VI
CHAPITRE VI

Conditions de remboursement
des spécialités liées a un test prédictif
qui répond aux critéres de l'article 33ter
de la nomenclature

A.- Modalités d'application.

1. Tests prédictifs

L’intervention de I'assurance maladie-invalidité est accordée
dans le colt des produits pharmaceutiques sous-mentionnées
aprés I'exécution d’un test prédictif associé qui répond aux
criteres de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre 1986
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel
génétique humain pour des affections acquises pour autant qu'il
figure dans la liste sous le point C de ce chapitre et pour autant
que l'utilisation chez le bénéficiaire remplit, le cas échéant, les
conditions de remboursement supplémentaires, comme stipulé
dans la liste suivante.

2. Tiers payant.

a) L'application du régime du tiers payant est possible au
cours de la période couverte par [l'autorisation de
remboursement accordée par le médecin-conseil a la
condition que cela ne soit par formellement exclu dans la
réglementation qui s'y rapporte.

b) A ceteffet:

1. dans les cas ou pendant la période autorisée par le
médecin-conseil, un nombre précis de conditionnements
peut étre remboursé, il est délivré au bénéficiaire une
attestation dont le modéle est fixé sous "e" de I'annexe lll
pour 'ensemble des conditionnements autorisés.

Lors de la délivrance de tous les conditionnements
autorisés cette attestation doit étre présentée au phar-
macien qui la compléte par les indications requises et la
remet au bénéficiaire et qui, dans le cadre de I'autorisation
accordée, délivre ces conditionnements autorisés dans le
régime du tiers payant.

Dans les données de tarification, le pharmacien
enregistrera le numéro d'ordre de l'attestation ainsi que,
dans tous les cas ou cela s'avére indispensable pour la
tarification, la catégorie en vertu de laquelle le médecin-
conseil a autorisé le remboursement du médicament
concerné.

lIi/elle est autorisé(e) a appliquer dans ce cas le régime du
tiers payant.

2. sauf dispositions contraires, dans les autres cas ou
I'application du régime du tiers payant est permise, le
modeéle d'attestation a remettre au bénéficiaire par le
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Vergoedingsvoorwaarden voor de
specialiteiten gekoppeld aan een predictieve test
die voldoet aan de criteria van artikel 33ter
van de nomenclatuur

A.- Toepassingsmodaliteiten.

1. Predictieve testen

De tegemoetkoming van de ziekte- en invaliditeitsverzekering
wordt toegestaan in de kosten van onderstaande
farmaceutische specialiteiten na uitvoering van een
geassocieerde predictieve test die voldoet aan de criteria van
artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september 1984
betreffende moleculair biologische testen op menselijk
materiaal bij verworven aandoeningen voor zover deze is
opgenomen in lijst onder punt C van dit hoofdstuk en voor zover
het gebruik bij de begunstigde, in voorkomend geval, voldoet
aan de bijkomende vergoedingsvoorwaarden zoals bepaald in
onderstaande lijst.

2. Derdebetaler.

a) De toepassing van de derdebetalersregeling is mogelijk
tijdens de periode welke gedekt is door een toelating tot
terugbetaling toegestaan door de adviserend-arts op
voorwaarde dat die mogelijkheid niet formeel is uitgesloten
in de desbetreffende reglementering.

b) Met dit doel :

1. wordt, in de gevallen waarin tijdens de door de
adviserend-arts gemachtigde periode een precies aantal
verpakkingen mag worden vergoed, aan de
rechthebbende een attest afgeleverd waarvan het model
onder "e" van bijlage Il is vastgesteld voor het geheel aan
toegestane verpakkingen.

Bij aflevering van alle toegestane verpakkingen dient dit
attest te worden voorgelegd aan de apotheker die er de
nodige gegevens op vermeldt en het de rechthebbende
opnieuw ter hand stelt en die deze toegestane
verpakkingen, in het raam van de toegestane machtiging,
met toepassing van de derdebetalersregeling aflevert.

De apotheker zal in de tariferingsgegevens het
attestvolgnummer registreren alsook, in alle gevallen waar
dit voor de tarificatie onontbeerlijk is, de categorie
krachtens dewelke de adviserend-arts de vergoeding van
het betrokken geneesmiddel heeft gemachtigd.

Hij/zij mag alsdan de derdebetalersregeling toepassen.

2. wordt, behoudens andersluidende bepalingen in de over-
ige gevallen waarin de derdebetalersregeling toegestaan
is, het model van het attest dat de adviserend-arts aan de
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médecin-conseil est fixé sous "b" ou sous "d" de I'annexe
.

Cette attestation doit étre présentée au pharmacien qui la
remet au bénéficiaire aprés I'exécution de la prescription.

Dans les données de tarification, le pharmacien
enregistrera le numéro d'ordre de l'attestation ainsi que,
dans tous les cas ou cela s'avere indispensable pour la
tarification, la catégorie en vertu de laquelle le médecin-
conseil a autorisé le remboursement du médicament
concerneé.

ll/elle est autorisé(e) a appliquer dans ce cas le régime du
tiers payant.

Lorsque le médecin a prescrit une autre spécialité que
celle qui figure sur l'autorisation qui a été délivrée par le
médecin-conseil et que cette autorisation est le document
dont le modéle est arrété sous « b » ou « d » de 'annexe
I, le pharmacien est autorisé a pratiquer le tiers payant
pour la dispensation de la spécialité prescrite pour autant
que cette derniére soit inscrite dans le méme paragraphe
et sous toutes les mémes conditions de remboursement
que la spécialité qui figure sur I'autorisation concernée, a
I'exception de la base de remboursement.

Lorsque le médecin a prescrit une autre spécialité que
celle qui figure sur l'autorisation qui a été délivrée par le
médecin-conseil et que cette autorisation est le document
dont le modéle est arrété sous « e » de I'annexe lll, le
pharmacien est autorisé a pratiquer le tiers payant pour la
dispensation de la spécialité prescrite pour autant :

— que cette derniére contienne le méme principe actif
principal, portant la méme Dénomination Commune
Internationale (DCI),

et

— qu’elle soit inscrite dans le méme paragraphe et
sous toutes les mémes conditions de
remboursement que la spécialité qui figure sur
I'autorisation concernée, a I'exception de la base de
remboursement,

et

— que la quantité totale du principe actif principal
contenue dans le conditionnement qui est
effectivement délivré ne soit au maximum 15% plus
élevée que la quantité totale du principe actif
principal contenue dans le conditionnement qui est
mentionné sur I'autorisation concernée.

4. Le pharmacien est autorisé a pratiquer le tiers payant pour

la dispensation d'une spécialité prescrite, pour autant que
cette derniere soit inscrite dans le paragraphe qui figure sur

rechthebbende moet overmaken, bepaald onder "b" of
onder "d" van bijlage lIl.

Dit attest dient te worden voorgelegd aan de apotheker die
het de rechthebbende opnieuw ter hand stelt na de
uitvoering van het voorschrift.

De apotheker zal in de tariferingsgegevens het
attestvolgnummer registreren alsook, in alle gevallen waar
dit voor de tarificatie onontbeerlijk is, de categorie
krachtens dewelke de adviserend-arts de vergoeding van
het betrokken geneesmiddel heeft gemachtigd.

Hij/zij mag alsdan de derdebetalersregeling toepassen.

. Als de arts een andere specialiteit heeft voorgeschreven

dan deze die voorkomt op de machtiging die is afgeleverd
door de adviserend-arts en deze machtiging het document
is waarvan het model onder “b” of “d” van bijlage Il is
vastgesteld, is de apotheker gemachtigd de
derdebetalersregeling toe te passen voor de aflevering
van de voorgeschreven specialiteit, op voorwaarde dat die
laatste in dezelfde paragraaf is ingeschreven met volledig
dezelfde vergoedingsvoorwaarden als de specialiteit die
voorkomt op de betrokken machtiging, met uitzondering
van de basis van tegemoetkoming.

Als de arts een andere specialiteit heeft voorgeschreven
dan deze die voorkomt op de machtiging die is afgeleverd
door de adviserend-arts en deze machtiging het document
is waarvan het model onder “e” van bijlage Il is
vastgesteld, is de apotheker gemachtigd de
derdebetalersregeling toe te passen voor de aflevering

van de voorgeschreven specialiteit, op voorwaarde :

— dat die laatste hetzelfde belangrijkste werkzaam
bestanddeel bevat met dezelfde International Non-
Proprietary Name (INN),

en

— dat ze in dezelfde paragraaf is ingeschreven met
volledig dezelfde vergoedingsvoorwaarden als de
specialiteit die voorkomt op de betrokken
machtiging, met uitzondering van de basis van
tegemoetkoming,

en

— dat de totale hoeveelheid van het belangrijkste
werkzaam bestanddeel in de verpakking die
effectief is afgeleverd, maximaal 15% meer
bedraagt dan de totale hoeveelheid van het
belangrijkste werkzaam bestanddeel in de
verpakking die op de betrokken machtiging is
vermeld.

4. De apotheker is gemachtigd de derdebetalersregeling toe te

passen voor de aflevering van een voorgeschreven
specialiteit, op voorwaarde dat die laatste in de paragraaf is
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c)

1.

l'autorisation qui a été délivrée par le médecin-conseil, et
que cette autorisation soit le document dont le modéle est
arrété sous « b » ou « d » de 'annexe lll de la liste.

Lorsque l‘autorisation en question est le document dont le
modele est arrété sous « e » de I'annexe |l de la liste, le
pharmacien est autorisé a pratiquer le tiers payant pour la
dispensation d’'une spécialité prescrite, pour autant que:

— que cette derniere contienne le(s) méme(s)
principe(s) actif(s), portant la méme Dénomination
Commune Internationale (DCI),

et

— gu’elle soit inscrite dans le paragraphe qui figure sur
I'autorisation qui a été délivrée par le médecin-conseil,

et

— la quantité du (des) principe(s) actif(s) contenue
dans le dernier conditionnement qui est
effectivement délivré, ne donne pas lieu a un
dépassement de plus de 6% de la quantité
maximale autorisée mentionnée sur l‘autorisation
concernée.

A cet effet, en milieu hospitalier:

Lorsque des spécialités sont prescrites a des patients
traités dans un hopital, qu’il s’agisse de bénéficiaires
hospitalisés ou de bénéficiaires non hospitalisés, et si le
bénéficiaire concerné satisfait aux conditions de
remboursement prévues dans la liste, I'autorisation du
médecin-conseil n'est pas requise, sauf si dans les
conditions de remboursement il est mentionné
spécifiguement qu’une autorisation préalable du médecin-
conseil est requise.

En milieu hospitalier, le prescripteur s’engage a tenir a la
disposition du médecin-conseil, dans le dossier médical
du patient, les éléments de preuve, mentionnés dans les
conditions de remboursement prévues dans la liste,
confirmant que le patient satisfait aux conditions de
remboursement.

Pour les médicaments orphelins avec une procédure de
College, les éléments de preuve doivent toujours étre mis
a disposition du médecin-conseil, en application de la
procédure visée aux articles 7, 8, 9 de I'arrété royal du 6
décembre 2018 relatif au remboursement des
meédicaments orphelins.

Par dérogation au point a), le pharmacien est autorisé a
pratiquer le tiers payant pour la dispensation de la
spécialité prescrite, lorsque les conditions de
remboursement de la spécialit¢ qui figure sur
l'autorisation concernée sont changées pendant la

c)

ingeschreven die voorkomt op de machtiging die is
afgeleverd door de adviserend-arts, en deze machtiging het
document is waarvan het model onder « b » of « d » van
bijlage Ill van de lijst is vastgesteld.

Indien de betrokken machtiging het document is waarvan
het model onder « e » van bijlage lll van de lijst is
vastgesteld, is de apotheker gemachtigd de
derdebetalersregeling toe te passen voor de aflevering
van een voorgeschreven specialiteit, op voorwaarde dat:

— die laatste hetzelfde werkzaam bestanddeel of
dezelfde werkzame bestanddelen bevat met
dezelfde International Non-Proprietary Name (INN),

en

— dat ze in de paragraaf is ingeschreven die voorkomt
op de machtiging die is afgeleverd door de
adviserend-arts,

en

— dat de hoeveelheid van het werkzaam bestanddeel
of werkzame bestanddelen in de laatste verpakking
die effectief is afgeleverd, maximaal 6% meer
bedraagt dan de maximaal toegelaten hoeveelheid
die op de betrokken machtiging is vermeld.

Met dit doel, in ziekenhuismilieu:

. Wanneer specialiteiten voorgeschreven worden aan in het

ziekenhuis behandelde patiénten, zowel ter verpleging
opgenomen rechthebbenden als niet ter verpleging
opgenomen rechthebbenden, en de betrokken
rechthebbende voldoet aan de vergoedingsvoorwaarden
die in de lijst zijn voorzien, is de machtiging van de
adviserend-arts niet vereist, tenzij er in de
vergoedingsvoorwaarden specifiek vermeld wordt dat er
een voorafgaande machtiging van de adviserend-arts
vereist is.

2. in ziekenhuismilieu verbindt de voorschrijver zich ertoe om

d)

in het medisch dossier van de patiént de bewijsstukken,
waarvan sprake in de vergoedingsvoorwaarden die in de
lijst zijn voorzien, die aantonen dat de patiént voldoet aan
de vergoedingsvoorwaarden, ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Voor weesgeneesmiddelen met een Collegeprocedure
dienen de bewijsstukken steeds ter beschikking gesteld te
worden van de adviserend-arts, in toepassing van de
procedure bedoeld in de artikelen 7, 8, 9 van het koninklijk
besluit van 6 december 2018 betreffende de vergoeding
van weesgeneesmiddelen.

In afwijking van punt a), is de apotheker gemachtigd de
derdebetalersregeling toe te passen voor de aflevering van
de voorgeschreven specialiteit indien de
vergoedingsvoorwaarden van de specialiteit die voorkomt
op de machtiging die is afgeleverd door de adviserend-arts
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période de validité de l'autorisation concernée, sauf si
cela concerne le modeéle d'autorisation visé sous «d»
dans l'annexe Il et sauf dispositions contraires prises
suite a la modification des modalités de remboursement.

3. Paiement comptant.

Dans le cas ou le régime du tiers payant n'est pas autorisé ou
dans les cas ou le bénéficiaire n'est pas en possession de
|'attestation autorisant le remboursement, le pharmacien lui
remet le formulaire "paiement au comptant” diment complété.

4. Médecin spécialiste et médecin-traitant.

Dans les cas ou la réglementation prévoit l'intervention d'un
médecin spécialiste pour la confirmation du diagnostic et/ou la
mise au point du traitement de I'affection visée, il va de soi que,
sauf disposition contraire précisée dans la réglementation, les
prescriptions rédigées par le médecin traitant pendant la pé-
riode autorisée par le médecin-conseil entrent en ligne de
compte pour le remboursement.

B.- Liste des produits pharmaceutiques liés a un test

gewijzigd worden tijdens de geldigheidsduur van de
betrokken machtiging, behoudens indien het model van de
machtiging bedoeld onder « d » van bijlage Il betreft en
tenzij uitdrukkelijke anders bepaald wordt naar aanleiding
van de wijziging van de vergoedingsmodaliteiten.

3. Contante betaling.

In de gevallen waarin de derdebetalersregeling niet toegelaten
is of daar waar de rechthebbende niet in het bezit is van het
attest waarbij de terugbetaling wordt toegelaten, zal de
apotheker het volledig ingevuld formulier "contante betaling”
afleveren.

4. Arts-specialist en behandelende arts.

In de gevallen waarin de reglementering in de tussenkomst van
een arts-specialist voorziet met het oog op de bevestiging van
de diagnose en/of de oppuntstelling van de behandeling van de
betrokken aandoening, is het vanzelfsprekend dat, behoudens
daarmee strijdige in de reglementering toegelichte bepalingen,
de voorschriften opgesteld door de behandelende arts tijdens
de door de adviserend-arts gemachtigde periode, voor
terugbetaling in aanmerking komen.

B.- Lijst van de farmaceutische specialiteiten gekoppeld

prédictif et leurs conditions de remboursement aan een predictieve test en hun  specifieke
spécifiques vergoedingsvoorwaarden

Paragraaf 10008

Deze paragraaf 10008 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 1560000 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van Vesanoid bij acute promyelocytaire
leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen §
1560000 voor Vesanoid die afgeleverd zijn voor het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking als zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van een acute promyelocytaire
leukemie, gekenmerkt door de translocatie t(15;17) en de aanwezigheid van
het fusiegen promyelocytaire-leukemie/retinoinezuur-receptor-alfa
(PML/RARalfa).

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk 1V en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De bevestiging van de diagnose van de acute promyelocytaire leukemie,
alsook de nauwkeurige opvolging van de behandeling, moet gebeuren door
detectie van het PML/RARalfa fusiegen. Het PML/RARalfa fusiegen moet
aangetoond worden in overeenstemming met de voorwaarden van artikel
33ter van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende
moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij verworven
aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit.

De terugbetaling kan reeds worden toegestaan vooraleer bij diagnose
de resultaten van de moleculair biologische test voor detectie van de
PML/RARalfa mutatie beschikbaar zijn op voorwaarde dat de arts-
specialist vermeld onder punt c):

- deze test aanvraagt bij aanvang van de behandeling,

Paragraphe 10008

Ce paragraphe 10008 du chapitre VIII remplace le paragraphe 1560000 du
chapitre IV pour le remboursement de VESANOID dans la leucémie
promyélocytaire aigué. A titre transitoire, les autorisations § 1560000 qui
ont été délivrées pour le VESANOID avant I'’entrée en vigueur de la
présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement d’'une leucémie aigué promyélocytaire, caractérisée
par la translocation t(15;17) et la présence du géne de fusion de leucémie-
promyélocytaire/récepteur de I'acide rétinoique-alpha (PML/ RARalpha).

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) La confirmation du diagnostic de la leucémie aigué promyélocytaire,
ainsi que le suivi précis du traitement, doit étre effectuée par la détection
du gene de fusion PML/RARalpha. Le géne de fusion PML/RARalpha doit
étre démontré selon les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14
septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du
matériel humain pour des affections acquises qui sont associés a une
spécialité pharmaceutique.

Le remboursement peut déja étre accordé avant que les résultats du
test de biologie moléculaire pour la détection de la mutation
PML/RARalpha ne soient disponibles au moment du diagnostic a
condition que le médecin spécialiste décrit au point c) :

- demande ce test au début du traitement,
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- de resultaten van deze test binnen de maand na aanvang van de
behandeling aan de adviserend-arts ter beschikking stelt en

- weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt indien het
PML/RARalfa fusiegen niet geidentificeerd kan worden.

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

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld onder punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Op grond van een omstandig verslag dat is opgemaakt door de arts-
specialist vermeld onder punt c), reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
“b” van bijlage Ill van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot een
periode van maximum 12 maanden is beperkt.

Deze machtiging kan eenmalig verlengd worden voor een periode van
maximum 12 maanden op basis van een gemotiveerde aanvraag door de
arts-specialist vermeld onder punt c).

- mets a disposition du médecin conseil les résultats de ce test dans
le mois suivant le début du traitement, et

- sait que le traitement n’est plus remboursable si le géne de fusion
PML/RARalpha ne peut pas étre identifié.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en médecine interne responsable du
traitement porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique
selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste
responsable du traitement agréé en pédiatrie ayant une compétence
particuliere en hématologie et oncologie pédiatrique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé lors d’'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son dossier.

e) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation
dont le modéle est fixé sous “b” de I'annexe IIl du présent arrété, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximum de 12 mois.

Cette autorisation peut étre renouvelée pour une seule période et unique de
maximum de 12 mois sur base d’'une demande motivée du médecin
spécialiste décrit au point c).

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
VESANOID EUROCEPT ATC: LO1XF01
A-28 1358-365 100 capsules, zacht, 10 mg 100 capsules molles, 10 mg 333,96 333,96 1,00 2,00
1358-365 294,66 294,66
A-28 * 0760-512 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule molle, 10 mg 3,1945 3,1945
A-28 ** 0760-512 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule molle, 10 mg 3,1234 3,1234
A-28 *** 0760-512 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule molle, 10 mg 3,2829 3,2829 0,0100 0,0200
Paragraaf 20108 Paragraphe 20108

a) De farmaceutische specialiteit op basis van trastuzumab komt voor
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in het kader van de
behandeling van rechthebbenden met een gemetastaseerde borstkanker
met een amplificatie van het gen van de Humane Epidermale groeifactor
Receptor-2 (HER2 of Human Epidermal growth factor Receptor-2).

De vergoeding wordt toegestaan als monotherapie, voor zover er
voordien een mislukking was van tenminste twee
chemotherapieschema's gedurende dewelke tenminste één
anthracyclinederivaat en één taxaan werden gebruikt.

De vergoeding wordt toegestaan in associatie met paclitaxel, bij
rechthebbenden zonder voorbehandeling met chemotherapie voor hun

a) La spécialité pharmaceutique a base de trastuzumab fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée dans le cadre du traitement des
bénéficiaires présentant un cancer du sein métastatique avec une
amplification du géne du Récepteur 2 du facteur de croissance Epidermique
Humain (HER2 ou Human Epidermal growth factor Receptor-2).

Le remboursement est accordé en monothérapie, pour autant qu'il y ait
eu échec préalable d'au moins deux protocoles de chimiothérapie, au
cours desquels au moins une anthracycline, et un taxane, ont été
utilisés.

Le remboursement est accordé en association avec le paclitaxel, chez
les bénéficiaires non prétraités par chimiothérapie pour leur maladie
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gemetastaseerde aandoening en bij wie de behandeling met
anthracyclines niet overwogen kan worden.

De vergoeding wordt toegestaan in associatie met docetaxel, bij
rechthebbenden zonder voorbehandeling met chemotherapie voor hun
gemetastaseerde aandoening voor zover aan de
vergoedingsvoorwaarden van docetaxel wordt voldaan.

a’) Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit op basis van trastuzumab die in
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit op basis van trastuzumab vermeld in de
overeenkomstige reglementeringstekst van hoofdstuk VIl en die véér
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a)
voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling toegekend worden.

b) De amplificatie van het HER2 gen moet aangetoond worden door een
positieve In Situ Hybridisatie test (ISH). De ISH test moet voldoen aan de
voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk Besluit van 14 september
1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische
specialiteit.

De ISH test wordt als positief beoordeeld indien de verhouding HER2
signalen/centromeer van chromosoom 17 signalen > of = 2,0 en het
gemiddeld absoluut aantal HER2 signalen per kern > of = 4,0. De ISH
test is negatief indien de verhouding HER2 signalen/centromeer van
chromosoom 17 signalen < 2,0 en het gemiddeld absoluut aantal HER2
signalen per kern < 4,0. Bij onbeslist ISH testresultaat wordt de HER2
status als positief beoordeeld indien dit het geval is volgens de
interpretatie criteria van de meest recente klinische praktijkrichtlijnen
van de American Society of Clinical Oncology/College of American
Pathologists (https://www.cap.org/)

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die een
bijzondere bekwaamheid in de oncologie heeft.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 4 mg/kg voor de initiéle oplaaddosis, die slechts
eenmalig vergoedbaar is, en daarna met een maximale wekelijkse dosis
van 2 mg/kg.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart dat hij/zij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt
dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

De eerste aanvraag tot terugbetaling zal toegekend worden voor een
periode van maximum 2 maanden,

hernieuwbaar voor nieuwe periodes van 6 maanden op basis van
objectieve elementen die de klinische werkzaamheid van de
behandeling aantonen. In dat geval zal het aantal terugbetaalbare
verpakkingen rekening houden met een maximale wekelijkse dosis van
2 mg/kg.

g)De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van het document bedoeld in punt f).

métastatique et chez lesquels le traitement par anthracyclines ne peut
pas étre envisagé.

Le remboursement est accordé en association avec le docétaxel, chez
les bénéficiaires non prétraités par chimiothérapie pour leur maladie
métastatique pour autant que les conditions de remboursement du
docétaxel soient remplies.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité a base de trastuzumab
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement
pour cette spécialité a base de trastuzumab selon les conditions
mentionnées dans le texte réglementaire correspondant du chapitre VIII, et
qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

b) L'amplification du géne HER2 doit étre prouvée par un test d’'Hybridation
In Situ (ISH) positif. Le test ISH doit remplir les conditions de I'article 33ter
de I'Arrété Royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie
moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont
associés a une spécialité pharmaceutique.

Le test ISH n’est positif que si le ratio signaux émis par le géne
HERZ2/signaux émis par le centromére du chromosome 17 > ou = 2,0 et
si le nombre moyen absolut de signaux HER2 par noyau > ou = 4,0. Le
test ISH est négatif si le ratio signaux émis par le géne HER2/signaux
émis par le centromére du chromosome 17 < 2,0 et si le nombre moyen
absolu de signaux HER2 par noyau < 4,0. En cas de résultat
intermédiaire le statut HER2 n’est considéré positif que si c’est le cas
selon les critéres d'interprétation des directives de pratique clinique les
plus récentes de I’American Society of Clinical Oncology/College of
American Pathologists (https://www.cap.org/)

c) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en oncologie
médicale ou ayant une compétence particuliére en oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 4 mg/kg pour la perfusion initiale de charge, qui
n'est remboursable qu'une seule fois, et ensuite d'une posologie
hebdomadaire maximale de 2 mg/kg.

f) Le remboursement est accordé sur base d’une demande électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth et mentionné au point c), qui atteste qu’il/elle s'engage a tenir a la
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

La premiere demande de remboursement sera accordée pour une
période maximale de 2 mois,

pouvant étre renouvelée pendant des nouvelles périodes de 6 mois sur
base d'éléments objectifs démontrant I'efficacité clinique du traitement.
Dans ce cas, le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte d'une posologie hebdomadaire maximale de 2 mg/kg.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’une preuve de
I'accord visée au point f).

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Basis v
tegem

Opm
Obs

Prijs
Prix
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buiten Base
bedrijf | de
/ ex- remb
usine
buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HERZUMA 150 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
BELGIUM BVBA
7722-945 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
HERZUMA 150 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1FDO1
7738-453 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7738-453 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7738-453 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
HERZUMA 420 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
BELGIUM BVBA
7725-591 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
HERZUMA 420 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1FDO1
7738-446 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7738-446 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7738-446 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
OGIVRI 150 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FDO1
7725-351 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 150 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1FDO1
7747-348 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
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A-28 * 7747-348 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7747-348 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 420 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FDO1
7726-797 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
ONTRUZANT 150 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LO1FDO1
7724-727 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor oplossing voor infusie, poudre pour solution pour
150 mg perfusion, 150 mg
A-28 * 7724-727 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
A-28 ** 7724-727 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
ONTRUZANT 420 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LO1FDO1
7732-225 1 injectieflacon 420 mg 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 * 7732-225 140 mg 420 mg poeder voor 140 mg 420 mg poudre pour BioS 285,2733 | 285,2733
oplossing voor injectie, infusie of solution pour injection, infusion
inhalatie, 420 mg ou inhalation, 420 mg
A-28 ** 7732-225 140 mg 420 mg poeder voor 140 mg 420 mg poudre pour BioS 282,9033 | 282,9033
oplossing voor injectie, infusie of solution pour injection, infusion
inhalatie, 420 mg ou inhalation, 420 mg
TRAZIMERA 150 mg Pfizer ATC: LO1FDO1
7724-933 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
TRAZIMERA 420 mg Pfizer ATC: LO1FDO1
7726-243 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 ** 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
ZERCEPAC 150 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7730-369 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7730-369 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7730-369 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
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ZERCEPAC 420 mg

ACCORD HEALTHCARE

ATC: LO1FDO1

7733-678 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
ZERCEPAC 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7732-027 1 injectieflacon 60 mg poeder 1 flacon injectable 60 mg 114,38 114,38
voor oplossing voor infusie, 60 poudre pour solution pour
mg perfusion, 60 mg
A-28 * 7732-027 1 injectieflacon 60 mg oplossing 1 flacon injectable 60 mg solution BioS 128,3500 | 128,3500
voor infusie, 60 mg pour perfusion, 60 mg
A-28 ** 7732-027 1 injectieflacon 60 mg oplossing 1 flacon injectable 60 mg solution BioS 121,2400 | 121,2400
voor infusie, 60 mg pour perfusion, 60 mg
Paragraaf 20208 Paragraphe 20208

a) De farmaceutische specialiteit op basis van trastuzumab komt voor
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in het kader van de
adjuvante behandeling van rechthebbenden met borstkanker met een
amplificatie van het gen van de Humane Epidermale groeifactor Receptor-2
(HER2 of Human Epidermal growth factor Receptor-2).

De vergoeding wordt toegekend voor zover:

- er een aantasting van de lymfeklieren of een tumor van tenminste
10 millimeter diameter aanwezig is;

- en op het ogenblik dat de behandeling met trastuzumab gestart
wordt, de ejectiefractie van het linker ventrikel superieur is aan 55%
(aangetoond door MUGA scan of cardiale echografie) en er geen
cardiale contra-indicatie is, namelijk van een gedocumenteerde
voorgeschiedenis van hartfalen, van coronaire ziekte met Q-wave
myocard infarct, van angor die medicamenteus behandeld moet
worden, van arteriéle hypertensie die niet onder controle is, van een
klinisch significante kleppathologie of een onstabiele aritmie;

- en de behandeling met trastuzumab toegediend wordt binnen het
kader van een therapieschema welke een klassieke adjuvante
chemotherapie bevat die aan een posologie wordt toegediend
waarvan de werkzaamheid bewezen werd.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit op basis van trastuzumab die in
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit op basis van trastuzumab vermeld in de
overeenkomstige reglementeringstekst van hoofdstuk VIl en die véo6r
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a)
voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling toegekend worden.

b) De amplificatie van het HER2 gen moet aangetoond worden door een
positieve In Situ Hybridisatie test (ISH). De ISH test moet voldoen aan de
voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk Besluit van 14 september
1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische
specialiteit.

De ISH test wordt als positief beoordeeld indien de verhouding HER2
signalen/centromeer van chromosoom 17 signalen > of = 2,0 en het
gemiddeld absoluut aantal HER2 signalen per kern > of = 4,0. De ISH
test is negatief indien de verhouding HER2 signalen/centromeer van
chromosoom 17 signalen < 2,0 en het gemiddeld absoluut aantal HER2
signalen per kern < 4,0. Bij onbeslist ISH testresultaat wordt de HER2
status als positief beoordeeld indien dit het geval is volgens de

a) La spécialité pharmaceutique a base de trastuzumab I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée dans le cadre du traitement des
bénéficiaires présentant un cancer du sein en situation adjuvante avec une
amplification du géne du Récepteur 2 du facteur de croissance Epidermique
Humain (HER2 ou Human Epidermal growth factor Receptor-2).

Le remboursement est accordé pour autant:

- qu’il y ait un envahissement ganglionnaire ou une tumeur d’au
moins 10 millimétres de diamétre;

- et qu’au moment d’entamer le traitement par trastuzumab, la
fraction d’éjection ventriculaire gauche soit supérieure a 55%
(mesurée par MUGA scan ou échographie cardiaque) et qu’il n'y ait
pas de contre-indication cardiaque a savoir : des antécédents
documentés de décompensation cardiaque, d’'une maladie coronaire
avec un infarctus du myocarde et présence d’'une onde Q, d’un angor
nécessitant un traitement médicamenteux, d’'une hypertension
artérielle non contrdélée, d’'une pathologie valvulaire cliniquement
significative ou d’une arythmie instable;

- et que le traitement par trastuzumab soit administré dans le cadre
d’un schéma thérapeutique comprenant une chimiothérapie
adjuvante classique, administrée a une posologie dont I'efficacité a
été démontrée.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité a base de trastuzumab
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement
pour cette spécialité a base de trastuzumab selon les conditions
mentionnées dans le texte réglementaire correspondant du chapitre VIII, et
qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

b) L'amplification du gene HER2 doit étre prouvée par un test d’Hybridation
In Situ (ISH) positif. Le test ISH doit remplir les conditions de I'article 33ter
de I'Arrété Royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie
moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont
associés a une spécialité pharmaceutique.

Le test ISH n’est positif que si le ratio signaux émis par le géne
HER2/signaux émis par le centromére du chromosome 17 > ou = 2,0 et
si le nombre moyen absolut de signaux HER2 par noyau > ou = 4,0. Le
test ISH est négatif si le ratio signaux émis par le géne HER2/signaux
émis par le centromere du chromosome 17 < 2,0 et si le nombre moyen
absolu de signaux HER2 par noyau < 4,0. En cas de résultat
intermédiaire le statut HER2 n’est considéré positif que si c’est le cas
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interpretatie criteria van de meest recente klinische praktijkrichtlijnen
van de American Society of Clinical Oncology/College of American
Pathologists (https://www.cap.org/)

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die een
bijzondere bekwaamheid in de oncologie heeft.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 8 mg/kg voor de initiéle oplaaddosis, die slechts
eenmalig vergoedbaar is, en daarna met een maximale dosis van 6 mg/kg
per periode van 3 weken.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart dat hij/zij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt
dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts. De terugbetaling wordt
toegekend gedurende een periode van maximum 1 jaar.

g) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt
over een kopie van het document bedoeld in punt f).

selon les critéres d'interprétation des directives de pratique clinique les
plus récentes de I’American Society of Clinical Oncology/College of
American Pathologists (https://www.cap.org/)

c) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en oncologie
médicale ou ayant une compétence particuliére en oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s'’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 8 mg/kg pour la perfusion initiale de charge, qui
n'est remboursable qu'une seule fois, et ensuite d'une posologie maximale
de 6 mg/kg par période de 3 semaines.

f) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth et mentionné au point c), qui atteste qu’il/elle s'engage a tenir a la
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Le remboursement est
autorisé pendant une période de 1 an maximum.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’une preuve de
I’accord visée au point f).

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HERZUMA 150 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
BELGIUM BVBA
7722-945 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
HERZUMA 150 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1FDO1
7738-453 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7738-453 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7738-453 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg

HERZUMA 420 mg

CELLTRION HEALTHCARE
BELGIUM BVBA

ATC: LO1FDO1
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7725-591 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
HERZUMA 420 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1FDO1
7738-446 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7738-446 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7738-446 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
OGIVRI 150 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FDO1
7725-351 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 150 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1FDO1
7747-348 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7747-348 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7747-348 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 420 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FDO1
7726-797 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
ONTRUZANT 150 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LO1FDO1
7724-727 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor oplossing voor infusie, poudre pour solution pour
150 mg perfusion, 150 mg
A-28 * 7724-727 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
A-28 ** T7724-727 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,56550 | 151,5550
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
ONTRUZANT 420 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LO1FDO1
7732-225 1 injectieflacon 420 mg 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 * 7732-225 140 mg 420 mg poeder voor 140 mg 420 mg poudre pour BioS 285,2733 | 285,2733
oplossing voor injectie, infusie of solution pour injection, infusion
inhalatie, 420 mg ou inhalation, 420 mg
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A-28 ** 7732-225 140 mg 420 mg poeder voor 140 mg 420 mg poudre pour BioS 282,9033 | 282,9033
oplossing voor injectie, infusie of solution pour injection, infusion
inhalatie, 420 mg ou inhalation, 420 mg
TRAZIMERA 150 mg Pfizer ATC: LO1FDO1
7724-933 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
TRAZIMERA 420 mg Pfizer ATC: LO1FDO1
7726-243 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 ** 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
ZERCEPAC 150 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7730-369 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7730-369 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7730-369 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
ZERCEPAC 420 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7733-678 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
ZERCEPAC 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7732-027 1 injectieflacon 60 mg poeder 1 flacon injectable 60 mg 114,38 114,38
voor oplossing voor infusie, 60 poudre pour solution pour
mg perfusion, 60 mg
A-28 * 7732-027 1 injectieflacon 60 mg oplossing 1 flacon injectable 60 mg solution BioS 128,3500 | 128,3500
voor infusie, 60 mg pour perfusion, 60 mg
A-28 ** 7732-027 1 injectieflacon 60 mg oplossing 1 flacon injectable 60 mg solution BioS 121,2400 | 121,2400
voor infusie, 60 mg pour perfusion, 60 mg
Paragraaf 20308 Paragraphe 20308

a) De farmaceutische specialiteit op basis van trastuzumab komt voor
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in combinatie met
capecitabine of 5-fluorouracil en cisplatine in het kader van de behandeling
van rechthebbenden met een gemetastaseerd adenocarcinoom van de
maag of de gastro-oesofageale overgang met een amplificatie van het gen
van de Humane Epidermale groeifactor Receptor-2 (HER2 of Human
Epidermal growth factor Receptor-2) en die niet eerder behandeld werden

voor hun gemetastaseerde ziekte.

précédemment traités pour leur maladie métastatique.
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a) La spécialité pharmaceutique a base de trastuzumab fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée en combinaison avec de la
capécitabine ou du 5-fluorouracil et du cisplatine dans le cadre du
traitement des bénéficiaires présentant un adénocarcinome métastatique
de I'estomac ou de la jonction oesogastrique avec une amplification du
géne du Récepteur 2 du facteur de croissance Epidermique Humain (HER2
ou Human Epidermal growth factor Receptor-2) et qui n'ont pas été




a’) Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit op basis van trastuzumab die in
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit op basis van trastuzumab vermeld in de
overeenkomstige reglementeringstekst van hoofdstuk VIl en die véér
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a)
voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling toegekend worden.

b) De amplificatie van het HER2 gen moet worden aangetoond door een
positieve In Situ Hybridisatie test (ISH of In Situ Hybridization) De ISH test
moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk
Besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische testen
op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn
aan een farmaceutische specialiteit. De ISH test wordt als positief
beoordeeld indien een ratio HER2 signalen/chromosoom 17 signalen > of =
2,0is.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of in de gastro-
enterologie met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 8 mg/kg voor de initiéle oplaaddosis, die slechts
eenmalig vergoedbaar is, en daarna met een maximale dosis van 6 mg/kg
per periode van 3 weken tot progressie van de ziekte.

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

g) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart dat hij/zij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt
dat zijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

h) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van het document bedoeld in punt g).

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité a base de trastuzumab
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement
pour cette spécialité a base de trastuzumab selon les conditions
mentionnées dans le texte réglementaire correspondant du chapitre VIII, et
qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

b) L’amplification du géne HERZ2 doit étre prouvée par un test d'Hybridation
In Situ (ISH ou In Situ Hybridization) positif. Le test ISH doit remplir les
conditions de l'article 33ter de I'Arrété Royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour
des affections acquises qui sont associées a une spécialité
pharmaceutique. Le test ISH n’est positif que s’il met en évidence un ratio
signaux émis par le géne HER 2/ signaux émis par le chromosome 17 > ou
=2,0.

c) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste responsable du traitement et qui est agréé en
oncologie médicale ou en gastro-entérologie ayant une compétence
particuliére en oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s'’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 8 mg/kg pour la perfusion initiale de charge, qui
n'est remboursable qu'une seule fois, et ensuite d'une posologie maximale
de 6 mg/kg par période de 3 semaines jusqu'a la progression de la maladie.

f) Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation de
progression de la maladie en dépit du traitement en cours.

g) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth et mentionné au point c), qui atteste qu’il/elle s'engage a tenir a la
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que son
patient se trouve dans la situation attestée.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’'une preuve de
I’accord visée au point g).

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
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usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HERZUMA 150 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
BELGIUM BVBA
7722-945 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg

HERZUMA 150 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

ATC: LO1FDO1
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7738-453 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7738-453 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7738-453 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
HERZUMA 420 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
BELGIUM BVBA
7725-591 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
HERZUMA 420 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1FDO1
7738-446 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7738-446 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7738-446 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
OGIVRI 150 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FDO1
7725-351 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 150 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1FDO1
7747-348 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7747-348 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7747-348 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 420 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FDO1
7726-797 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
ONTRUZANT 150 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LO1FDO1
7724-727 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor oplossing voor infusie, poudre pour solution pour
150 mg perfusion, 150 mg
A-28 * 7724-727 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
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A-28 ** 7724-727 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
ONTRUZANT 420 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LO1FDO1
7732-225 1 injectieflacon 420 mg 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 * 7732-225 140 mg 420 mg poeder voor 140 mg 420 mg poudre pour BioS 285,2733 | 285,2733
oplossing voor injectie, infusie of solution pour injection, infusion
inhalatie, 420 mg ou inhalation, 420 mg
A-28 ** 7732-225 140 mg 420 mg poeder voor 140 mg 420 mg poudre pour BioS 282,9033 | 282,9033
oplossing voor injectie, infusie of solution pour injection, infusion
inhalatie, 420 mg ou inhalation, 420 mg
TRAZIMERA 150 mg Pfizer ATC: LO1FDO1
7724-933 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
TRAZIMERA 420 mg Pfizer ATC: LO1FDO1
7726-243 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 ** 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
ZERCEPAC 150 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7730-369 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 285,95 285,95
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7730-369 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 155,1100 | 155,1100
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7730-369 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour BioS 151,5550 | 151,5550
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
ZERCEPAC 420 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7733-678 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 800,67 800,67
voor concentraat voor poudre pour solution a diluer
oplossing voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 285,2733 | 285,2733
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour BioS 282,9033 | 282,9033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
ZERCEPAC 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1FDO1
7732-027 1 injectieflacon 60 mg poeder 1 flacon injectable 60 mg 114,38 114,38
voor oplossing voor infusie, 60 poudre pour solution pour
mg perfusion, 60 mg
A-28 * 7732-027 1 injectieflacon 60 mg oplossing 1 flacon injectable 60 mg solution BioS 128,3500 | 128,3500
voor infusie, 60 mg pour perfusion, 60 mg
A-28 ** 7732-027 1 injectieflacon 60 mg oplossing 1 flacon injectable 60 mg solution BioS 121,2400 | 121,2400
voor infusie, 60 mg pour perfusion, 60 mg
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Paragraaf 30108

Deze paragraaf 30108 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270100 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij pediatrische chronische
myeloide leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§ 8270100 voor IMATINIB die afgeleverd zijn voér het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van een kind tot en met de
leeftijd van 18 jaar, met Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve
chronische myeloide leukemie in één van de volgende situaties:

- nieuw gediagnosticeerde Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1)
positieve chronische myeloide leukemie, voor wie
beenmergtransplantatie niet als eerste lijnsbehandeling wordt
beschouwd;

- in de chronische fase na falen van interferon-alfa therapie;
- in de acceleratiefase of in de blastaire crisis;

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

a’) Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan alle
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).

Paragraphe 30108

Ce paragraphe 30108 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270100 du
chapitre IV pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie myéloide
chronique pédiatrique. A titre transitoire, les autorisations § 8270100 qui
ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement d’ un enfant jusqu’a I'age de 18 ans compris, atteint
de leucémie myéloide chronique chromosome Philadelphie (BCR/ABL1)
positive dans une des situations suivantes :

- leucémie myéloide chronique chromosome Philadelphie (BCR/ABL1)
positive nouvellement diagnostiquée, lorsque la greffe de moelle
osseuse ne peut étre envisagée comme un traitement de premiére
intention ;

- en phase chronique aprés échec du traitement par l'interféron alpha;
- en phase accélérée ou en crise blastique ;

La présence du géene de fusion BCR/-ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse
FISH.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'’entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réeglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que toutes les conditions figurant au point
a) sont remplies, et qui mentionne la justification de la posologie, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle
est fixé sous “b” de I'annexe Il du présent arrété, et dont la durée de
validité est limitée a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c). En outre, le médecin
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Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee

aan om de posologie te verhogen.

spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'’expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO1EAO1
A-65 3266-632 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg R 846,04 846,04 1,00 2,00
3266-632 761,82 761,82
A-65* 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: 1V)
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A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65* 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
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A-65* 7728-595
A-65 ** 7728-595
A-65 *** 7728-595

1 filmomhulde tablet, 400 mg
1 filmomhulde tablet, 400 mg
1 filmomhulde tablet, 400 mg

1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667

IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65* 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
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A-65 ***

7716-814

1 filmomhulde tablet, 400 mg

1 comprimé pelliculé, 400 mg | G

| 28,7105 | 28,7105

| 0,0333| 0,0667

IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30208 Paragraphe 30208

Deze paragraaf 30208 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270200 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van Imatinib bij nieuw gediagnosticeerde
adulte chronische myeloide leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen § 8270200 voor Imatinib die afgeleverd zijn véor het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

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

Ce paragraphe 30208 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270200 du
chapitre IV pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie myéloide
chronique adulte nouvellement diagnostiquée. A titre transitoire, les
autorisations § 8270200 qui ont été délivrées pour 'MATINIB avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement de patients adultes atteints de leucémie myéloide
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nieuw gediagnosticeerde Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve
chronische myeloide leukemie voor wie beenmergtransplantatie niet als
eerste lijnsbehandeling wordt beschouwd.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk 1V en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee
om de posologie te verhogen.

chronique chromosome Philadelphie (BCR/-ABL1) positive nouvellement
diagnostiquée lorsque la greffe de moelle osseuse ne peut étre envisagée
comme un traitement de premiére intention.

La présence du gene de fusion BCR/-ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de 'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/-ABL1 doit étre démontrée par
analyse FISH.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I’entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réeglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous “b” de I'annexe Ill du présent arrété, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c). En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
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/ ex- buiten
usine bedrijf
/ ex-

usine

GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65 * 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO1EAO1
A-65 3266-632 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg R 846,04 846,04 1,00 2,00
3266-632 761,82 761,82
A-65* 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B65 *** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65* 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
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A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
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IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65* 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
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A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30308 Paragraphe 30308

Deze paragraaf 30308 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270300 van
hoofdstuk 1V voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte chronische
myeloide leukemie na falen van interferon-alfa. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270300 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn vé6r het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiénten met
Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve chronische myeloide
leukemie in de chronische fase na falen van interferon-alfa therapie.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/-ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

a’) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien het een
rechthebbende betreft, die reeds behandeld werd met niet-vergoedbare
imatinib, in het kader van klinische studies, voor de behandeling van een
chronische myeloide leukemie met een Philadelphia chromosoom
(aanwezigheid van BCR/ABL1 breakpoint cluster region/Abelson fusiegen)
aangetoond met cytogenetische analyse en met PCR (polymerase chain
reaction), voor een rechthebbende van 18 jaar of ouder, en die geen

Ce paragraphe 30308 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270300 du
chapitre IV pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie myéloide
chronique adulte aprés échec de I'interféron alpha. A titre transitoire, les
autorisations § 8270300 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement de patients adultes atteints de leucémie myéloide
chronique chromosome Philadelphie (BCR/ABL1) positive en phase
chronique aprés échec du traitement par 'interféron alpha.

La présence du géne de fusion BCR/ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse
FISH.

a’) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si il s’agit d’'un bénéficiaire,
déja traité avec imatinib non remboursé, dans le cadre d’études cliniques,
pour le traitement d’'une leucémie myéloide chronique, avec chromosome
de Philadelphie positif (présence d’'un géene de fusion BCR/ABL1, ou
Breakpoint cluster region/Abelson gene), mis en évidence par analyse
cytogénétique et par analyse PCR (Polymerase Chain Reaction), chez un
bénéficiaire, 4gé de 18 ans ou plus, et qui n’a pas développé de résistance
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resistentie en/of intolerantie heeft ontwikkeld aan imatinib. In geval van
discordantie tussen de resultaten van de cytogenetische analyse en van de
PCR moet de aanwezigheid van het BCR/-ABL1 fusiegen aangetoond
worden door middel van FISH-analyse.

a’’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee
om de posologie te verhogen.

et/ ou d’intolérance a I'imatinib. En cas de discordance entre les résultats
de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la présence du géne de
fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse FISH.

a’”’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réeglementaire
correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
“b” de I'annexe 11l du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée
a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c¢). En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Bijwerking 01.05.2026 - Mise a jour 01.05.2026




GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65 * 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO1EAO1
A-65 3266-632 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg R 846,04 846,04 1,00 2,00
3266-632 761,82 761,82
A-65* 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65* 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
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A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65* 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
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4947-073 797,72 797,72
A-65* 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
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A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30408 Paragraphe 30408

Deze paragraaf 30408 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270400 van
hoofdstuk 1V voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte chronische
myeloide leukemie in de blastaire crisis. Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen § 8270400 voor IMATINIB die afgeleverd zijn vé6r het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiénten met
Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve chronische myeloide
leukemie in de blastaire crisis.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

a’) Voor een rechthebbende die, vé6r het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische

Ce paragraphe 30408 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270400 du
chapitre IV pour le remboursement d’'IMATINIB dans la leucémie myéloide
chronique adulte en crise blastique. A titre transitoire, les autorisations §
8270400 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée en vigueur de
la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement de patients adultes atteints de leucémie myéloide
chronique chromosome Philadelphie (BCR/ABL1) positive en crise
blastique.

La présence du gene de fusion BCR/ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse
FISH.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réeglementaire
correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
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testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee
om de posologie te verhogen.

pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous “b” de I'annexe Ill du présent arrété, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c) En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

GLIVEC 100 mg

NOVARTIS PHARMA

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOT1EAO1

chapitre: IV)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg

4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: V)
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A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO1EAO1
A-65 3266-632 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg R 846,04 846,04 1,00 2,00
3266-632 761,82 761,82
A-65 * 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg R 6,7887 6,7887
A-65 ** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
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A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65* 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
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A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65* 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
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IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30508 Paragraphe 30508

Deze paragraaf 30508 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270500 van
hoofdstuk 1V voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte chronische
myeloide leukemie in de acceleratiefase. Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen § 8270500 voor IMATINIB die afgeleverd zijn vé6r het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiénten met
Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve chronische myeloide
leukemie in de acceleratiefase.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

Ce paragraphe 30508 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270500 du
chapitre IV pour le remboursement d’'IMATINIB dans la leucémie myéloide
chronique adulte en phase accélérée. A titre transitoire, les autorisations §
8270500 qui ont été délivrées pour I'MATINIB avant I'entrée en vigueur de
la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément

aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement de patients adultes atteints de leucémie myéloide
chronique chromosome Philadelphie (BCR/ABL1) positive en phase
accélérée.

La présence du géene de fusion BCR/ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse
FISH.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'’entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réeglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.
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e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit
zijn vermeld.

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee
om de posologie te verhogen.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous “b” de I'annexe Il du présent arrété, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c) En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

GLIVEC 100 mg

NOVARTIS PHARMA

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65* 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO1EAO1
A-65 3266-632 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg R 846,04 846,04 1,00 2,00
3266-632 761,82 761,82
A-65 * 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg R 6,7294 6,7294

Bijwerking 01.05.2026 - Mise a jour 01.05.2026




A-B5 *** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg | R | 7,0031 | 7,0031 | 0,0083 | 0,0167 |
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65* 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
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IMATINIB ACCORD 400 mg

ACCORD HEALTHCARE

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 | 797,72
A-65* 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
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A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65* 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
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A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

A-B5 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30608 Paragraphe 30608

Deze paragraaf 30608 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270600 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij pediatrische acute
lymfoblasten leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 8270600 voor IMATINIB die afgeleverd zijn voér het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van kinderen tot en met de
leeftijd van 18 jaar met nieuw gediagnosticeerde Philadelphia chromosoom
(BCR/ABL1) positieve acute lymfoblastaire leukemie geintegreerd met
chemotherapie.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een

Ce paragraphe 30608 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270600 du
chapitre IV pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie aigué
lymphoblastique pédiatrique. A titre transitoire, les autorisations § 8270600
qui ont été délivrées pour 'lMATINIB avant I’entrée en vigueur de la
présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement des enfants jusqu’a I'age de 18 ans compris atteints
de leucémie aigué lymphoide chromosome Philadelphie (BCR/ABL1)

positive nouvellement diagnostiquée en association avec la chimiothérapie.

La présence du géne de fusion BCR/ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse
FISH.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'’entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte reglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous “b” de I'annexe Ill du présent arrété, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport

Bijwerking 01.05.2026 - Mise a jour 01.05.2026



gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee

aan om de posologie te verhogen.

motivé du médecin spécialiste décrit au point c). En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65* 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
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GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65* 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zhie ook hlc\>/c;fdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre:
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A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65* 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
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A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30708 Paragraphe 30708

Deze paragraaf 30708 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270700 van
hoofdstuk 1V voor de vergoeding van IMATINIB bij nieuw gediagnosticeerde
adulte acute lymfoblasten leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen § 8270700 voor IMATINIB die afgeleverd zijn vé6r het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiénten met
nieuw gediagnosticeerde Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve
acute lymfoblastaire leukemie geintegreerd met chemotherapie.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR-ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

Ce paragraphe 30708 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270700 du
chapitre IV pour le remboursement de IMATINIB dans la leucémie aigué
lymphoblastique adulte nouvellement diagnostiquée. A titre transitoire, les
autorisations § 8270700 qui ont été délivrées pour le IMATINIB avant
I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement de patients adultes atteints de leucémie aigué
lymphoide chromosome Philadelphie (BCR/ABL1) positive nouvellement
diagnostiquée en association avec la chimiothérapie.

La présence du gene de fusion BCR/ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse
FISH.
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a’) Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee
om de posologie te verhogen.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réeglementaire
correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous “b” de I'annexe Ill du présent arrété, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c¢). En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
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Conditionnements

Opm Prijs Basis v | 1l
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usine buiten
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GLIVEC 100 mg

NOVARTIS PHARMA

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: V)

A-65 4422-911 120 filmombhulde tabletten, 100

mg mg

120 comprimés pelliculés, 100 R

846,04 846,04 1,00 2,00
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4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
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A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167

IMATINIB EG 400 mg

EG

(zie ook hoofdstuk:
chapitre: 1V)

IV / voir aussi

ATC: LO1EAO1

A-65

A-65*
A-65 **

4947-081
4947-081
7746-001
7746-001

30 filmomhulde tabletten, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mg
1 filmomhulde tablet, 400 mg

30 comprimés pelliculés, 400 mg G

1 comprimé péliculé, 400 mg G

1 comprimé péliculé, 400 mg G

866,98
780,93
27,8300
27,5930

866,98
780,93
27,8300
27,5930
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A-65 ***

7746-001

1 filmomhulde tablet, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg

| o

| 28,7105 | 28,7105

| 0,0333 |

0,0667 |

IMATINIB GRINDEKS 100 mg

GRINDEKS - KALCEKS

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
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IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30808 Paragraphe 30808

Deze paragraaf 30808 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270800 van
hoofdstuk 1V voor de vergoeding van IMATINIB bij recidiverende of
refractaire adulte acute lymfoblasten leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270800 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling in monotherapie van
volwassen patiénten met recidiverende of refractaire Philadelphia
chromosoom (BCR/ABL1) positieve acute lymfoblastaire leukemie.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

Ce paragraphe 30808 du chapitre VIII remplace le paragraphe 8270800 du
chapitre IV pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie aigué
lymphoblastique adulte réfractaire ou en rechute. A titre transitoire, les
autorisations § 8270800 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement en monothérapie de patients adultes atteints de
leucémie aigué lymphoide chromosome Philadelphie (BCR/ABL1) positive
réfractaire ou en rechute.

La présence du géene de fusion BCR/ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit étre démontrée par analyse
FISH.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'’entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réeglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.
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e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit
zijn vermeld.

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg
ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee
om de posologie te verhogen.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous “b” de I'annexe Il du présent arrété, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c). En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du géne de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOTEAO1
chapitre: IV)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65 * 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOTEAO1
chapitre: V)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65* 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65* 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
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A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
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IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65* 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)

Bijwerking 01.05.2026 - Mise a jour 01.05.2026




A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65* 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 30908 Paragraphe 30908
Deze paragraaf 30908 van hoofdstuk VIII vervangt gedeeltelijk paragraaf Ce paragraphe 30908 du chapitre VIII partiellement remplace le paragraphe

8270900 van hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij
myeloide/lymfatische neoplasmata met eosinofilie. Ten titel van

8270900 du chapitre IV pour le remboursement d’IMATINIB dans les
néoplasmes myéloides/lymphatiques avec éosinophilie. A titre transitoire,
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overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270900 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn véor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen. De
paragraaf 8270900 van hoofdstuk IV blijft behouden voor
dermatofibrosarcoma.

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

- myelodysplastische/myeloproliferatieve ziekte geassocieerd met
herschikkingen van het platelet-derived growth factor receptor (PDGFR)
gen;

- hypereosinofiel syndroom in een gevorderd stadium en/of chronische
eosinofiele leukemie met FIP1L1-PDGFRalfa herschikking.

a’) Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De PDGFRa of PDGFRP herschikking moet aangetoond zijn door een
test die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk
Besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische testen op
menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan
een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiént voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

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

les autorisations § 8270900 qui ont été délivrées pour I'IMATINIB avant
I’entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.
Le paragraphe 8270900 du chapitre IV est maintenu pour le
dermatofibrosarcome.

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

- syndromes myélodysplasiques/myéloprolifératifs associé a des
réarrangements du géene du platelet-derived growth factor receptor
(PDGFR) ;

- syndrome hyperéosinophilique a un stade avancé et/ou d’une leucémie
chronique a éosinophiles associés a un réarrangement du FIP1L1-
PDGFRalpha.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte reglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Réarrangement de PDGFRa ou PDGFRp doit étre démontrée par un test
qui remplit les conditions de I'article 33ter de I’Arrété Royal du 14
septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du
matériel humain pour des affections acquises qui sont associés a une
spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

g) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
décrit au point c), qui démontre que le patient remplit les conditions figurant
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous “b” de I'annexe Ill du présent arrété, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
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/ ex- buiten
usine bedrijf
/ ex-

usine

GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65 * 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
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A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65* 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
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A-B5 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg | G | 7,3310 | 7,3310 | 0,0083 | 0,0167 |
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
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IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 31008 Paragraphe 31008

Deze paragraaf 31008 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 2590000 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij gastrointestinale
stromale tumoren. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§ 2590000 voor IMATINIB die afgeleverd zijn vé6r het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiénten met
Kit (CD 117) positieve maligne gastro-intestinale stromale tumoren (GIST)
in afwezigheid van de resistentie mutatie PDGFRA D842V in één van de
volgende situaties:

a1) postoperatief-adjuvant met bovendien een hoog risico op herval
berekend volgens de modified NIH-criteria uit Human Pathology 2008,
gedurende maximaal 3 jaar vanaf het jaar van de resectie van GIST

a2) niet-reseceerbaar en/of gemetastaseerd

a3) bijzondere situatie van a1) en a2): de patiént hervalt van GIST
tijdens de adjuvante inname van imatinib.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De afwezigheid van de resistentie mutatie PDGFRA D842V moet
aangetoond zijn door een test die voldoet aan de voorwaarden van artikel
33ter van het Koninklijk Besluit van 14 september 1984 betreffende
moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij verworven
aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit.

Ce paragraphe 31008 du chapitre VIII remplace le paragraphe 2590000 du
chapitre 1V pour le remboursement d’IMATINIB dans les tumeurs stromales
gastro-intestinales. A titre transitoire, les autorisations § 2590000 qui ont
été délivrées pour I'IMATINIB avant I’entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement de patients adultes atteints d’'une tumeur stromale
gastro-intestinale (GIST) maligne Kit (CD 117) positive en I'absence de la
mutation de résistance PDGFRA D842V dans une des situations suivantes :

a1) Situation adjuvante et postopératoire, présentant en outre un risque
élevé de rechute défini selon les critéres modifiés du NIH publiés dans
Human Pathology 2008, uniquement pour une période maximale de 3
ans a partir de 'année de l'intervention chirurgicale pour la tumeur GIST

a2) Situation non résécable et/ou métastasique

a3) Situation particuliere de a1) et a2) : le patient présente une rechute
de GIST sous la prise adjuvante de I'imatinib

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
reglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) L’absence de la mutation de résistance PDGFRA D842V doit étre
démontrée par un test qui remplit les conditions de I'article 33ter de I'Arrété
Royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire
sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés a
une spécialité pharmaceutique.
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c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
medische oncologie of die erkend is in de gastro-enterologie en die een
bijzondere bekwaamheid heeft in de oncologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
maximaal vergoedbare dagdosis in de situaties a1) en a2) van 400 mg en in
de situatie a3) van 800 mg.

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van imatinib met
sunitinib (hoofdstuk IV § 4130100 met betrekking tot GIST) of met een
specialiteit op basis van regorafenib (hoofdstuk IV § 7550000 met
betrekking tot GIST) wordt nooit toegestaan

g) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor
verklaart:

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

2. dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt :

- met een maximale dosis van 400 mg per dag in de situaties vermeld
onder punten a1) en a2); en

- met een maximale dosis van 800 mg per dag in de situatie vermeld
onder punt a3); en

- dat hij/zij zich met het oog daarop de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

3. dat de GIST-tumor niet de resistente mutatie PDGFRA D842V bezit;

4. dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts
de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiént zich in de
verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model als bijlage A van
deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-specialist vermeld onder
punt c) volledig invult en ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest uit waarvan het model vastgesteld is onder “e”
van bijlage Ill van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is tot 12 in de situaties a1) en a2) en tot 24 in de
situatie a3), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 12 maanden.

h) De machtiging voor vergoeding kan als volgt verlengd worden telkens
voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden per situatie:

al) maximaal 2 verlengingen met maximaal 12 verpakkingen

a2) verlengingen met maximaal 12 verpakkingen
a3) verlengingen met maximaal 24 verpakkingen,

op basis telkens van het aanvraagformulier bij verlenging waarvan het
model als bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist vermeld onder punt c)
die daardoor:

- bevestigt dat de verderzetting van imatinib klinisch pertinent is

- de posologie en het gewenst aantal verpakkingen vermeldt

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agréé en oncologie médicale ou
agréé en gastro-entérologie ayant une compétence particuliére en
oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale remboursable de 400 mg par jour dans les situations
a1) et a2) et de 800 mg par jour dans la situation a3).

f) Le remboursement simultané de la spécialité a base d’imatinib le sunitinib
(chapitre IV § 4130100 concernant la tumeur GIST) ou avec une spécialité
a base de régorafénib (chapitre IV § 7550000 concernant la tumeur GIST)
n’est jamais autorisé

g) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I’'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste décrit sous point c), qui ainsi atteste:

1. que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies avant
Iinitiation du traitement ;

2. qu’il sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte :

- d'une posologie maximale de 400 mg par jour dans les situations
décrites sous points a1) et a2) ; et

- d'une posologie maximale de 800 mg par jour dans la situation
décrite sous point a3) ; et

- qu’a cette fin, il mentionne la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités ;

3. que la tumeur GIST ne présente pas la mutation résistante PDGFRA
D842V ;

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

Sur la base du formulaire de demande dont le modéle figure a I'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste décrit sous point c), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe IlI
du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est
limité a 12 pour les situations a1) et a2) et limité a 24 dans la situation
a3), et dont la durée de validité est limitée a une période maximale de
12 mois.

h) Cette autorisation de remboursement peut étre prolongée a terme par
périodes de 12 mois maximum chaque fois, selon la situation suivante :

a1) au maximum 2 prolongations pour 12 conditionnements au
maximum

a2) prolongations pour 12 conditionnements au maximum
a3) prolongations pour 24 conditionnements au maximum,

sur base chaque fois d’'un formulaire de demande lors de la
prolongation, dont le modele est repris figure a 'annexe A du présent
paragraphe, diment complété et signé par le médecin spécialiste décrit
sous point ¢), qui ainsi:

- confirme que la prolongation du traitement par imatinib est
pertinente sur le plan clinique

- mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités
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- zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van het aanvraagformulier bij verlenging waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-specialist
vermeld onder punt c) volledig invult en ondertekent, reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest uit waarvan het model
vastgesteld is onder “e” van bijlage Il van dit besluit, waarvan het aantal
toegelaten verpakkingen beperkt is tot 12 in de situaties a1) en a2) en
tot 24 in de situatie a3), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot

een maximale periode van 12 maanden.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit ... bij een patiént met GIST (§31008 van hoofdstuk VIII van het KB van
1er februari 2018).

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

Sur la base du formulaire de demande lors de la prolongation dont le
modéle figure a I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment
complété par le médecin spécialiste décrit sous point c), le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous
“e” de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité a 12 pour les situations a1) et a2)
et limité a 24 dans la situation a3) et dont la durée de validité est limitée

a une période maximale de 12 mois.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.):

(5 Y A O B =)

(A (e ST 1))

LI | [ ] (aanslitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de medische oncologie of in de gastro-enterologie met bijzondere bekwaamheid in de

oncologie en tevens verantwoordelijk voor
en verklaar dat de hierboven vermelde volwassen patiént zich in de volgende situatie bevindt wat betreft

zijn/haar maligne gastro-intestinale stromale tumor (GIST):

de behandeling,

vraag de terugbetaling aan van de specialiteit

[1a1) postoperatief-adjuvant met bovendien een hoog risico op herval van GIST berekend volgens de modified NIH-criteria
uit Human Pathology 2008. Ik omcirkel één van de 6 gedefinieerde hoog-risico criteria:

Table 4 Proposed modification of consensus classification for

selecting patients with GIST for adjuvant therapy

Risk category Tumor Mitotic mdex  Prmary
size (cm) (per 50 HPFs) tumor site
Very low nisk <20 <5 Any
Low risk 2.1-50 <=5 Ay
Intermediate nsk  2.1-5.0 =5 Giastric
=5.0 6-10 Ay
51-100 <5 Crastric
High risk Any Ay Tumor ruptune
>0 em Any Any
Any =10 Ay
=50 >5 Any
2.1-5.0 =5 Mongastric
51-100 =<5 Wongastric

© 2008 Elsevier Inc. All rights reserved.

Ik ben op de hoogte dat de maximale duur van terugbetaling in deze situatie 3 jaar bedraagt vanaf het jaar van resectie van
GIST.

OF

[1a2) niet-reseceerbaar en/of gemetastaseerd

OF

1 a3) bijzondere situatie van a1) en a2): mijn patiént is hervallen van GIST tijdens de adjuvante inname van imatinib.
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Het betreft voor mijn patiént hetzij
[J een eerste aanvraag van de geattesteerde situatie, hetzij
[1 een vraag tot verlenging van de behandeling met imatinib waarbij de verderzetting tevens klinisch pertinent is.

EN

[1 ik verklaar dat de GIST niet de resistente mutatie PDGFRA D842V bezit. De afwezigheid van de resistentie mutatie
PDGFRA D842V moet aangetoond zijn door een test die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk
Besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen
die geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit.

EN

o Ik beschik in mijn medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOC) daterend van Liu/uu/uuuy
dat het akkoord geeft voor de behandeling met de specialiteit ..............................

EN

Op basis hiervan heeft mijn patiént een terugbetaling nodig van de specialiteit .............................
Hetzij a1) aan een maximale dagdosis van 400 mg imatinib

Jaar1 ......... (maximum 12) verpakkingen (van 30 x 400 mg tabl of van 120 x 100 mg caps)
(Jaar2......... (maximum 12) verpakkingen (van 30 x 400 mg tabl of van 120 x 100 mg caps)
(Jaar3 ......... (maximum 12) verpakkingen (van 30 x 400 mg tabl of van 120 x 100 mg caps)

Hetzij a2) aan een maximale dagdosis van 400 mg imatinib
......... (maximum 12) verpakkingen (van 30 x 400 mg tabl of van 120 x 100 mg caps)
Hetzij a3) aan een maximale dagdosis van 800 mg imatinib
......... (maximum 24) verpakkingen (van 30 x 400 mg tabl of van 120 x 100 mg caps)
Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts

11l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

(A I O 1))
(A ey T,

- L - -] (RIZIV nummer)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité .....................coooeenie pour le traitement chez un patient avec un GIST.
(§31008 du chapitre VIII de 'AR du 1¢" février 2018).

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

(I O A (1))
A (15, )

Lt PPl d | ] (numéro daffiliation)
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Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en oncologie médicale ou en gastro-entérologie avec compétence
particuliere en oncologie, ainsi que responsable du traitement, demande le remboursement de la spécialité
.............................. et je certifie que le patient adulte mentionné ci-dessus se trouve dans une des situations suivantes en
ce qui concerne la tumeur stromale gastro-intestinale maligne (GIST):

[1a1) en adjuvant postopératoire ainsi que présentant un risque élevé de rechute de GIST selon les critéres NIH modifié
publiés dans Human Pathology 2008. J'indique le critére concerné parmi les 6 critéres de haut risque définis:

Table4 Proposed modification of consensus classification for
selecting patients with GIST for adjuvant therapy

Risk category Tumor Mitotic mdex  Prmary
sz (cm)  (per 50 HPFs)  tumor site
Very low nsk <20 <5 Any
Low risk 2.1-50 <5 Ay
Intemmediate nsk  2.1-5.0 =5 Ciastric
=50 6-10 Ay
51-100 =<5 Giastric
High risk Any Any Tumaor muptuns
>0 cm Any Ay
Any =10 Ay
=50 >5 Any
2.1-5.0 =5 Mongastric
51-100 =5 Nongastnc

© 2008 Elsevier Inc. All nghts reserved.

Je sais que la durée maximale de remboursement dans cette situation-ci est de 3 ans a partir de 'année de l'intervention
chirurgicale de GIST.

ou
[1a2) non résécable et/ou métastasique
ou

[1 a3) situation particuliere de a1) et a2): mon patient présente une rechute de GIST pendant le traitement adjuvant
d’imatinib.

Dans le cas de mon patient, il s’agit soit
[J d’'une premiére demande dans la situation attestée, soit
[0 d’'une demande de prolongation du traitement par imatinib comme la prolongation est cliniquement pertinente.

ET

[1 Je déclare que le GIST ne présente pas la mutation résistante PDGFRA D842V. L’absence de la mutation de résistance
PDGFRA D842V doit étre démontrée par un test qui remplit les conditions de I'article 33ter de I'Arrété Royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés a
une spécialité pharmaceutique.

ET

o Je dispose dans mon dossier médical du rapport de la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) datée du LU/UU/ULUU
qui a marqué son accord pour le traitement par la spécialité ...............................

ET
De ce fait, ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité ...
soit a1) a la dose journaliére maximale de 400 mg d’'imatinib

JAnnée 1 ......... (au maximum 12) conditionnements (de 30 x 400 mg comp ou de 120 x 100 mg caps)
[JAnnée 2 ......... (au maximum 12) conditionnements (de 30 x 400 mg comp ou de 120 x 100 mg caps)
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[1Année 3

soit a2) a la dose journaliére maximale de 400 mg d’imatinib

soit a3) a la dose journaliere maximale de 800 mg d’imatinib

(au maximum 12) conditionnements (de 30 x 400 mg comp ou de 120 x 100 mg caps)
(au maximum 12) conditionnements (de 30 x 400 mg comp ou de 120 x 100 mg caps)

(au maximum 24) conditionnements (de 30 x 400 mg comp ou de 120 x 100 mg caps)

En outre, je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se

trouve dans la situation attestée.

11l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

(A (1))

Y A (=14 1))

L1 ]-

N O O R O )

Ll L/ ] (date)

(cachet)

(signature du médecin)

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65 * 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-65 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
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GLIVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO1EAO1
A-65 3266-632 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg R 846,04 846,04 1,00 2,00
3266-632 761,82 761,82
A-65 * 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg R 6,7887 6,7887
A-65 ** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65 * 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65* 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65* 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
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4938-361 797,72 797,72
A-65* 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65* 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4769-600 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
4769-600 797,72 797,72
A-65 * 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
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A-65 ** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7739-923 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65 * 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65* 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
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IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1

chapitre: IV)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 31108 Paragraphe 31108

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen
rechthebbenden met Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve
chronische myeloide leukemie die een recidief vertonen na het stopzetten
van een behandeling met betrokken specialiteit nadat eerder een diepe
moleculaire respons (DMR) werd bekomen onder een langdurige
behandeling met betrokken specialiteit.

De aanwezigheid van BCR/ABL1 (breakpoint cluster region/Abelson)
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

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

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

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

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
gemotiveerd verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c).
Bovendien toont de arts-specialist de persistentie van de cytogenetische
respons op de behandeling met imatinib aan via de vermindering van het
absolute percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre du traitement de bénéficiaires adultes atteints de leucémie
myéloide chronique chromosome Philadelphie (BCR/-ABL1) positive qui
rechutent aprés la discontinuation d’un traitement avec la spécialité
concernée aprés qu’'une réponse moléculaire profonde a été atteinte sous
un traitement prolongé avec la spécialité concernée.

La présence du géene de fusion BCR/-ABL1 (breakpoint cluster
region/Abelson) doit étre mis en évidence par analyse cytogénétique et
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la
présence du géne de fusion BCR/-ABL1 doit étre démontrée par
analyse FISH.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur
du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de
stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

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

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

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

h) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste décrit au point c). En outre, le médecin
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de
cellules Philadelphia positives dans la moelle par rapport a celui mesuré
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ten opzichte van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling
van de expressie van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond met PCR
analyse in perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee

om de posologie te verhogen.

préalablement au traitement ou par diminution de I’expression du gene de
fusion BCR/ABL1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas
échéant, les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B65 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00
mg mg
4956-462 761,82 761,82
A-65* 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO1EAO1
A-65 3266-632 120 capsules, hard, 100 mg 120 gélules, 100 mg R 846,04 846,04 1,00 2,00
3266-632 761,82 761,82
A-65 * 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7887 6,7887
A-65 ** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 6,7294 6,7294
A-B5 *** 7717-341 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167
GLIVEC 400 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 2083-392 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
2083-392 745,79 745,79
A-65* 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-65 *** 0780-031 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4636-031 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
4636-031 745,79 745,79
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A-65 * 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B65 *** 7737-026 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B5 *** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3439-163 797,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAO1
A-65 4250-411 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7729-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4938-361 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4938-361 797,72 797,72
A-65 * 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7743-685 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 4764-619 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4764-619 780,93 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4200-465 780,93 780,93
A-65* 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
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A-B5 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg | G | 28,7105 | 28,7105 | 0,0333 | 0,0667 |
IMATINIB ACCORD 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 5826-516 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-516 780,93 780,93
A-65 * 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7748-973 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB EG 100 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 4947-073 120 filmomhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 G 885,39 885,39 1,00 2,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-65 * 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,1058 7,1058
A-65 ** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7743-990 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB EG 400 mg EG (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 4947-081 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
4947-081 780,93 780,93
A-65 * 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7746-001 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3494-788 797,72 797,72
A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3494-796 780,93 780,93
A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB KRKA d.d. 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 5826-524 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
5826-524 780,93 780,93
A-65* 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7748-965 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
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IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3480-076 797,72 797,72
A-65 * 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3480-084 780,93 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-65 3461-282 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 885,39 885,39 1,00 2,00
3461-282 797,72 797,72
A-65 * 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B65 *** 7716-046 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3310 7,3310 0,0083 0,0167
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: 1V)
A-65 3461-290 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 866,98 866,98 1,00 2,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 * 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-053 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,7105 | 28,7105 0,0333 0,0667
Paragraaf 40108 Paragraphe 40108

Deze paragraaf 40108 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 9200000 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van arseentrioxide bij acute promyelocytaire leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 9200000 voor de
farmaceutische specialiteit op basis van arseentrioxide die afgeleverd zijn
voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens
de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking als zij wordt
toegediend in het kader van de inductie van remissie en consolidatie bij
volwassen patiénten met nieuw gediagnosticeerde acute promyelocytaire
leukemie met laag tot middelmatig risico (aantal witte bloedcellen < of = 10
x 10%/ul), gekenmerkt door de aanwezigheid van de translocatie t(15;17) en
van het fusiegen promyelocitaireleukemie-/retinoinezuur-receptor-alfa
(PML/RARalfa), in combinatie met all-trans-retinoinezuur (ATRA).

In het geval dat bij de patiént na de inductiebehandeling geen
hematologische remissie aangetoond kan worden komt de specialiteit
niet in aanmerking voor vergoeding voor de consolidatiebehandeling.
Hematologische remissie is bereikt bij aanwezigheid van minder dan 5%
blasten en afwezigheid van abnormale promyelocyten in het beenmerg,
bij herstel van het neutrofielenniveau naar > 1,0 x 1079 / L, bij herstel

Ce paragraphe 40108 du chapitre VIII remplace le paragraphe 9200000 du
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
de trioxyde d'arsenic dans la leucémie promyélocytaire aigué. A titre
transitoire, les autorisations § 9200000 qui ont été délivrées pour la
spécialité pharmaceutique a base de trioxyde d'arsenic avant I'’entrée en
vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans
le cadre de I'induction de une rémission et de la consolidation chez une
personne adulte atteinte d’'une leucémie aigué promyélocytaire
nouvellement diagnostiquée présentant un risque faible a modéré (globules
blancs < ou = 10 x 10%/ul), caractérisée par la présence de la translocation
t(15;17) et du géne de fusion de leucémie-promyélocytaire/récepteur de
I’acide rétinoique-alpha (PML/RARalfa), en association avec I'acide all-
trans-rétinoique.

En cas une rémission hématologique ne peut pas étre démontrée aprés
le traitement d'induction, la spécialité ne fait pas I'objet d’'un
remboursement pour le traitement de consolidation. La rémission
hématologique est obtenue en présence de moins de 5% de blastes et
d'absence de promyélocytes anormaux dans la moelle osseuse, a la
restauration du taux des neutrophiles a > 1,0 x 10"9 /L, ala
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van het trombocytenniveau naar > 100 x 1029 / L en bij
onafhankelijkheid van transfusies van rode bloedcellen.

b) De diagnose van de acute promyelocytaire leukemie moet bevestigd
worden door detectie van het PML/RARalfa fusiegen. Het PML/RARalfa
fusiegen moet aangetoond worden in overeenstemming met de
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september
1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische
specialiteit.

De terugbetaling kan reeds worden toegestaan vooraleer de resultaten
van de moleculair biologische test voor detectie van het PML/RARalfa
fusiegen beschikbaar zijn op voorwaarde dat de arts-specialist vermeld
onder punt c):

- deze test aanvraagt bij aanvang van de behandeling,

- de resultaten van deze test binnen de maand na aanvang van de
behandeling aan de adviserend-arts ter beschikking houdt en

- weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt indien het
PML/RARalfa fusiegen niet geidentificeerd kan worden.

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

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld onder punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 0,15 mg/kg/dag en tijdens de inductie-behandeling
met een maximum van 60 infusies en tijdens de consolidatiebehandeling
met een maximum van 80 infusies.

f) De terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor
verklaart :

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- dat hij/zij de moleculair biologische test voor detectie van het
PML/RARalfa fusiegen heeft aangevraagd;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de resultaten van moleculair
biologische test voor detectie van het PML/RARalfa fusiegen binnen de
maand na aanvang van de behandeling aan de adviserend-arts ter
beschikking te houden;

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

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord
voor de behandeling waarvoor terugbetaling wordt aangevraagd
vermeldt, of dat hij/zij zich ertoe verbindt om zo snel mogelijk de casus
te bespreken binnen een MOC en het rapport van het MOC dat het
akkoord geeft voor de behandeling met de farmceutische specialiteit op
basis van arseentrioxide op te nemen in het medisch dossier;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale posologie van 0,15 mg/kg/dag en
tijdens de inductie-behandeling met een maximum van 60 infusies en
tijdens de consolidatiebehandeling met een maximum van 80 infusies;

- dat hij/zij zich er toe verbindt de behandeling nauwkeurig op te volgen
door bepaling van de hematologische respons gedurende en op het

restauration du taux des plaquettes a > 100 x 1029 / L et en cas
d’indépendance des transfusions de globules rouges.

b) Le diagnostic de la leucémie aigué promyélocytaire doit étre confirmé par
la détection du géene de fusion PML/RARalfa. Le géne de fusion
PML/RARalfa doit étre démontré selon les conditions de I'article 33ter de
I’arrété royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie
moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont
associés a une spécialité pharmaceutique.

Le remboursement peut déja étre accordé avant que les résultats du
test de biologie moléculaire pour la détection du géne de fusion
PML/RARalfa ne soient disponibles a condition que le médecin
spécialiste décrit au point c) :

- demande ce test au début du traitement,

- tient a disposition du médecin conseil les résultats de ce test dans
le mois suivant le début du traitement, et

- sait que le traitement n’est plus remboursable si le géne de fusion
PML/RARalpha ne peut pas étre identifié.

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

d) Ce traitement n’est remboursé que s'’il a été approuvé lors d’'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 0,15 mg/kg/jour et d'un maximum de 60 perfusions
pendant le traitement d'induction et d'un maximum de 80 perfusions
pendant le traitement de consolidation.

f) Le remboursement peut étre accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point c), qui ainsi atteste :

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

- qu’il/elle a demandé le test de biologie moléculaire pour la détection
du géne de fusion PML/RARalpha;

- qu’il/elle s’engage a tenir a la disposition du médecin conseil les
résultats du test de biologie moléculaire pour la détection du gene de
fusion PML/RARalpha dans le mois suivant le début du traitement ;

- qu’il/elle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés;

- qu'il/elle dispose dans son dossier médical du rapport de la
consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord
pour le traitement pour lequel le remboursement est demandé, ou
qu’il/elle s’engage a discuter le plus rapidement possible le cas dans le
cadre d'une COM et d’inclure le rapport de la COM qui a marqué son
accord pour le traitement par la spécialité pharmaceutique a base de
trioxyde d'arsenic dans le dossier médical;

- qu’il/elle sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d’une posologie maximale de 0,15 mg/kg/jour et d'un maximum
de 60 perfusions pendant le traitement d'induction et d'un maximum de
80 perfusions pendant le traitement de consolidation;

- qu' il/elle s'engage a suivre le traitement d’'une maniére précise par
une analyse de la réponse hématologique pendant et a la fin du
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einde van de inductiebehandeling en door bepaling van de moleculaire
respons gedurende en op het einde van de consolidatiebehandeling;

- dat hij/zij weet dat de consolidatiebehandeling niet vergoed wordt
indien bij de patiént na de inductiebehandeling geen hematologische
remissie aangetoond kan worden, waarbij hematologische remissie
gedefinieerd wordt als de aanwezigheid van minder dan 5% blasten en
afwezigheid van abnormale promyelocyten in het beenmerg, herstel van
het neutrofielenniveau naar > 1,0 x 1029 / L en herstel van het
trombocytenniveau naar > 100 x 10"9 /L .

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

traitement d'induction et par une analyse de la réponse moléculaire
pendant et a la fin du traitement de consolidation

- qu’il/elle sait que le traitement de consolidation n’est pas remboursable
en cas une rémission hématologique ne peut pas étre démontrée aprés
le traitement d'induction, dans laquelle une rémission hématologique est
définie comme la présence de moins de 5% de blastes et I'absence de
promyélocytes anormaux dans la moelle osseuse, la restauration du
taux des neutrophiles a > 1,0 x 1079/ L et la restauration du taux des
plaquettes a > 100 x 1079 / L.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’'une preuve de
I’approbation électronique visée au point f).

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TRISENOX 2 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO1XX27
7728-173 10 injectieflacons 6 mL 10 flacons injectables 6 mL 1598,39 1598,39
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 2 mg/mL perfusion, 2 mg/mL
A-28 * 7728-173 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution R 170,1400 | 170,1400
voor infusie, 2 mg/mL pour perfusion, 2 mg/mL
A-28 ** 7728-173 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution R 169,4290 | 169,4290
voor infusie, 2 mg/mL pour perfusion, 2 mg/mL
Paragraaf 40208 Paragraphe 40208

Deze paragraaf 40208 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 3480000 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van arseentrioxide bij acute promyelocytaire leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 3480000 voor de specialiteit
op basis van arseentrioxide die afgeleverd zijn vé6r het in werking treden
van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op
deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking als zij wordt
toegediend voor het induceren van remissie en consolidatie bij volwassen
patiénten met recidiverende/refractaire acute promyelocytaire leukemie
(APL), gekenmerkt door de aanwezigheid van de translocatie t(15;17)
envan het fusiegen promyelocitaireleukemie-/retinoinezuur-receptor-
alfa(PML/RARalfa). Tijdens een eerdere behandeling moet een retinoide
stof zijn toegediend en chemotherapie hebben plaatsgehad.

In het geval dat bij de patiént na de inductiebehandeling geen
hematologische remissie aangetoond kan worden komt de specialiteit
niet in aanmerking voor vergoeding voor de consolidatiebehandeling.
Hematologische remissie is bereikt bij aanwezigheid van minder dan 5%
blasten en afwezigheid van abnormale promyelocyten in het beenmerg,
bij herstel van het neutrofielenniveau naar > 1,0 x 1029 / L, bij herstel
van het trombocytenniveau naar > 100 x 10”9 / L en bij
onafhankelijkheid van transfusies van rode bloedcellen.

a’) Voor een rechthebbende die, vé6r het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van

Ce paragraphe 40208 du chapitre VIII remplace le paragraphe 3480000 du
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
de trioxyde d'arsenic dans la leucémie promyélocytaire aigué. A titre
transitoire, les autorisations § 3480000 qui ont été délivrées pour la
spécialité a base de trioxyde d'arsenic avant I'entrée en vigueur de la
présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée pour
I'induction de la rémission et de la consolidation chez des patients adultes
en rechute/état réfractaire de leucémie promyélocytaire aigué (LPA),
caractérisée par la présence de la translocation t(15;17) et du gene de
fusion ‘Pro-Myelocytic Leukemia / Retinoic Acid-Receptor-alpha
(PML/RARalpha). Lors d’un traitement antérieur, un rétinoide doit avoir été
administré et une chimiothérapie doit avoir eu lieu.

Lorsqu’une rémission hématologique ne peut pas étre démontrée apres
le traitement d'induction, la spécialité ne fait pas I'objet d’un
remboursement pour le traitement de consolidation. La rémission
hématologique est obtenue en présence de moins de 5% de blastes et
d'absence de promyélocytes anormaux dans la moelle osseuse, a la
restauration du taux des neutrophiles a > 1,0 x 10"9 /L, ala
restauration du taux des plaquettes a > 100 x 1029 / L et en cas
d’indépendance des transfusions de globules rouges.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réglementaire
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hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b) De diagnose van de acute promyelocytaire leukemie moet bevestigd
geweest zijn door detectie van het PML/RARalfa fusiegen, in
overeenstemming met de voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk
besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische testen op
menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan
een farmaceutische specialiteit.

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

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld onder punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 0,15 mg/kg/dag en, tijdens de inductie-
behandeling, met een maximum van 50 infusies en, tijdens de
consolidatiebehandeling, met een maximum van 25 infusies

f) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol met de resultaten van de gevraagde
analysen, en, in alle gevallen, van een medisch verslag dat de elementen
vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en recente
evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en))
chronologisch beschrijft, alsook het aanvraagformulier waarvan het model
overgenomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de elementen die betrekking hebben
op de diagnosestelling te vermelden;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de elementen te vermelden die
toelaten:

« het boven vermeld ziekenhuis te identificeren waaraan hij/zij
verbonden is;

« de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die samenwerkt
met het vermelde ziekenhuis;

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

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord
voor de behandeling waarvoor terugbetaling wordt aangevraagd
vermeldt, of dat hij/zij zich ertoe verbindt om zo snel mogelijk de casus
te bespreken binnen een MOC en het rapport van het MOC dat het
akkoord geeft voor de behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van arseentrioxide op te nemen in het medisch dossier;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale posologie van 0,15 mg/kg/dag en
tijdens de inductie-behandeling met een maximum van 50 infusies en
tijdens de consolidatiebehandeling met een maximum van 25 infusies;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om, in toepassing van punt g) hieronder,
mee te werken aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens met betrekking tot de evolutie en uitkomst van de betrokken
patiént;

correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) Le diagnostic de la leucémie aigué promyélocytaire doit avoir été
confirmé par la détection du gene de fusion PML/RARalpha, selon les
conditions de I'article 33ter de 'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour
des affections acquises qui sont associés a une spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en médecine interne responsable du
traitement porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique
selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste
responsable du traitement agréé en pédiatrie ayant une compétence
particuliere en hématologie et oncologie pédiatrique.

d) Ce traitement n’est remboursé que s'’il a été approuvé lors d’'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son dossier

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 0,15 mg/kg/jour et d’'un maximum de 50 perfusions
pendant le traitement d’induction et d’'un maximum de 25 perfusions
pendant le traitement de consolidation.

f) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil du protocole avec les résultats des analyses demandées,
et, dans tous les cas, d’'un rapport médical mentionnant les éléments
permettant le diagnostic et décrivant chronologiquement I’évolution
ancienne et récente de I'affection (résultats de laboratoire(s), nature(s)
du/des traitement(s) administrés), accompagné d’un formulaire de
demande, dont le modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe,
diment complété et signé par le médecin-spécialiste décrit sous point c),
qui ainsi atteste

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

- qu’il/elle s’engage a mentionner les éléments relatifs au diagnostic ;

- qu’il/elle s’engage a mentionner les éléments permettant :

« d’identifier I'hdpital auquel il/elle est attaché ;

« d’identifier le pharmacien hospitalier, qui collabore avec I'hdpital
identifié;

- qu’il/elle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés ;

- qu'il/elle dispose dans son dossier médical du rapport de la
consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord
pour le traitement pour lequel le remboursement est demandé, ou
qu’il/elle s’engage a discuter le plus rapidement possible le cas dans le
cadre d'une COM et d’inclure le rapport de la COM qui a marqué son
accord pour le traitement par la spécialité pharmaceutique a base de
trioxyde d'arsenic dans le dossier médical;

- qu’il/elle sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d’une posologie maximale de 0,15 mg/kg/jour et d'un maximum
de 50 perfusions pendant le traitement d'induction et d'un maximum de
25 perfusions pendant le traitement de consolidation;

- qu’il/elle s’engage a collaborer, en application du point g) ci-dessous, a
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné ;
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- dat hij/zij zich er toe verbindt de behandeling nauwkeurig op te volgen
door bepaling van de hematologische respons gedurende en op het
einde van de inductiebehandeling en door bepaling van de moleculaire
respons gedurende en op het einde van de consolidatiebehandeling;

- dat hij/zij weet dat de consolidatiebehandeling niet vergoed wordt
indien bij de patiént na de inductiebehandeling geen hematologische
remissie aangetoond kan worden, waarbij hematologische remissie
gedefinieerd wordt als de aanwezigheid van minder dan 5% blasten en
afwezigheid van abnormale promyelocyten in het beenmerg, herstel van
het neutrofielenniveau naar > 1,0 x 1029 / L en herstel van het
trombocytenniveau naar > 100 x 109 /L.

g) In toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8, 9 van het
Koninklijk Besluit van 6 december 2018 bettreffende de vergoeding van
weesgeneesmiddelen en van de farmaceutische specialiteiten die in het
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar zijn, wordt de vergoeding
toegestaan door de adviserend-arts voor een totale periode van maximum 4
maanden, gedurende dewelke een inductie-behandeling van maximum 50
dagen en, in geval van hematologische remissie, een
consolidatiebehandeling van maximum 5 weken zullen toegediend worden.
Ongeacht de voorziene beschikkingen door bovenstaande procedure, zal
de adviserend-arts, in geval van een positieve beslissing:

1. aan de betreffende rechthebbende een specifiek en uniek nummer
verlenen dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
rechthebbende door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van
begin en einde van de toegestane periode.

2. aan de arts-specialist, vermeld onder punt c), het uniek nummer
toegekend aan zijn patiént meedelen, alsook de data van begin en einde
van de toegestane periode.

3. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt f) 3e streepje hierboven,
een document bezorgen dat de identificatie van de rechthebbende en de
aanvragende arts-specialist bevat, alsook de data van begin en einde
van de toegestane periode.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het
document bezit bedoeld onder punt g) 3. hierboven. Met het oog hierop
moet de afleverende ziekenhuisapotheker een kopie van het document
bedoeld onder punt g) 3. hechten aan de globale individuele factuur van de
betrokken patiént.

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

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:

- qu' il/elle s'engage a suivre le traitement d’'une maniére précise par
une analyse de la réponse hématologique pendant et a la fin du
traitement d'induction et par une analyse de la réponse moléculaire
pendant et a la fin du traitement de consolidation ;

- qu’il/elle sait que le traitement de consolidation n’est pas remboursable
lorsqu’une rémission hématologique ne peut pas étre démontrée aprés
le traitement d'induction, dans laquelle une rémission hématologique est
définie comme la présence de moins de 5% de blastes et I'absence de
promyélocytes anormaux dans la moelle osseuse, la restauration du
taux des neutrophiles a > 1,0 x 10"9 /L et la restauration du taux des
plaquettes a > 100 x 10"9 /L.

g) En application de la procédure visée aux articles 7, 8, 9 de I'Arrété Royal
du 6 décembre 2018 relatif au remboursement des médicaments orphelins
et des spécialités pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une
maladie rare, le remboursement est autorisé par le médecin-conseil pour
une période totale de maximum 4 mois, pendant laquelle seront
administrés un traitement d’induction de maximum 50 jours et, en cas de
rémission hématologique, un traitement de consolidation de maximum de 5
semaines. Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure
susvisée, le médecin-conseil, en cas de décision positive:

1. attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, codé
de fagon a rendre impossible 'identification du bénéficiaire par des tiers.
Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme assureur ainsi
que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. communique au médecin-spécialiste décrit sous point ¢) le numéro
unique attribué a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. communique au pharmacien hospitalier visé au point f). 3ieme tiret ci-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et
du médecin-spécialiste demandeur, avec les dates de début et de fin de
la période autorisée.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’une copie du
document visé au point g) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
hospitalier dispensateur doit joindre une copie du document visé au point g)
3. a la facture intégrale individuelle du patient concerné.

i) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription
de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est
accordé pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire 'objet d’'une évaluation. Les modalités
relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte et a
I’évaluation sont fixées par le Ministre sur proposition de la Commission de
Remboursement des Médicaments aprés avis de la Commission de la
protection de la vie privé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van arseentrioxide (§40208 van

hoofdstuk VIII van het KB van 1 februari 2018)

I. Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

N O I A A R,

S I A (e 1))

LI PP PPl ] | | (eansluitingsnummer)

Bijwerking 01.05.2026 - Mise a jour 01.05.2026



Il. Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie;

Ik ondergetekende, arts-specialist houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie, verklaar dat de
hierboven vermelde patiént lijdt aan acute promyelocytaire leukemie (APL) en dat hij voldoet aan alle voorwaarden gesteld
in punt a) van § 40208 van hoofdstuk VIII van het KB van 1 februari 2018 meer bepaald aan:

- De voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van de translocatie t(15;17) en de aanwezigheid van het gen
promyelocitaire leukemie-/retinoinezuur-receptor-alfa(PML/RAR-alfa). De test voor het aantonen van het PLM/RARa
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende
moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een
farmaceutische specialiteit;

- De voorwaarden met betrekking tot de vaststelling van een recidiverende of refractaire toestand;

- De voorwaarden met betrekking tot de verwezenlijking van een eerdere behandeling met een retinoide stof en
chemotherapie.

De identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker is de volgende:
==Y 4 I TRV o Yoy o ==

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

O Ik verbind mij ertoe om zo snel mogelijk de casus van mijn patiént te bespreken binnen een multidisciplinair oncologisch
consult (MOC) en het rapport van het MOC dat het akkoord geeft voor de behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van arseentrioxide op te nemen in het medisch dossier.

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

O Ik verbind mij er eveneens toe, wanneer voor mijn patiént de farmaceutische specialiteit op basis van arseentrioxide
vergoed wordt, aan het College van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de
gecodeerde gegevens mee te delen die handelen over de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiént, volgens de
modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt i) van § 40208 van hoofdstuk VIII van het KB van 1
februari 2018.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening gehouden wordt met een maximale
posologie van 0,15 mg/kg/dag en, tijdens de inductie-behandeling, met een maximum van 50 infusies en, tijdens de
consolidatiebehandeling, met een maximum van 25 infusies.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de consolidatiebehandeling niet vergoed wordt indien bij de pati€ént na de inductiebehandeling
geen hematologische remissie aangetoond kan worden, waarbij hematologische remissie gedefinieerd wordt als de
aanwezigheid van minder dan 5% blasten en afwezigheid van abnormale promyelocyten in het beenmerg, herstel van het
neutrofielenniveau naar > 1,0 x 10°/ L en herstel van het trombocytenniveau naar > 100 x 10°/ L.

Bovendien voeg ik in bijlage de volgende drie documenten toe:

1. Een kopie van het getuigschrift van mijn erkenning als arts-specialist met een bijzondere beroepsbekwaamheid in
de klinische hematologie;

2. Het protocol van de cytogenetische en de moleculaire analyse voor de detectie van de translocatie t(15;17) en van
het fusiegen PML/RARG;

3. Een medisch rapport dat de vroegere en recente evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de
behandeling(en) ) chronologisch beschrijft.

Op basis van bovenvermelde gegevens vraag ik voor deze patiént de vergoeding voor een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van arseentrioxide, omvattende:
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O een inductiebehandeling, met een posologie van 0,15 mg/kg/dag, waarvoor nodig is:

ampulle(n) of flacon(s) per dag, hetgeen overeenkomt met maximaal
ampullen of flacons voor de maximale behandeling van 50 infusies

O en, (voor zover hematologische remissie werd vastgesteld (< 5% blasten en afwezigheid van abnormale promyelocyten
in het beenmerg, herstel van het neutrofielenniveau naar > 1,0 x 10° / L en herstel van het trombocytenniveau naar >
100 x 109/ L), een consolidatiebehandeling met een posologie van 0,15 mg/kg/dag, waarvoor nodig is:

ampulle(n) of flacon(s) per dag, hetgeen overeenkomt met maximaal

ampullen of flacons voor de maximale behandeling van 25 infusies

lll. Identificatie van de arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie:

L b d 1 naam)

(O A (e e 1))

- L - - Rizivee)

L7 L7 ] | ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Annexe A: Modéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de trioxyde d'arsenic (§40208 du chapitre
VIII de I'Arrété Royal du 1 février 2018)

I. Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation):

Y A A (1))
I A (215, e

LI PPt PP PP ] (numéro daffiiation)

Il. EIéments a attester par le médecin-spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en
hématologie clinique:

Je soussigné, médecin-spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel particulieren hématologie clinique,
certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint de leucémie promyélocytaire aigué (LPA) et qu’il remplit toutes les
conditions figurant au point a) du § 40208 du chapitre VIII de I'AR du 1 février 2018, notamment:

- Les conditions relatives a la présence de la translocation t(15;17) et la présence du géne ‘Pro-Myelocytic
Leukemia/Retinoic Acid -Receptor-alpha (PML/RAR-alpha). Le test pour démontrer la présence du géne de fusion
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PML/RARa doit remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de
biologie moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique ;

- Les conditions relatives a la constatation d’'une rechute ou d’'un état réfractaire ;

- Les conditions relatives a la réalisation d'un traitement précédent qui doit avoir comporté un rétinoide et une
chimiothérapie.

L’identification du pharmacien hospitalier dispensateur est la suivante:

Numéro INAMI de 'hdpital auquel le pharmacien est lié : 7.10- - -

PV (TS TT= TSN

O Je m'engage a discuter le plus rapidement possible le cas de mon patient dans le cadre d'une consultation oncologique
multidisciplinaire (COM) et d’inclure le rapport de la COM qui a marqué son accord pour le traitement par la spécialité
pharmaceutique a base de trioxyde d'arsenic dans le dossier médical.

O Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans
la situation attestée.

O Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de trioxyde
d'arsenic, a communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les
données codées relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné suivant les modalités fixées par le Ministre telles
que décrites au point i) du § 40208 du chapitre VIl de 'AR du 1¢" février 2018.

J'atteste que je sais que le nhombre de conditionnements remboursables tient compte d’une posologie maximale de 0,15
mg/kg/jour et d'un maximum de 50 perfusions pendant le traitement d'induction et d'un maximum de 25 perfusions pendant
le traitement de consolidation.

J’atteste que je sais que le traitement de consolidation n’est pas remboursable lorsqu’une rémission hématologique ne peut
pas étre démontrée apres le traitement d'induction, dans laquelle une rémission hématologique est définie comme la présence
de moins de 5% de blastes et I'absence de promyélocytes anormaux dans la moelle osseuse, la restauration du taux des
neutrophiles a > 1,0 x 10° / L et la restauration du taux des plaquettes a > 100 x 10° / L.

En outre, je joins en annexes les trois documents suivants :
1. Une copie de I'attestation de mon agréation comme médecin spécialiste possédant une qualification professionnelle
particuliere en hématologie clinique ;
2. Le protocole de l'analyse cytogénétique et de I'analyse moléculaire pour la détection de la translocation t(15;17) et
du géne de fusion PML/RARa ;
3. Un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de [laffection (résultats de
laboratoire(s), nature(s) du/des traitement(s) administré(s).

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, je demande pour ce patient le remboursement de la la spécialité
pharmaceutique a base de trioxyde d'arsenic pour un traitement, comprenant :

O un traitement d’induction, avec une posologie de 0,15 mg/kg/jour, nécessitant donc :

ampoule(s) ou flacon(s) par jour et correspond au maximum a

ampoules ou flacons pour un traitement maximal de 50 perfusions
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O et, (pour autant qu’une rémission hématologique ait pu étre constatée (< 5% de blastes et I'absence de promyélocytes
anormaux dans la moelle osseuse, la restauration du taux des neutrophiles a > 1,0 x 10°/ L et la restauration du taux des
plaquettes a > 100 x 10°/ L), un traitement de consolidation avec une posologie de 0,15 mg/kg/jour, nécessitant donc :

ampoule(s) ou

ampoules ou flacons pour un traitement maximal de 25 perfusions

flacon(s) par jour et correspond au maximum a

1ll. Identification du médecin-spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie

clinique:
0 0 B A R (4>
I A O O Ty
S I I O A L P2V
L7 L] [ ] (date)
(cachet)

(signature du médecin)

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TRISENOX 2 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO1XX27
7728-173 10 injectieflacons 6 mL 10 flacons injectables 6 mL 1598,39 1598,39
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 2 mg/mL perfusion, 2 mg/mL
A-28 * 7728-173 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution R 170,1400 | 170,1400
voor infusie, 2 mg/mL pour perfusion, 2 mg/mL
A-28 ** 7728-173 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution R 169,4290 | 169,4290
voor infusie, 2 mg/mL pour perfusion, 2 mg/mL
Paragraaf 50108 Paragraphe 50108

Deze paragraaf 50108 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 3730300 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van erlotinib als eerstelijnsbehandeling bij
lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom. Ten titel
van overgangsmaatregel kunnen machtigingen §3730300 voor de
farmaceutische specialiteit op basis van erlotinib die afgeleverd zijn v66r

Ce paragraphe 50108 du chapitre VIII remplace le paragraphe 3730300 du
chapitre IV pour le remboursement d’erlotinib comme traitement de

premiére ligne dans le cancer bronchique non a petites cellules localement
avancé ou métastatique. A titre transitoire, les autorisations § 3730300 qui
ont été délivrées pour la spécialité pharmaceutique a base d’erlotinib avant

Bijwerking 01.05.2026 - Mise a jour 01.05.2026




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

a) De farmaceutische specialiteit op basis van erlotinib komt voor
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in monotherapie in
het kader van de eerstelijnsbehandeling van rechthebbenden met een
lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom van wie
de tumor een activerende mutatie van de EGFR vertoont.

a’) Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden.

b) De activerende EGFR mutatie werd aangetoond in overeenstemming met
de voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk Besluit van 14
september 1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk
materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een
farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die
erkend is in de pneumologie en die een bijzondere bekwaamheid in de
oncologie heeft.

d) Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Alle rechthebbenden moeten na 8 weken geévalueerd worden. Indien de
CT-scan of MRI een tumorgroei minstens overeenstemmend met de
definitie van een progressieve ziekte vertoont, wordt de behandeling niet
meer vergoed. Vanaf deze evaluatie en zolang de behandeling behouden
wordt, zullen er minstens om de 12 weken, of vroeger indien de klinische
situatie dit vereist, nieuwe evaluaties met onder andere CT scan of MRI
plaatsvinden.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart:

- dat de rechthebbende beantwoordt aan de criteria vereist bij het begin
van de behandeling (zie punt a) of wanneer het een voortzetting van de
behandeling betreft, dat de elementen met betrekking tot de evolutie van
de rechthebbende, meer bepaald de overtuigende medische
beeldvorming (CT-scan of MRI) die het ontbreken van progressie
aantoont, aanwezig zijn;

- dat de tumor een activerende EGFR mutatie vertoont;

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

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord
voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om tijdens de behandeling met erlotinib

een evaluatie door middel van een aangepaste medische beeldvorming
uit te voeren na de eerste 8 weken en daaropvolgend om de 12 weken,
of vroeger indien de klinische situatie dit vereist;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité pharmaceutique a base d’erlotinib fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée en monothérapie dans le cadre du
traitement de premiere ligne des formes localement avancées ou
métastatiques du cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) chez
les bénéficiaires dont la tumeur présente une mutation activatrice de
I'EGFR.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte reglementaire
correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) La mutation activatrice de 'EGFR a été démontrée selon les dispositions
de I'article 33ter de I’Arrété Royal du 14 septembre 1984 concernant les
tests de biologie moléculaire sur du matériel génétique humain pour des
affections acquises qui sont associés a une spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
oncologie médicale ou agréé en pneumologie ayant une compétence
particuliere en oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Tous les bénéficiaires doivent étre évalués aprées 8 semaines. Sile CT-
Scan ou I'IRM montre une augmentation de la masse tumorale
correspondant au moins a la définition d’'une maladie en progression, le
traitement n’est plus remboursable. A partir de cette évaluation et durant
toute la durée du traitement, de nouvelles évaluations par CT-Scan ou IRM
seront effectuées toutes les 12 semaines, ou plus tét si la situation clinique
I'exige.

f) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi atteste :

- que le bénéficiaire répond aux critéres requis pour l'instauration du
traitement (voir point a) ou s'il s'agit d'une continuation de traitement,
que les éléments relatifs a I'évolution du bénéficiaire et surtout la
confirmation par imagerie médicale (CT-scan ou IRM) de I'absence de
progression, sont présents;

- que la tumeur présente une mutation activatrice de 'EGFR ;

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

- qu’il dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le
traitement pour lequel le remboursement est demandé ;

- qu’il s’engage a effectuer une évaluation par imagerie médicale
appropriée apres les premiéres 8 semaines et aprés, toutes les 12
semaines, ou plus tot si la situation clinique I'exige, pendant le
traitement par erlotinib ;

- qu’il sait que le traitement n’est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladie en dépit du traitement en
cours.
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g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het

elektronisch akkoord.

électronique.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de I'accord

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ERLOTINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EBO2
chapitre: 1V)
7726-961 30 filmomhulde tabletten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 643,42 643,42
mg mg
A-65* 7726-961 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 22,9713 | 22,9713
A-65 ** 7726-961 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 22,7343 | 22,7343
ERLOTINIB SANDOZ 150 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EBO2
chapitre: 1V)
7726-979 30 filmomhulde tabletten, 150 30 comprimés pelliculés, 150 792,65 792,65
mg mg
A-65 * 7726-979 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 28,2440 | 28,2440
A-65 ** 7726-979 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 28,0070 | 28,0070
Paragraaf 50208 Paragraphe 50208

Deze paragraaf 50208 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 3730200 van
hoofdstuk 1V voor de vergoeding van erlotinib als onderhoudsbehandeling
bij lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom. Ten
titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen §3730200 voor de
farmaceutische specialiteit op basis van erlotinib die afgeleverd zijn v66r
het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De farmaceutische specialiteit op basis van erlotinib komt voor
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in monotherapie in
het kader van de onderhoudsbehandeling van rechthebbenden met een
lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom die geen
teken van progressieve ziekte meer vertonen na 4 cycli van standaard
platinum-bevattende eerstelijnschemotherapie en van wie de tumor een
activerende mutatie van de EGFR vertoont.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden.

b) De activerende EGFR mutatie werd aangetoond in overeenstemming met
de voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk Besluit van 14
september 1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk
materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een
farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk

Ce paragraphe 50208 du chapitre VIII remplace le paragraphe 3730200 du
chapitre IV pour le remboursement de erlotinib comme traitement de
maintenance dans le cancer bronchique non a petites cellules localement
avancé ou métastatique. A titre transitoire, les autorisations § 3730200 qui
ont été délivrées pour la spécialité pharmaceutique a base d’erlotinib avant
I’entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité pharmaceutique a base d’erlotinib fait 'objet d’'un
remboursement si elle est administrée en monothérapie dans le cadre du
traitement de maintenance des formes localement avancées ou
métastatiques du cancer bronchique non a petites cellules chez les
bénéficiaires dont la maladie ne montre plus de signe de progression apres
4 cycles d’une premiere ligne de chimiothérapie standard a base de sels de
platine et dont la tumeur présente une mutation activante de 'EGFR.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'’entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité mentionnée dans le
présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le texte réglementaire
correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au
point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée.

b) La mutation activatrice de 'lEGFR a été démontrée selon les conditions
de I'article 33ter de I’Arrété Royal du 14 septembre 1984 concernant les
tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des affections
acquises qui sont associés a une spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
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voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die
erkend is in de pneumologie en die een bijzondere bekwaamheid in de
oncologie heeft.

d) Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Alle rechthebbenden moeten na 8 weken geévalueerd worden. Indien de
CT-scan of MRI een tumorgroei minstens overeenstemmend met de
definitie van een progressieve ziekte vertoont, wordt de behandeling niet
meer vergoed. Vanaf deze evaluatie en zolang de behandeling behouden
wordt, zullen er minstens om de 12 weken, of vroeger indien de klinische
situatie dit vereist, nieuwe evaluaties met onder andere CT scan of MRI
plaatsvinden.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart:

- dat de rechthebbende beantwoordt aan de criteria vereist bij het begin
van de behandeling (zie punt a) of wanneer het een voortzetting van de
behandeling betreft, dat de elementen met betrekking tot de evolutie van
de rechthebbende , meer bepaald de overtuigende medische
beeldvorming (CT-scan of MRI) die het ontbreken van progressie
aantoont, aanwezig zijn;

- dat de tumor een activerende EGFR mutatie vertoont;

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

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord
voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om tijdens de behandeling met erlotinib

een evaluatie door middel van een aangepaste medische beeldvorming
uit te voeren na de eerste 8 weken en daaropvolgend om de 12 weken,
of vroeger indien de klinische situatie dit vereist;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

oncologie médicale ou agréé en pneumologie ayant une compétence
particuliere en oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Tous les bénéficiaires doivent étre évalués aprés 8 semaines. Sile CT-
Scan ou I'IRM montre une augmentation de la masse tumorale
correspondant au moins a la définition maladie en progression, le
traitement n’est plus remboursable. A partir de cette évaluation et durant
toute la durée du traitement, de nouvelles évaluations par CT-Scan ou IRM
seront effectuées toutes les 12 semaines, ou plus tét si la situation clinique
I'exige.

f) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi atteste :

- que le bénéficiaire répond aux critéres requis pour l'instauration du
traitement (voir point a) ou s'il s'agit d'une continuation de traitement,
que les éléments relatifs a I'évolution du bénéficiaire et surtout la
confirmation par imagerie médicale (CT-scan ou IRM) de I'absence de
progression, sont présents;

- que la tumeur présente une mutation activatrice de 'EGFR ;

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

- qu’il dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le
traitement pour lequel le remboursement est demandé ;

- qu’il s’engage a effectuer une évaluation par imagerie médicale
appropriée apres les premiéres 8 semaines et aprés, toutes les 12
semaines, ou plus tot si la situation clinique I'exige, pendant le
traitement par erlotinib ;

- qu’il sait que le traitement n’est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladie en dépit du traitement en
cours.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de I'accord
électronique

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

ERLOTINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EBO2
chapitre: 1V)
7726-961 30 filmomhulde tabletten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 643,42 643,42
mg mg
A-65* 7726-961 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 22,9713 | 22,9713
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A-65 ** 7726-961 1 filmomhulde tablet, 100 mg

1 comprimé pelliculé, 100 mg

| G | 22,7343 | 22,7343 | |

ERLOTINIB SANDOZ 150 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EBO2
chapitre: IV)
7726-979 30 filmomhulde tabletten, 150 30 comprimés pelliculés, 150 792,65 792,65
mg mg
A-65 * 7726-979 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 28,2440 | 28,2440
A-65 ** 7726-979 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 28,0070 | 28,0070
Paragraaf 60008 Paragraphe 60008

a) De farmaceutische specialiteit op basis van cetuximab komt voor
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in het kader van de
behandeling van een gemetastaseerd colorectaal carcinoom waarvan de
RAS genen (KRAS en NRAS) niet-gemuteerd zijn.

De vergoeding kan worden toegekend :

1. Voor de behandeling in eerste lijn indien de specialiteit samen met
de combinatie FOLFIRI of FOLFOX wordt toegediend.

2. Voor de behandeling in tweede lijn indien de specialiteit samen
met irinotecan wordt toegediend na falen van een behandeling met
de combinatie FOLFOX.

3. Voor de behandeling in associatie met irinotecan van
rechthebbendendie eerder al werden behandeld met oxaliplatin en
irinotecan en van wie de tumor refractair of resistent aan irinotecan is
gebleken (resistent wordt gedefinieerd als recidief binnen de maand
na stopzetting van de behandeling). De rechthebbende moet bij
aanvang van de behandeling met cetuximab aan de volgende criteria
voldoen :

- Totale bilirubine < of = 1.5 x ULN (Upper Limit of Normal).

- Goede tolerantie op irinotecan met een minimumdosis van
110mg/m? (om de 2 weken) tijdens de vorige behandeling.

- Karnofsky performance status > of = 80.

4. Voor de behandeling in monotherapie van die rechthebbenden
eerder al werden behandeld met oxaliplatin en irinotecan en die niet
meer met irinotecan behandeld kunnen worden.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit
op 01.02.2026, reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit
die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig
de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
regelementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving en die voor de aanvraag van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzetting van de
vergoedbare behandeling toegekend worden. Deze overgangsmaatregel is
geldig voor een periode van 6 maanden, tot 31.07.2026.

b) De RAS mutatietesten moeten voldoen aan de voorwaarden van artikel
33ter van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende
moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij verworven
aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit.
Een kopie van het resultaat van de moleculaire analyse die aantoont dat de
RAS genen van de tumorcellen niet gemuteerd zijn (= Wild Type van KRAS
en NRAS), zal bij de eerste aanvraag toegevoegd worden.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de gastro-enterologie en die een
bijzondere bekwaamheid heeft in de oncologie of in de medische oncologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald vergoed als die, voorafgaand
aan de opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair

a) La spécialité pharmaceutique a base de cetuximab fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée dans le cadre du traitement du
cancer colorectal métastasé dont les génes RAS (du KRAS et du NRAS)
sont non mutés.

Le remboursement peut étre accordé :

1. Pour le traitement en premiére ligne si la spécialité est administrée
en association avec la combinaison FOLFIRI ou FOLFOX.

2. Pour le traitement en deuxieme ligne si la spécialité est
administrée en association avec l'irinotécan aprés échec d’'un
traitement avec la combinaison FOLFOX.

3. Pour le traitement en association avec l'irinotecan des
bénéficiaires qui ont déja été traités, et avec de I'oxaliplatine et avec
de lirinotecan, et dont la tumeur s’est avérée réfractaire ou
résistante a I'irinotecan (résistant étant défini comme une reprise de
la progression dans le mois qui a suivi I'arrét du traitement). Le
bénéficiaire a 'instauration du traitement par cetuximab doit
répondre aux critéres suivants :

- Bilirubine totale < ou = 1.5 x ULN (Upper Limit of Normal).

- Bonne tolérance a I'irinotecan a une dose minimum de
110mg/m? (toutes les 2 semaines) pendant le traitement
précédent.

- Karnofsky performance status > ou = 80.

4. Pour le traitement en monothérapie de qui ont bénéficiaires déja
été traités, et avec de I'oxaliplatine et avec de l'irinotecan, et qui ne
peuvent plus étre traités avec de l'irinotécan.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation le 01.02.2026, a déja été traité avec la spécialité
pharmaceutique mentionné dans le présent paragraphe et bénéficiaire d’un
remboursement pour cette spécialite selon les conditions mentionnées
dans le texte réglementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point (a) avant
le début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut étre
accordée. Cette mesure transitoire est valable pour une durée de 6 mois,
c’est-a-dire jusqu’au 31.07.2026.

b) Les tests RAS doivent remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété
royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire
sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés a
une spécialité pharmaceutique. Une copie du résultat de I'analyse
moléculaire qui démontre que les genes RAS des cellules tumorales ne
sont pas mutés (= Wild-Type du KRAS et du NRAS), sera jointe a la
premiere demande.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
gastro-entérologie ayant une compétence particuliére en oncologie ou en
oncologie médicale.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
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oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist
vermeld onder punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de posologie
zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van de farmaceutische specialiteiten

f) Alle rechthebbenden moeten in week 6 na het starten van de behandeling
geévalueerd worden. Indien de CT-Scan of MRI een tumorgroei minstens
overeenstemmend met de definitie van een progressieve ziekte vertoont,
moet de behandeling stopgezet worden (RECIST definitie van progressieve
ziekte: een toename van 20% of meer van de som van al de grootste
diameters van de referentieletsels in vergelijking met deze som véér het
starten van de behandeling). Een herevaluatie van de ziekte dient te
gebeuren in week 12 en 18 en daarna minstens om de 2 maanden.

De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

g) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts op basis van
een elektronische aanvraag ingediend door de via het eHealth platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in punt c) vermeld, die
daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) of a’) zijn vervuld.

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

- Dat het medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt.

- Te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met
de posologie zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van
het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteiten.

- Er zich toe te verbinden een klinische evaluatie uit te voeren door
middel van gepaste medische beeldvorming op week 6, 12, 18, en
daarna minstens om de 2 maanden.

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling
van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie décrite dans le le Résumé des Caractéristiques de Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique.

f) Tous les bénéficiaires doivent étre évalués au cours de la 6éme semaine
aprés le début du traitement. Sile CT-Scan ou I'lRM montre une
augmentation de la masse tumorale correspondant au moins a la définition
de maladie en progression, le traitement doit étre arrété (définition selon les
criteres RECIST d’une maladie en progression: augmentation de 20 % ou
plus de la somme des plus grands diameétres de toutes les Iésions de
référence par rapport a la valeur de cette somme avant traitement). Une
réévaluation de la maladie doit étre effectuée au cours de la 12éme
semaine et de la 18&éme semaine, et ensuite au moins tous les 2 mois.

Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation de
progression de la maladie en dépit du traitement en cours.

g) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil sur base d’une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin
spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous c)
qui déclare ainsi :

- Que toutes les conditions figurant au point a) ou a’) sont remplies.

- S’engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

- Que le dossier médical dispose du rapport de la consultation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le
traitement pour lequel le remboursement est demandé.

- Qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte de la posologie décrite dans le le Résumé des Caractéristiques
de Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique.

- S’engager a effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée au cours des 6éme, 12