutirehe optk bssch iWr  is, of 
waarbij son behandellng met minstsns 66" anden anüvlrale ihsrapia 
aan sen geoptlmallsserde posologie nlet mwslilk 1s ~mwllle van klinlrch 
sanpetoonas an gsdocrmemsaroe mysotoxiciten van deze banandal.nQ 
(nsutrnpsnia graad r of = 3 aNOf thrnmoooytopanls praed > of = 3 enlol 
Pnsmia Oras0 > d = 3), o< omwlls van kllnlsch eangeloonde 
nefrntorleHell 

a') Rechthebbenden dis voor de lnwrkingtredlng van de vergosding op 
01 03.2024 meds wsrdsn bahsndeld m a  niet-vergoedbare vsrpakklogen 
van de spclslnelt op basls van maribavir in hnt kader van een kllnischs 
studle of Indien ter bepchikklng gesteid War de Arma, koman in aanmerklng 
vwr  vugoeding van de spedaliieit op basfa van maribavlr. voor rwer  de 
rechihebhande voldead asn al de voorwaarden veneld aider punt a) van 
de huidlga paragraai voor de stsrt van de behandeling 

b) Hot eantd vsrgwflbsm vwpakkingan hwdt reranlng met een porologle 
van 800 mg psr dep (4~200mg) volgens os aanbavallnpsn van da SrnPc. 
YDDI een m a  male nadode van 8 M k a n  en mm .en merlmurn van 8 ~ . ~ .  -~~. . .~~.~~.~.~.  .- ~ ..~.~-.. ... 
vsrpakklngen van 2k200mg filmomhulds (sbleilen. 

Cl D~vergoedlng van de SpecWlteit moa wordan aansavraapd doar sen 
atis-apecietlat dis emarlng hem m a  de diagnose en behandellng van 
cytomegalovlruuiekte na een solide orgaantranlplantatle of na w n  
ailogene stamceiiranrplamstia 

d) De vergoeding wwdt begeslaan op baals van sen slekimnische 
aanvraag lngadisnd door de via het e-Heaith planorm geidamU1eserde an 
geauthentinceem arts- spciallst vermeid onder punt c), dis daardoor 

1. ve r * I~ r l  dale, 88" ale voorwaamen. voorkm.no onder punten a) ot 
a') an b) hlarboven. voldaan ward v66r de opatan van de behandallop . 
2 zlch ertoa verbindt m de bewljvrmkken met bstrnkunp tat ds rituetle 
Van de rechthebbende ter beschikkingte houden van de advlrerend- 
arts 

8) De vergoedina wordt siachts toegekend ais de betrokkan 
ziekenhuisap~theker. voorsber de spedaiite% wordt verstrakt, bsschlki over 
w n  bswljs van hel elektrnnisch ekkwrd 

traitement avec au moins uns auire th6rapie antfvirale B une posologie 
optlmlsés ( 9  wmpnr la panclclov r le vaiprndclovir le l o r u m s t o ~  la 
cidoiovir). ou ionqu'un Iraliment par eu mo ns un autre tra,tamont 
antlvinl B ,ne ws~loais o~ümlsbs n'est ~ s s  oosslble en ralson o'ma 

(niutropenia gradé ;. ou = s euou thrnmbocyiopénis grade r ou = 3 
euou enmie grade z ou = 3) ou d'une nbphrotoxtclte cllnlqusment 
prnuv6e. 

a) 2 OU Il s'aglt d'una infedion B CMV r6slstante dowmenëa. avec 
des symplhss cliniques persislants eUou des IlIres d'ADN de CMV qui 
restent aiigmsmér dans 1s rang ou le pluma (sans dlm.nutlon de 
>liogtO destitres d'ADN-CMV) apr& au moins 2 samamer de 
traltsment avec au mouls uns autre lh6rapis amivirale B Lna porolop~c 
omlmisbe IV wmons 1. oandclovlr e valaancidowr 1s foscamat ou ia ~~~,~~ ~~ 

cidofovtr). avec Une muianon a6n&laue ~ L i s  d6montr8e et uns 
résisiance cliniquement perli&nte &"nue B la thkrapie antivirale 
utilsde (B I'exœptlon d'une mutalcon UL97 d4montr6e avec une 
résistance cllnlqusmsnt pertinente mnnue au marlbavir), ou lorsqu'un 
lraüement par au moins un autre traitement snliviral B uns posologie 
optimisée n'est pas possible en raison d'une my4iotoxlçit6 clfnlquament 
prnuvee et document& de ce traltmsnt (neutropénie grade > ou = 3 
avau thrnmbocytopénls grade > ou = 3 Mou  anbmie grade > ou = 3). ou 
d'uns n6phratoxleii4 cliniquement prnuv6s . 
a) 3. OU Il s'agn d'una percée de I'lnfeotlon B CMV rhhactalre ou 
résistante dowmentea (à iexcapen d'uns mutation U ~ 9 7  demonIr& 
avec un* r4s ls tan~~ dinlquement pertinente connue au mari6svir), suna 
a i'utllisatim optimaiisée pr8ventlvn ppraiable d'un autre tranernent 
antiviral et optimallsatlon curative, pour laquoila aucuns autre option 
ih4rapsutlque remboursable n'ost disponible pour le b&nWkiaire, ou 
iorsqu'un traitement parau moins un autre trahement antiviral B une 
posologie optlmls4e n'est pas possibie en raisan d'una rnyMoioxlcn& 
oliniqument pmuv(ia et dacumsnt4e de œ Iranemant (nautrnpénle 
grade > ou 3 euou thromb~~yi~p6nle grade >ou = 3 eVou anbmls 
grade, ou = 3). ou d'uns n8phroloxioIlA ollnlquameni pmuv6s. 

a') Les b6n6ndalres qui avant I'entrb en vigueur du rsmbDursement le 
01 03 2024, ont dilà et4 Vait6s avec des mditlonnements non 
remboursables de la spBclaln6 B base de maribavir dans IB cadre d'une 
6tude cilnique ou si eue est mise B disposition par I'antrepnss. sont 
6liglbMs au rsmbourssmem da la spBCla1116, P cmdltion que le bbn6ficlaire 
811 rempl1 foutes les cand8one 6num6reer su point a) du présent 
paragraphe avant le d6but du traitemerIl 

b) Le nombre de condnionnsments remboursables tiendra wmpte d'une 
posologie de 800 mg par jour (4X2Wmg) Won les recommsndsilonr du 
SmPc, pour une p6rlode maximale de 8 semaines et d'un maximum de 8 
conditionnements de 282Wmg wmprim4a pllicul4s 

O) Le remboursement de le rpeoiaIn6 doit Btre demande par un mddsoin 
Speclallate exp6rimsnl4 dans le dlagnoatlc el  la IraHement de le meledis B 
cyiom4galovlrus apr4r une tranrplanla!lon d'organe solide ou apres une 
transplantation allog6nique de œllules souches h4maiopoletiques 

d) Le remboursement est accord6 sur base d'uns demande de 
remboursement 6ledronique introdulta par le m6decin- np6cialiste, identiA6 
et auihentlA6 par la platelone e- Hniiih. décrit sous c). qui sinsi : 

1 alteaie que toutes les caidnlair figurant aux points a) ou a') el b) ci- 
dessus sont remplies avant I'innlstion du traitement . 
2. s'engage B tenir P 1s disposnion du mbdeoln-conseil les 616mants de 
preuve relatlveo 6 la situation du WnMeiaIre 

0)  Le remboursement n'est amrd4 que sl le pharmacien haspitailsr 
d!spensateur dispose, pr4alablemenl B la d4llvranœ de la speclal8. d'une 
preuve de I'aecord 6lectrnnlque 



bk) In 5 12710100, worden de volgende specialiteiten bk) Au g 12710100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

bl) Er wordt een 5 12710200 toegevoegd, luidende: 

LlVTENClTY 200 mg TAKEDA BELGIUM ATC: J05AX10 

bl) II est inséré un 5 12710200rédigé comme suit: 

II Cat. 

Paragraaf 12710200 Paragraphe 12710200 

8.270' 

8-270 " 

a) De farmaceutiîche rpecisliteit op barir van maribavir komt in a) La spécialité pharmaceutique A base de maribavir fat Poblet d'un 
aanmerking voor vergoeding voor de behandeling van volwao~en remboursement pour le taitement de bénéficiaires adultes après une 
rechthebbenden die een hematopoiëtirche stamceltransplantatie of een transplantation ailogénique de cellules souches hématopolétiques ou apres 
solide-orgaantransplantatie hebben andergaan. met een cytomegsiovinis une transplantation d'organe solide, atteints d'une infection à 
(CMV)- infectie enlof CMV-ziekte die voldaet aan al de volgende criteria : cytomégalovirus (CMW eVou une maladie à CMV, et qui répondent A tous 

les criteres suivants : 

Code 

28 comprimer pelilcufer, zoo 
m g  

1 comprimé pellicule, 200 mg 

(Conformément aux disposnions 
de I'artide 127 du présent arrété. 
le montant dü par Parsurance est 
calculé par 28) 

1 comprimé peiiiculé. 200 mg 

(Conformément aux d i r p ~ ~ i t i o n r  
de I'article 127 du présent arrëté. 
le montant dû par Passurance est 
caicule par 28) 

. het betreh aen recnlnebDenoe d c voordlcn reeris 8 wekcn werd . I s agit a .n oénéroa re quo a éte mie pmceaemmenl ourant 8 
benandeld met een farmace~ltscne spec a lei! op oar r van mar bar r sema ncr par une speclal lè pnarmace.1 q.e a base de marloav i se on 
v o ~ e n s d e ~ e p a i n g e n v a n ~ l 2 7 1 0 1 0 0  les crileies o.. §127loloO. 

7739.733 

7739-733 

7739-733 

. EN Erwerd een duidelijke klininche en virale efficientie van de . ET Une emcacité clinique et virale claire du traitement au manbavir a 
maribavir behandeling VaQgeneld tijdenr de voorbije 8 weken, met een été établie pendant les 8 semaines précédentes, avec une diminution de 
>llog10 afname van de CMV-DNA titers ; >tlog10 der titrer d'ADN-CMV: 

Verpakkingen 

T 

T 

28 flimomhulds tablette". 200 
m g  

1 nlmomhulde tablet, 200 mg 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit beeluit is het 
door de verrekering 
verschuldigde bedrag berekend 
per 28) 

1 filmomhvlde tabiet, 200 mg 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit is het 
door de venekering 
verschuldigde bedrag berekend 
per 28) 

. EN Er werd geen UL97 mutatie met gekende klinirch relevante i ET Une mutation UL97 avec une résistance cliniquement peninente 
resirtentie voor maribavir aangetoond tijdenî de voarafgaandeiijke connue au maribavir n'a pas été démontrée lors du traitement précédent 
behandeling conform de bepalingen van 5 12710100 : confornément aux criteres du 5 12710100 : 

EN Er 1% een gedocumenteerde kiinische en virale noodraak lot het ET II y a une nécessité ciinique et virale démontrée pour la 

Conditionnements 

5250.00 

199.0039 

198,7500 

verderretten van de behandeling met maribavir. voor een maximale continuation du traitement par maribsvir, pour une periode maximale de 
periode van 8 weken, omwille van biijvende klinische rymptamen enlaf 8 semaines, à cause des symptômes cliniques persistants etlou des 
een blijvend verhoogde CMV-DNA titers in bioed of plasma. titrer d'ADN de CMV qui restent augmentés dans le sang ou le piarma. 

6250.00 

199.0039 

198,7500 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen haudt rekening met een posologie b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
van 800 mg per dag (4x200mg) volgens de aanbevelingen van de SmPc, posologie de 800 mg par jour (4x200mg) selon les recommandations du 
YOOT een maximale oeriode van 8 weken en met een maximum van 8 SmPc. pour une période maximale de 8 semaines et d'un maximum de 8 

Opm 
Obs 

verpakkingen van 28'200mg filmomhulde tabletten. conditiinnements de 28.200mg comprimés peliiculés 

C )  De vergoeding van de specialiteit moet wotden aangevraagd door een c) Le remboursement de la SpécialHé doit etre demande par un médecin 
a n ~ - s p e ~ I a I i ~ t  die ewarlng heeR met de diagnose en behandellng van spé~isliste expérimenté dans ie diagnostic et le traitement de la maladie A 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrilf 
1 ex- 
usine 
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de 
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buiten 
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/ ex -  
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1 



~ W m g a l o u h i u l i n i  n i  ssn wlide œgaanùeniplanœlie ol na w n  cytomëgalovhus aprbs uns bsnsplanwm d'organi solMe ou a m  une 
ailogers at.mwlb.naplmUUi. I ransplanm allogënlque de wllulea souohu h6mimpolhlquu. 

d) De var~~sdlng wadi  lwgertoen op baals usn r n  eIeMmnluhe d) Le nmbainsmml sot -rd6 sur b u e  d'uni dm8me da 
UnwUp Ingedimd dmr de via hst a-Hsakh plauorni pelder*Wicnerde an mnbourMmsnt 6lsdmntqu. InVodun. par le mM.cin- splclmlkl., Id.ntM6 
g*a~lhnl#lUerda mis- sp~Ia l l l1  vermeis onda pvnt c). dis daardoor : il auihnt86 par la plaaforms a- Hrslth d M 1  sous c). qul ainsi 

1 verkhri da1 ar aan alla vo-arden, voorkomand onder punten a) of 1. aiieaie que toutar lu wndltloni figurant aux polnti a) ou a') et b) d- 
a') en b) hlerbcven, voldaan werd v 6 M  da InitelllnQ vm de behandellnp dnvsui sont remplies avant YhiUaUon du Innement ; 

2. zkh erloa wt6hdt oin de beusrrtukken mM bnrskkfnp lol de sltustli 2. s'engage B t a l r  a la disp~snkm du m l d e d n ~ 1 ) ~ e I I  1- b lknats de 
vin d. recmebbmdi ter bsrçhlkkima te hwden van da adviaorend. p n u w  nlaüves B la silumlm du b6n611cl.lm. 
m. 

i) De wmoeding \rwa siechti lwgsl<and al* de bsbDWlsn 0 )  Le mbounmnenl n'est &6 qua si b phum8d.n hospulw 
zl.lnihulupmeker, w o n l u r  de spdai i t . l twdt nnmXt. b u d i m  river dlapnadwr dlapoas. pr6d8bbrnat A 18 dbllvnnci d. 18 sPlsi.lW6. d'une 
een W C  van hm e b h l s c h  sümd.  prsuvs de I'aemrd &cironlque. 

bm) In 12710200. worden de volgende specialiteiten bm) Au 5 12710200, les sp4cialiMM suivantes sont 
ingevoegd: indrées: 

CondRlonnememti 

bn) Er wordt een § 12720000 toegevoegd. luidende: 

Paragmaf 12720000 

a) De hRD.UU1iaCiN iWClallt.ll OP b u b  Van ZenubMinlb. hQOachnvan 

(Canfonn de bcpallnger van 
PrtfM 127 van dft beslull la h a  
door 40 venekarin~ 
wschuldlgds bsdrap berekand 
pw 28) 

ln huldlpe m m d  k m  ln ammaklne Mor v~pmdlng lndla r i  
gibnilkl \rwa in mondnsnple ~a de behandeling uui volwnsaen 
n c h l h e m d m  mal marglnileune l m c u n  (WL) dle rmda mmitaia 
ssn wrdem enllÇD.20 bshindding onMnger. en : 

opm 
Obs 

(Confon(>mmt aux dirpoamnis 
de I'anlcla 127 du p*aant atrat6, 
le montant dll par I ' s~unnce u t  
~alculA par 28) 

bn) II est l n 6 6  un § 12720000rBdig4 comme suit: 

Paragraphe 12ï20000 

a) Le spbc*W p h m a m u s  A hia de ZnuMutlnlb, inserüe dans b 
p w n l  pwraphe, hR lobi.1 d'un mmboumemant ai d la  e8l edminirWr, 
en monolhërnpb dW un bën(diSi.ln adult. atteint d'un m p i m n e  de la 
zone muginde (LW) aysnt rew au mlns un lraüemimt anlërlsur 1 b m  
d ' a m w r  anu-coi0 et 

-dont la maladie proqnuuc pendant ai iindib.ns ien 24 moia suivant le 
t nnmat  pbc6dent ou : 

P ~ J S  
Prix 

bulan 
b u l m  
/ U- 
ustne 
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a') De speclalltelt komt voor vergoedlng in asnmerklng bij rechthcbbandan a') La specialité f a l  I'objet d'un remboursement pour les beneficlairer qui 
as. voor de nwerrlngtrsding van ae vergoed ng. icsdr met nlct- (ilaient oeld tra les. avant le ismboum<lm(int. par .n condltlonnsmsnt non 
veigoeooara vcrparr npen van de rpcc,a ilen wemen bananocld. i n  die rembadrraole ae a spécia :té et qu remp rsl en1 lo.lsl les cond 1 ont 
vaoi aanvang ban ae benandeling roloeoen aan alle voarwaaiesn énoncees c8.derr.r en a) avant 'inilia'on ol traitemen! 
hlerboven vermeid in a). 

b) De vcrgocdlng ken enkel worden toegertaan indien de betrokken b) Le remboursement est seulement accorde rl la rp4cla1116 
farma~eutls~he speclalitelt wordt voorgeschreven door een ana-rpaclalirt In pharmaceutique concernee est prescrite par un medecln op~clallste en 
de lnwondige ganeetkunda met bljzondere bemeprbekwaamheld in de médecine interne porteur du titre proferrionne1 paniculier en hématologie 
klinlache hsmatologla. clinique. 

C) Hel aantal vergoedbare verpakklngen houdt rekening met een maxlmale c) Le nombre de conditionnements remboursables tlcndrs compte d'une 
dosis van 320 mg per dag. posologie maximale de 320 mg par jour. 

d) De vergoedlng kan wordao tosgertaan door de advissrend-arts op basls d l  La rcmba.issmcnt pedl Ctre accorde par le mbdecln-conisi sur bars 
van een CleRtron sche aanvraag ingcolcnd door de via het cHea Ih plalforni dune demande oe icmboursemcnt élestronlquo ntrod~itc par le mCdecin 
OC Oenl rceerds en ocaLtnenlif ceerde arts roecial r t  vemeld ondai o.nt soCc e l r ts loentifie et aulhenllf e oar a o l a t c l o m  ertca th ment OnnC au 
b), die rich veibindt : point b). qui s'engage : 

- om de bswljrnukksn aan de advirerend+rtr van da 
Ve~ekerlngslnstelllng te bezorgen op eenvoudig verroek : 

- B envoyer les piéçes jurtificatives au mbdecin-conrail de I'organirme 
BOIU~~VI, sur Simple demande : 

- om de vsrgosds behandeling te rtoppen blj prograssis van de dskts - B aneter le traitement rembourse s'Il constats uns prograsrion da la 
zoab bepasid volgenr de meen recente criterla van de lotematIonale maladie selon les crlérer les plus recentr du groupe de travail 
werkgroep voer MZL. internatlonai pour le LZM. 

e) De vargoedlng wordt ~Iechts toegekend alr de betrokksn O) Le rem~~ouoement n ' e t  accordé que SI le phanmaclan nosp,tal er 
zlekenn~ rapolneksi. voaraleer h de rpecia teit ueistrek! oaich 11 ove? atrpenra!e.r concerne o rpoie prea ablsmenl6 la oCI viance oe la 
een beu ,r van ne! e ektion 9cn alkooid ,PCC a te o'.ne pre-ve oe 'accorde ection q.a 

bo) In g 12720000, worden de volgende specialiteiten bo) Au g 12720000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benamlng 1 Denomlnatlon (AanvragerlDernandeur)) 

bp) Er wordt een 5 12730000 toegevoegd. luidende: 

Paragnaf 12730000 

Cal. 

BRUKINSA 60 mg BEIGENE BELGIUM ATC: Lot EL03 

a) Da fanacautischs spscialleit op baris van de combinatle van nlvolumab 
en relatlimab, lngeschreven in de huidige paragraaf. koml Io aanmerklng 
voor verpoeding Indien l e  gebrviki w r d t  in monotherapie voor de 
esrstelljnsbehandeling van gevomerd (inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij rechthebbenden van 12 jaar en ouder met tumor-PD-LI- 
expressle c 1%. 

b) De vargoeding ka" enksi worden toegestasn indien deze rpeclalnsn 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist veranlwoordalijk voor de 
behandeling en die eikend 1s in de medische ancologie. 

A-1 18 ' 

A-116" 

bp) II est inséré un g 12730000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12730000 

Code 

a) La rp(ieiaiit(i phamaceutlque B base de la combinaison de nlvolumab 
e l  relatlimab inrcnte dans le présent paragraphe. fait I'oblet d'un 
remboursement si elle est admlninlrée en monothérapie en premlera ligne 
de traitement cher les bénéficiaires Bger de 12 ans et plus atteints d'un 
melanome avancé (non résécable ou métastatique) avec une expression de 
PD-LI au niveau des cellules tumorales inferieure B 1 %. 

b) Le remboursement est seulement accorde $1 cene rpeclallte est prescrite 
par un médecin spécialiste responsable du Iralement agree en ontologie 
m6dicale. 

E) Hel aantal vergoedbare verpakklngen ra l  rekening houden met da 
p o ~ ~ l o g l e  die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 

Verpakkingen 

7735.899 

7735.699 

7735-699 

E) Le nombre de conditionnements remboursables tlendra Eompts de la 
posdogie mentionnée dans is  résume caract6rlstlques du produit (RCP) de 

120 silpsules, hard, 80 mg 

1 capsule. hard, 80 mg 

1 capsule. hard, 80 mg 

f20 g8lules. BO mg 

1 gelule, 80 mg 

1 gelule, 80 mg 

Condltionnement~ 

T 

T 

Opm 
Ob$ 

5740.20 

50,7643 

50,7051 

Prijs 
Prix 

buimn 
bedri j i  
1 ex- 
urine 

5740.20 

50.7643 

50,7051 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buimn 
bsdruf 
1 ex- 
"sine 

1 II 



van de bdbuxken hmcaitischa .psdalileil op baals van da eomblnatle la spWalit6 pharmaceutique b Dase da U comDlnalaon da nivoiumab 
van nlvobmab an nlnliimab wrdt  vermeld vwr de indlcatle waarvwr de mlstlirnab pour I'lndlcation pour laquelle le mmbourrement est dammd6. 
var~oading Wl ungevreagd. 

oversennwnmhg ma de modaliDln dU In dm Sniannttlnp vu, de mnfaml(l .v.c k a  nmd8IIW msntionn&s dena Io Rhum6 dei 
KmmaXn rm h a  PmduU (SKP) v a  dora apadaltnn zUn m d d  m CanrUrllfiqun du Produit (RCP) de mt(.apbcdl<6 a le bsnannt don 
de Dshsndallng rnwlook wordm beindlpd Indien de nchthebbends 6galsment 8tm anW m caa UaïieU aeconddrss Inaccaplabler pour 1. 
onaanvmrubnn bijwnrklngiin ondewindl van da bahanddbg. b6nMlcialra. 

d) D u e  bshandalhg ia slsehb vargwdbaar ais dl0 gwdgakaird vnrd dwr d) CI, uaüammt n'ad remboum6 que s'il a 6l6 appmuv6 k m  d'une 
h u  muimisu@inair o~oologisoh -n (MOC). vumn ma nppwt daor consunmion onmkgique muni<lbc(plinaha (COM), dont 1s m6decn 
de irlwpadalls1 varmeld on& pum b) wordt biJgihouden in ha1 d o u i s r  spéclallM d&rü au polm b) conserve Io nppwl dms son doaslar. 

0) Da varanadmg wordt twriadean vwr harnlewbsn petiode8 van 0) Le rwmbou~monl est accord6 pour dm Plrlodes mnouveIabhV1 da 
m ~ i l m ~ l l 1 2  mandan. tslksna op h i a  v a  iui eleklronlsche aanvnag, maxbnwn 12 moü w r  Lase ohaquefois d'une deman* de mmhoumment 
ingedhd dan da VU k t  e-HaaIHh phlfcm gadMtlRcaade an 6lesboniqw intmdub par le m W n  sp6c10liits idmt~16 a aulhsntM6 par 
ge.utnmlüWerde ani-rp.ciilUtvumeld ondw punt b). dia aldus v- la plateforme dssltn. d6e311 mur b). qul alnsl misrta . 

- Uoh ertna la vnbhdan de MJsstukken ma bsVskkinp tM ds snuatle -TanIr il I i  dlSp0slliMI du mbdsclnzonsell IM 6Mmant. de prsuva 
van de nicmhabbde (medlsch rwpat dal chmmkgisch de iwoW miaiüe il in silunion du bbnUMatn (un rapport m6diul dddvanl 
van de amdoenln0 m r i m  1induW de m u l t i M  van de medische c h m n o l o n k u m ~  I'6volution de I'.lhctkn lv mmoh les résultais des 
~ s ~ d ~ m i l n g  m di -II& nu, ds n.tomo-p.thokgsche lmaperiai m6diceles a les rbwitsts des ex& ànslomo- 
ondnrakan) i n  de drmm wump h a  multldllclpi~alr onmloglsch pslhologlquai) 6.1 que In data il laquelle la Coniulallon Onwloglqua 
c o ~ u l t  haen plasta gehad) ter baschikking le houden van de MulllUisdpllnnire a eu Ileu) : 
,ld"lssrandJIU) : 
-LlchenDebv~hdaommssts*aLenundsrsplam<lisnha - Colhbanr d lennpirtnmmd el  I la collkts daa dainka md&s 
v o m d e n  van de g k ~ d d a  gqmma b m d e  de avoluue rm r&lIM. I I*wIuUon de ce b6nMlCis40 fnM p u  calta sp6oidM. Io jwr  
d u a  nchthebbonda ~handeld  m a  dei. spadalilol dm d w  d.1 man 06 un 1.1 ngidra sxiimra. 
dergdijk mglater ral bssiun. 

0 De vergondlng wwdttospekend 01s de bdbukkm rlalanhulupothskar. 0 Le ramboument as1 amrd6 si in ~ a r m a c b n  ho.pt(.lier dlspan* 
vwn iwr  de bdbukkan m . s w t i i b a  spaciaiüan waüskl voidt, bssdlki dbpse. ~ a k b l m e r d  il Il d6ilvrines da in ipbcialil6 phm-ue 
m r  asn bswljs van hsl elaklmnl.cn akkoom. concernée. d'une preuve da I ' a m  6la*ronlque. 

@)Da gelijklijdlge vargoedlng vin d u s  spacislblt m a  Ben ~psdslileü op g) Le rembatraiment slmultid do mue sp6cIi1116 a d'une spécialil6 il 
bas18 van DtVoIumab. panbm8umab. aluolbumab. avalumab. basa de nlvolumab. panbmllwmab. al&oikumab, welumib. duwnlumib, 
duwiiumsb. mnlpümab 1s mil toqslslln>. wmipsMb n'esi jamais aitorbb. 

bq) In 5 12730000, worden de volgende spacialltaiten bq) Au 5 12730000. les spbcialitbs suivantes sont insbrbes: 
lnaevoead: 

OPDUAIAO 240 mg -60 mg BRISTOL-MYERS SQUlBB ATC: LOlFYO2 
BELGIUM 

t r n ~ u a a i . ~  20 m~ r flacan rtvœmbta ?o m~ S~M,W O~M,W I e o n c w m t  vaor wiouina aoluüm l diluer mur 1 
I I I maimL 1 I I I I I  vow cntusk ta n>O,mur 

20 mL wlosahg 1 iiacai I n J a b l e  20 mL I wor Inlusb, 12 mglmU 4 s ~ l u t i ~ n  pour psnuslon, 12 
moimu 4 moimL 



3' in hwfdstuk WII-B : 3" au chapihe VIII-B : 

a) In g 30108. worden de volgende specialiteiten a) Au g 30108, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 

b) In g 30208, worden de volgende specialiteiten b) Au g 30208. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRiNDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdfdstuk: IV 1 voir aussi ATC: LOlEAOl 
chapitre: IV) 

0.00 

0,0000 

Cal. 

c) In g 30308, worden de volgende specialiteiten c) Au g 30308. les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoeqd: 

A-55 

A-65. 

A-65.. 

A-65 ." 

IMATlNlB GRiNDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoordrtuk: IV 1 voir ausri ATC: LOlEAOl 
chapitre: IV) 

120 geluler, 100 mg 

1 comprime pellicul~. 100 mg 

1 comprimb pellicule. 100 mg 

1 comprime pellicul6, 100 mg 

Code 

4759-600 

47119.600 

7739-923 

7739-923 

7739-923 

Benaming 1 DBnominalion (AanvragerlDemandeur)) 

G 

G 

G 

G 

120 capsules, hard. 100 mg 

1 Rlmamhulde tablet. 100 mg 

1 nlmomhulde lablet. 100 mg 

1 fllmomhulde tablet. 100 mg 

Verpakkingen 

G 

G 

G 

G 

A-65 

A-65 . 
A-65 " 

A-65 

120 capsules. hard, 100 mg 

1 Rlmomhuldetabld. 100 mg 

1 fllmomhulde tablet, 1W mg 

1 fllmomhulde tablet, 100 mg 

4769-600 

4769-600 

7739-923 

7739.923 

7739-923 

Cai. 

884.49 

797,72 

7.1058 

7.0465 

7.3260 

Conditionnements 

884.49 

797.72 

7.1058 

7.0465 

7,3260 

120 g61uler. 100 mg 

1 comprime pellicul~. 100 mg 

1 comprimé pellicule, 1 W mg 

1 comprime pellicule, 100 mg 

Code Opm 
Ob% 

684.49 

797.72 

7.1058 

7.0465 

7.3280 

Opm 
Obs 

884.49 

797.72 

7.1058 

7,0465 

7,3260 

Baris v 
tegem 
Base 
de 
remb 

Prijr 
Prix 

bu»m 
bednjt 

0.00 

0.0000 

Verpakkingen 

Ptijr 
prix 

bulten 
bedrvf 
1 ex- 
urine 

0.00 

0.0000 

1 Conditiannementr 

0.00 

0.0000 

i l  

Barlr v 
tegem 
Bsre 
de 
rremb 

bulmn 
bedrljf 
1 ex- 
"Slne 

i II 



d) In § 30408. worden de volgende spcialiteiten d) Au § 30408. les spbcialités suivantes sont insbhes: 
inncivnmnri. 

1 ex- 
usine bvitsn 

b.<cdjl 
1 .x- 
Ullne 

e) In 8 30508. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRiNDEKS - KALCEKS (ria ook hoofdstuk: IV/  volr sussl ATC- LO1EAO1 
hapnm: IV) 

e) Au 5 30508, les spécialitbs suivantes sont indrbes: 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (7.1. 00k h00fdstUk: IV 1 vdr au861 ATC: LOIEAOl 
chapitra: IV) 

A45 

A-65. 

A-65- 

A45 - 

A85 

A-85. 

A-85" 

A45 ". 

IMATlNlB GRINDEKS 1W mg GRINDEKS - KALCEKS (rie ook hoofdstuk: IV 1 volr auisl ATC: LOlEAOl 
chapitn: IV) 

4769403 

470k6W 

7735923 

7738-923 

7739-923 

4765600 

476C600 

7739823 

7739-923 

7735923 

120 gUule% 1W mg 

1 camprimb psillnil6. 100 mg 

1 oomprlm6 pelllcul6. 100 mg 

1 comprimb pdllcuY. 100 mg 

120 w p w l s .  hmi. I W  mg 

1 Rhomhuldr,UMsl. 1W mg 

1 lilmomhulda1ablet. 100 mg 

1 flhomhulde tahiel. 1W mg 

A45 

120 capsuter. hsrd, 1W mg 

1 BmmhuldelaMat. 1W mg 

1 fllmomhuldelablst, 100 ma 

1 Rlmomhulds tablet, 1 W mg 

476kWO 

4780-600 

G 

G 

G 

G 

120 wpsuis. hsrd, 1W mg 

120 gbiles, f W  mg 

1 mmprimb pelllcuY. 100 mg 

1 wmprlm4 pelllculb. 100 mp 

1 camprimb pelllnilb. I W  mg 

G 120 gMuler. 1W mg 

884.49 

707.72 

7.1058 

7,0465 

7.3260 

G 

G 

G 

G 

884.49 

797.72 

884.49 

797.72 

7.1058 

7,0485 

7.3260 

884,49 

787.72 

7.1058 

7,0465 

7.3260 

884.49 

7S7,72 

0.00 

O.WO0 

884.49 

707.72 

7,1058 

7,0465 

7.3260 

0.00 

0.0000 

0.00 0,W 

0.W 

O.WO0 

0.W 

0,OWO 



A-65. 

A-65 .. 
A-65." 

f) In 5 30608. worden de volgende specialiteiten ingevoegd: f) Au 5 30608, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Denomination (AanuragenDemandeur)) 

g) In 5 30708, worden de volgende specialiteiten g) Au 5 30708, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 

7739-923 

7739-923 

7739.923 

Cat. 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdrtuk: IV / voir aussi ATC: LOlEAOl 
chapitre: IV) 

A-65 

A-65 . 
A b 5  .' 
A-65- 

1 Slmomhulde tablet, 100 mg 

1 Slm~mhulde tablet. 1 W  mg 

1 tilmomhulde tablel, 100 mg 

Code 

Benaming 1 Denominalion (AanvragerlDemandeur) 

h) In 5 30808, worden de volgende specialiteiten h) Au 5 30808. les spécialités suivantes sont insér&es: 
inaevoeud: 

4769-600 

4769-6W 

7739-923 

7739-923 

7739-923 

Cal. 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zle Ook hOOfdsluk: IV 1 volr aussl ATC: LOlEAOl 
chapitre: IV) 

1 comprime pellicule. 100 mg 

1 comprime pellinile.100 mg 

1 comprime pellicul6. 100 mg 

Veipakkingen 

A-65 

A-65 

A-65.' 

A-65- 

120 CB~OUICO, hard. 100 mg 

1 filmomhuldetablel. 100 mg 

1 Slmomhulde tablet, 100 mg 

1 Clmemhulde tablcl. 100 mg 

Code 

- - 
Benaming 1 Denamination (AanvragerlDemandeur)) - 

G 

G 

G 

Conditionnements 

4769-600 

4769-600 

7739-923 

7739-923 

7739.923 

Cal. !mentr Opm Prllo 
Ob5 Prix 

120 g e l ~ l e ~ ,  100 mg 

1 comprime pelliculb. 100 mg 

1 comprimé pellicul6. 100 mg 

1 comprim6 pellicule, 100 mg 

Verpakkingen 

Barir v I 
tegem 

7.1058 

7.0465 

7,3260 

Opm 
Obs 

120 capsules. hsrd, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhuldetsblet. 100 mg 

- 

G 

G 

G 

0 

Condiliannemenlr 

7,1058 

7.0465 

7,3260 

Prijr 
Prix 

buften 
bedrilf 
1 ex- 
usine 

120 gelules, 100 mg 

1 comprime pelliculb. 100 mg 

1 comprlm6 pelllcul6, 100 mg 

1 comprimé pellicule, 100 mg 

884.49 

797,72 

7.1058 

7.0465 

7.3260 

Opm 
Oba 

0.0000 

Barir v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buimn 
bedriif 
/ex-  
usine 

G 

G 

0 

G 

0,0000 

884.49 

797.72 

7.1058 

7,0465 

7,3260 

PrUs 
Prix 

bunen 
bedryf 
1 ex- 
usine 

I 

884.49 

797.72 

7.1058 

7.0465 

7.3260 

II 

0.00 

O.WO0 

Barisv 
tegem 
Base 
de 
remb 

buire" 
bedfijf 
/ex-  
usine 

0.00 

0,0000 

884.49 

797.72 

7.1058 

7.0465 

7.3260 

I II 

0.00 

0.0000 

0.00 

0,0000 



i) In g 30908, worden de volgende specialiiten ingevoegd: i) Au g 30908. les sp8cialitbs suivantes sont insérées: 

Benamhg 1 06nomlnatlon (AanvrsgerlDamsndaur)~ i 

b u l m  
b W f  
/m. 
ualne 

81180 
de 
nmb  

bu lhn 
b.dW 
lu- 
ualne 

Cal. 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRINOEKS - KALCEKS (zle ook hoofdsluk: IV 1 voir aussi ATC: LOlEAO1 
chipnn: l\l) 

u=,,,- 

A-85 

A45 

A-65 " 
A-55- 

C d e  

""rc-,, 
bidrlfl 
1 L1- 
"sine 

IMATIN18 GRINDEKS 1W mg GRINDEKS - KALCEKS (11. 00k hoofd~luk: N 1 vdr aussi ATC: LolEAOl 
chapitrs: IV) 

IMATlNlB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (TI. 00k hoofde.1uk: IV 1 voir .YSSI ATC: LOlEAOl 
ChaDltrS: IV) 

Ab5 

A85 ' 
Ab5 " 
A-86 

j) In 5 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: j) Au g 31008, les sp6ciaiitbs suivantes sont insérbes: 

Bsnamlng 1 Ddnomlnallon (AanvnpiwlDamandaur) 

478MW 

4 rsesw 

7738923 

7738923 

7738923 

Vapakklngen 

Cal. 

4788WO 

478kllW 

7738923 

7738923 

7738923 

A-65 

120 ~ p s u ï s ,  h d .  1W mg 

1 filmahuldslablst. 1W mp 

1 nlmomhuldelablal, 100 mg 

1 nlmomhuldelablal. 1W ma 

Cmditionnimenls 

Code 

120 cspsulu. h d .  I W  mg 

1 nlmmhulde leblM, 100 mg 

1 filmomhulde tabla. 100 mg 

1 filmomhuldalablst, 100 mg 

4788600 

476S-IW 

Opm 
O b  

120 g6lules. 1W mg 

1 wmpdmé pellluil6.100 mg 

1 uimprlm6 pelllcul6. 100 mg 

1 comprlm6 pelllwl6. 100 mg 

120 g6lulea, 1W mg 

1 wmprim6 pelllcul6. 100 mg 

1 wmprIm6 pelliwlO. 100 mp 

1 comprim6 pilllcul6, 100 mg 

Verpakkln~en 

120 capaules, hard. 100 mg 

884.49 

797,72 

7,1058 

7.M65 

7.3260 

Pdjr 
Prix 

b~lt." 
bsdrtfl 
/ .x- 

Condillonnamentr Opm 
Obi 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

884.49 

797.72 

7.1058 

7.0465 

7.3260 

0.00 

O.WO0 

Barlrv 
tegem 
Bass 
da 
ramb 

Prlji 
Prix 

b"1t.n 
bedrijf , 

120 gblules. 100 mg 

0.00 

O.OW0 

88449 

707.72 

7,1058 

7.0465 

7,3260 

G 

I 

Basls v 
1wem 
Base 
de 
mmb 

884,49 

797,72 

II 

8IU.49 

197.72 

7,1058 

7.0465 

7.3260 

0.00 804.49 

797.72 

1 

0,OO 

0.00 

0,WW 

II 

0.03 

O.OW0 



Ar t  2 In bijbge II bij hekefde k l u &  mak tot op M e n  
gswijngd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

A-65- 

Het punt W1.1.33 wordt toegevoegd. luidende: 6 

Breedspsdrwn antibiotiuim voor gebniik bij vermoeden of 
hewezen caibepenem resistentie of infectiss met andere 
multidrug resisiant organisme : 0-382.. 

Het punt XX111.28 wordt toegevoagd. luidende: r 
Gentherapie met autologe CD34+ œlverrijkte populatie 
~ u c e e r d  met een lentivirale vedor die ccdeect Mor 

ï739-923 

Ar t  2 A rannexe II du même adtb, tel qu'elle e été 
mcdihée A œ jour, sont apportées les mcdiicatlons 
S U N ~ I ~ ~ S  : 

Le point W1.1.33 est in&& M i 6  m m e  suit : 
dntibiotiqw A large Dpectre A utiliser en cas de 
résiitanœ suspedee w avérée aux carbaap8nèmes ou 
dans le cas d'infections dues à d'auims organismes 
muliirésiitants: 8382 S. 

Le point XX111.28 est inséré, M g 8  m m e  sufi : r Therapie 
gbnique avec une populaüon enrichie de œllules CD34+ 
auioloaues iransduites oar un vecteur lenüviral codant 

het humane arykulfatase A (ARSA)gen wor de pour lëg&ne de larylsuktase A humaine (ARSA) pour le 
behandeling van metactimmat!sche leumdystrofle (MU)) : traitement de la leucodvstro~hie mbtachmmatiaue 

1 nlrnomhulde tabla, 100 mg 

A R  3. - In bijlage N van hehelfde beiluit, zoak tot op 
M e n  @Pigd, worden de a!s volgt opgestelde ATC 
cc&s toegwoegd: 

Al  -21- ATlaARSAGENE AUTOTEMCEL 

LOI FYLX - NNOLUMAB EN REIATLIMAB 

1 cornpilm6 pelliwl6. 100 mg 

A R  4. - Dit besluit heeft uiiwerking met ingang van 1 
maart 2024. 

. . 
(LDM).: A160 B. 

O 

A R  3. -A l'annexe Ndu m8mi arrêi4, tel qu'il a Bte modifie 
à œ jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés 

AIBAB21-ATIDARSAGENE AUTOTEMCEL 

J05AX10 - MARlBAVlR 

LOIFYM - NNOLUMAB ET RELATLIMAB 

7.3260 

Art. 4. - Le pr&.ent am36 produit ses effets !a 1' mars 
2024. 

Bruxelles, le 

7,3260 

qh$y Frank VANDENB UCKE 

0,WOO 0,OMLO 




