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INLEIDING

Het doel van het MORS#pport is de financiéle followp van de uitgaven voor vergoedbare geneesmiddelen

op basis van de genomen beleidsmaatregelen (waaronder nieuwe invoeringen van geneesmiddelen in de
terugbetaling, besparingsmaatregelen, ..) en dezaemldie van de uitgaven weer te geven voor de
farmaceutische specialiteiten, die zowel in open officina als in ziekenhuizen worden afgeleverd.

In dit rapport gaat er naast de farmaceutische specialiteiten ook aandacht naar deeafateraceitische
verstrekkingenWat de farmaceutische specialiteiten betreft bevat dit rapport geen diepgaande analyse van de
evolutie van de uitgaven van verschillende geneesmiddelenklassen, maar wordt de analyse beperkt tot een
grafische weergave van de evolutie van de uiggg\het verbruik (DDD) en het aantal behandelde patiénten.
Daarentegen worden een aantal categorieén farmaceutische verstrekkingen meer in detail geanalyseerd.

Dit rapport betreft de ggevens tot en met december 2020

In 2020 ontwikkelde zich deoronapandemie(COVIEL9), hetgeen het verbruik ende uitgaven in de
ziekteverzekeringpeeft beinvioed

Voor de evaluatie van de nettaitgaven RIZIV wordt een beroep gedaan op Riigtevens (Farmanet voor de
open officina, dcPHgeconsolideerde facturatiegegevens voor de ziekenhuizen).

Voor de open officina zijn de gegevens (Farmanet) over de afgeleverdelgpgeragedurende het jaar 2020
volledig. Voor de ziekenhuizen werd een extrapolatigevoerd(gegevens DocPH 20Beschikbaar voor
10 maanden, deze zijn voongeveer85 % volledig).

Hierbij merken we op dat de uitgaveenneld in dit rapport, de nettaiitgaven RIZIV betreffen zoals ze aan de
ziekteverzekering gefactureerd worden (budget farmaceutische specialiteiten).

+22NJ RS FINXNIOSdziaaOKS &ALISOAFEAGSAGSY 611 NWB22NJ SN SSy
afgesloten werd, worden ddedragen die teruggestort worden aan de ziekteverzekering (globaal budget
zZiekteverzekering) niet in beschouwing genomen. De details van de compensatiemechanismen vastgelegd in de
bijlage van deze overeenkomsten zijn immers vertrouwelijk.

hy RSNI-UAS By wlL BN orREBGK 21038 R @d2ANIRES yoYS yR Sv LWA N2 28 S NI A Y
LISNE22Yf A2]1 SASHRRSASYDIoyWNBX GBI 98§y vk Wh Q0 K2 dzZRSYy Rdza
ontvangsten in het kader van overeenkomsten arti8&/111. Een afzonderlijk dossier wordt gewijd aan de

artikel 81/111 overeenkomsten.

De financiéle monitoring is geen exacte wetenschap: de beschouwingen worden eveneens getoetst aan de
waarschijnlijkheid die interne medewerkers (interne evaluator, dobsieeerders,cel FarmaneX 0 S NI | y
toekennen. Bovendien worden regelmatig eerder gedane voorspellingen getoetst aan de reéle uitgaven, zodra
de gegevens hiervoor beschikbaar zijn, om de omvang van de fout te bepalen.

Er zijn meerdere financiéle rapporten trant de uitgaven voor geneesmiddelen: permanented#t, Infospot,
rapporten van de cel datamanagement, ... Met het MORSIport proberen we de relevante informatie die uit
andere bronnen komt, te verwerken.iDrapport werd, waar nuttig geacht, aangevutoet gegevens/an het
actuariaat van het RIZIV.

MORSHEapporten willen vooral aanzetten tot reflectie en discussie. Alle opmerkingen zijn welkom!
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OVERZICHT VAN DE GLOBALE UITGAVEN VOOR FARMACEUTISCHE
SPECIALITEITEN

OPGESPLITST NAAR OPEN OFFICINA EN ZIEKENHUIZEN

ALGEMEEN

Tabell : jaarlijkse netteuitgaven RIZIV voor geneesmiddelen 2028201
Netto-uitgaven RIZIMM dnnndnnn €

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Open officina 2.619,3  2.604,8  2.651,8 26650  2.626,3  2.647,6  2.649,8 2718,

Ziekenhuis 1.371,4 14448 16420 17024 19914 22625  2.617,8  2.787,0
Totaal 3.990,7 4.049,6 4,293,7 4.367,4 4.617,7 4,910,1 5.267,6 5.504,9
Groei %

W34 Wi YWaa W W54 Y Yoa Wi YWiaWan Y84 Y Y9420

Open officina 0,6 18 0,5 -1,5 0,8 0,1 2,6
Ziekenhuis 54 13,6 3,7 17,0 13,6 15,7 6,5
Totaal 15 6,0 1,7 57 6,3 7,3 45

Bron: Farmanet (open officina) en docPH (ziekenhu)28op basis van geéxtrapoleerde docPH gegevens

Figuurl : jaarlijkse netteuitgaven RIZIV voor vergoedbare farmaceutische specialiteiten in open officina en
ziekenhuizen (201832020)

NIHDI net expenditures
public pharmacy and hospital
in mio EURO
3.000
2.500
2.000
1.500 B public pharmacy
1.000 ® hospital
500
0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019  2020%*

1pe netteuitgaven van het RIZIV voor opefficina betreffen Farmanetgegevens. De netiilgaven van het RIZIV uitgaven voor zigkdzen
zijn gebaseerd op: d&H gegevens (gegevens RIZIV), waarbij de totale uitgaven = uitgaven ambulant + globale uitgaven opname per forfait +
uitgaven gehospitéeerden geboekt aan 100% (buiten forfait) + uitgaven gehospitaliseerden geboekt aan 25% (in forfait).
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De globale uitgaven voor geneesmiddelen blijven een stijgende trend vertonen. De stijging ishrgeiedeijfer

van 4,5% in 2020 vers@919, minder uitgesproken dan het groeicijfer van 6 a 7% tijdens de jaren 2017, 2018 en
2019. In de ziekenhuizen zien we dezelfde trend: een minder uitgesproken gro@j5#arin 2020 tenpzichte

van debelangrijkee groei van 14 a 17% tijdens 8evoorafjaandegaren (2017, 2018 en 2019

In de open officinalaarentegenzien we, na een quasi statggsio van de uitgaven in 2018 en 2019 een stijging
met 2,6% van de uitgaven 2020 ten opzichte vadeze in 2019.

De groeivan de uitgave in 2020 in de openfficina met 2,6%&n de groei van daitgaven in ziekenhuizen met
6,5%resulteren in een groei van de globale uitgaven voor de fagutischespecialiteiten met 4,5%. De uitgaven
stijgen hiermee in 2020 tot 5,5 miljard euro.

Figuurl illustreert dat het aandeel van de uitgaven voor farmaceutische specialiteiten in ziekenhuizen binnen
de globaleuitgaven voor farmaceutischepecialiteiten steeds toeneemt. Grosso modo is de verdeling uitgaven
open officina / ziekenhuizen sedert 2019, 50%/50%. In 2020 zien we voor het eerst dat de uitgaven in de
ziekerhuizen deze in de open officina (netjerschrjden (aandeel ziekenhuisuitgaven 50,6%).

Hierbij merken we op dat de uitgaveenmeld in dit rapport, de nettaiitgaven RIZIV (zijnde de brutitgaven
REV verminderd met de persoonlijke aandelen van de patiénten) betreffen. Bgz&itgagenw L %L + Q K2 dzRS Y
geen rekening met ontvangsten in het kader van overeenkomsten artikel 81/111.

Het aandeel van de uitgaven voor de specialiteiten die tijdelijk ingeschreven worden in de lijst van de
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, zijnde de sfeéiai SA G Sy &6 I N¥22NJ SNJ SSy 20S
afgesloten is tussen het RIZIV en de firma, stijgt jaar nadi@@r een stijgend aantal overeenkomsten, grotere

volumes en hogere prijzen van geneesmiddelen onder overeenkoms

In 2020 zijn dgeneesmiddelen waarvoor een overeenkomst art 81/111 afgesloten is verantwoordelijk voor 35%

van de uitgavenIn de open officinds een minderheid(11%) van de uitgaven toe te schrijvaan deze
contractgeneesmiddelen, terwijl deze uitgaven in de ziekérdnureeds meer dan de helft bedragen (58%).

Ter vergelijking, in 2019 bedroeg het aandeel van de uitgaven voor de contractgeneesmiddelen binnen de
uitgaven open officina en ziekenhuizen, respectievelijk 10% en 55%.

Tabel2: uitsplitsingnetto-uitgaven RIZIM nHn Yy I F NBSt Fy3d KSiG 3SySSavYARRSt | f
YyMKMMMQ @I f
UitgavenRIZIV 2020 (in miljoen EUR)
code | Open officina Ziekenhuis* TOTAAL
T**
geneesmiddelen  zonde| 0 24111 88,7% 1.181,0 42,1% 3.592,1 65,0%
contract
contractgeneesmiddelen | 1 306,9 11,3% 1.623,6 57,9% 1.930,5 35,0%
TOTAAL 2.718,0 100,0% 2.804.6 100,0% 5.522,6 100,0%

*1) op basis van geéxtrapoleerde docPH gegeén2) voor de forfaitgeneesmiddelen worden de uitgaven berekend uitgaangaande van
de reéle uitgaven (25%) x 4 (dit is een theoretische berekening van het deel van de uitgaven voor het gedeelte dat fontiet Veit)

** situatie code T op 1/12/2020

Om een globaal zicht te krijgen op de budgettaire compensaties (detailanalyse is niet mogelijk omwille van de
vertrouwelijkheid van de compensatiemechanismen) doen we een beroep aegdevens/an het actuariaat

van het RIZIWolledigheidshalve vermelden we tevens de ontvangsten in het kader van de jadréjfisgen

ten laste van de farmaceutische industriBe evolutie van de ontvangsten 81/111 en de heffingen wordt
weergegeven in de onderstaande tabel.
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Tabel 3 : evolutie van de uitgaven rekening houdend met ontvangsten in het kader van art 81/111
overeenkomsten en heffingen (in miljoen euro)

2015 2016 2017 2018 2019 2020

Geboekte uitgavedocN (1) 4.277,7 4.378,2 4.594.8 4.891,8 5.263,3 5.586,2
Ontvangsten art 81/111 (2) 54,5 123,6 273,4 359,3 605,0 754,2
(3) = (1) min (2) 4.223,2 4.254,6 4.321,4 4.532,5 4.658,2 4.832,0
Heffingen (4) 281,1 321,5 344.4 365,9 431,5 343,1

(5) = (3) min (4) 3.942,1 3.933,1 3.977,1 4.166,6 4.226,7 4.488,9

bron: actuariaat RIZIV
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UITGAVEN VOOR FARMACEUTISCHE SPECIALITEITEN
IN DE OPEN OFFICINA

Tabeld : jaarlijkse netteuitgavenRIZIV voor geneesmiddelen 22820
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Netto-uitgaven 26193 2.604,8 26518 26650 26263 26476 26498 27180

RIZME M®nn
2013- 2014 2015 2016 2017 2018 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
groei % -0,6 1,8 0,5 -1,5 0,8 0,1 2,6

Tabel5 : top 80% van jaarlijkse nettoitgaven RIZIV voor geneesmiddelen in open officina

Groei 2019 | Groei RIZIV
-2018 2020- uitgaven
2019 2020 (in

Benaming mio EUR)

Totaal 0,1% 2,6% 2.718,0
LO4A IMMUNOSUPPRESSANTS -4,9% 6,2% 433,5
BO1A ANTITHROMBOTIC AGE(]S 9,3% 3,9% 275,2
A10B BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL.(INSULINS 12,0% 15,5% 145,7
JO5A DIRECT ACTING ANTIVIRALS -3,1% -1,3% 142,7
RO3A ADRENERGICS, INHALANTS 4,6% 2,1% 122,5
A02B DRUGS FOR PEPTIC ULCER AND @¥SS®RHAGEAL REFLUX DISEASE -1,5% 0,3% 102,6

(GORD)
C10A LIPID MODIFYING AGENTS, P@IN -10,6% 1,9% 95,2
A10A INSULINS AND ANALOGUES 5,8% 1,5% 92,4
NO6A ANTIDEPRESSANTS -0,2% -1,0% 85,3
NO5A ANTIPSYCHOTICS -8,0% 0,2% 84,8
B02B VITAMIN K AND OTHER HEMOSTAT)ICS -1,7% 23,2% 73,7
NO3A ANTIEPILEPTICS 4,3% 3,2% 71,2
NO2A OPIOIDST) -1,1% -3,0% 56,7
RO3D OTHER SYSTEMIC DRUGS FOR OBSTRUCTIVE AIRWAY DISEASES 18,0% 20,0% 54,9
CO7A BETA BLOCKING AGENTS -3,5% -2,5% 443
C09B ACE INHIBITORS, COMBINATIONS 7,6% 6,2% 42,3
C09D ANGIOTENSIN I RECEPTOR BLOCKERS (ARBs), COMBINATIONS 14,7% 5,1% 40,8
JO7B VIRAL VACCINES 1,5% 52,4% 40,4
MO05B DRUGS AFFECTING BONE STRUCTURENERBLIZATION 0,2% -2,2% 37,9
MO1A ANTIINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMATIC PRODUESE,ROIDS -6,0% -16,4% 34,4
C09%A ACE INHIBITORS, PLAIN -1,3% -4,6% 30,5
HO1C HYPOTHALAMIC HORMONES 1,0% 2,3% 28,1
LO3A IMMUNOSTIMULANTS -14,6% -9,9% 25,7
RO3B OTHER DRUGS FOR OBSTRUCTIVE AIRWAY DISEASES, INHALANTS -7,3% -20,7% 25,4

(T): deze AT@ABasse bevat 1 of meerdere specialiteiten die tijdelijk ingeschreven zijn via een art 81/111 overeenkomst
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Het overzicht van de uitgaven ete groei per ATCBlasse Tabel5) toont dat 24 van de 150klassen
verantwoordelijk zijn vooB0% van de uitgaveim open officina

ATCZklassen die 1 of meerdere specialiteiten bevatten die tijdelijk ingeschreven zijn via een artikel 81/111
overeenkomst worden in d&abel5F + Y3 SRdzZAR YSiG RS @GSNX¥StRAYy3I W6¢0Qad 58
ATC3 klassen kan lagenzijan de vermeldeetto-uitgaven als gevolg van financiéle compensaties vastgelegd in

de artikel 81/111 overeenkomsten.

In de open officina is 11% van de uitgaven te wijten aan uitgaven voor contractgeneesmiddelen (Z tabel

Globaal zijn de uitgaven voor de vergoeding vary g&Sa YA RRSt Sy A tgn opzicl8e/van2hetF A OA Y I €
voorgaande jaar beperkt gestegen (2,6%nderliggend (per geneesmiddelenklassedraen weliswaar

belangrijke en zeer divergerende evoluties waargenomen (ofwel een sterke groei, ofwel een sterke daling, ofwel

een omgekeerde trend).

In dit rapport, dat defocus legt op de andere farmaceutische verstrekkingerdere dan de aflevering van
farmaceutische specialiteitenyordt er geen diepgaande analyse gemaakt van de evolutie van de uitgaven
het verbruikvan bepaalde AT@$neesmiddelenklassen, maar wordt experkt tot een grafische weergave van
dezeevoluties. We verwijzen hiervoor naar de grafieken opgenomen ibiflage van het rapport.

Voor volgende ATGdassen worden de evolutie van de netidgaven RIZIV, het aantal DDD en het aantal
behandelde paénten uitgezet in grafieken

- De 6 hoogst gerangschikte /AFtassen bij ranking naar jaarlijkse netto uitgaven of dekklassen
waarvoor in 2020 de nettaitgaven RIZIV meean 100 miljoereuro bedragen:

Groei 2019 | Groei RIZIV
-2018 2020- uitgaven
2019 2020 (in
Benaming mio EUR)
Totaal 0,1% 2,6% | 27180
LO4A IMMUNOSUPPRESSANTS -4,9% 6,2% 433,5
BO1A ANTITHROMBOTIC AGENTS 9,3% 3,9% 275,2
Al10B BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL.(MNYSULINS 12,0% 15,5% 145,7
JO5A DIRECT ACTING ANTIVIRALS -3,1% -1,3% 142,7
RO3A ADRENERGITSHALANTS 4,6% 2,1% 122,5
A02B DRUGS FOR PEPTIC ULCER AND @SS®RHAGEAL REFLUX DISEASE -1,5% 0,3% 102,6
(GORD)
- en 4AT@G-klassen metenbelangrijke evolutie in daetto-uitgaven:
Groei 2019 | Groei RIZIV
-2018 2020- uitgaven
2019 2020 (in
Benaming mio EUR)
B02B VITAMIN K AND OTHER HEMOSTA)ICS -1,7% 23,2% 73,7
RO3D OTHER SYSTEMIC DRUGS FOR OBSTRUCTIVE AIRWAY DISEASES 18,0% 20,0% 54,9
JOo7B VIRAL VACCINES 1,5% 52,4% 40,4
R0O3B OTHER DRUGS FOR OBSTRUCTIVE BIRBASES, INHALANTS -7,3% -20,7% 25,4
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De ATC&lassemet het grootste groeicijfeis de JO7B klassde klasse van dantivirale vaccinsnet een groei

van 52,4% Deze sterke groeis te wijten aan de uitbreiding van de vergoedingsmodaliteiten voorrie
influenzavaccins (griepvaccins). Als gevolg va€@¥IB19-pandemie werd de doelgroep die in aanmerking
komtvoor terugbetaalbare vaccins uitgebreid en werdtdesenkomst verhogd (transfer van een terugbetaling

in categorie Cs naar categorie B). Daarnaast werd medio 2020 een prijsverhoging van de griepvaccins toegekend.
In 2020 kregen 2,1 miljoen patiénten het vaccin vergoed, tegenover 1,6 miljoen in de voorgaande jaren (+26%).
De kosten voor de ziekteverzekering voor deze vaccins stegen in 2020 van 10,3 naar 26,8 miljoen euro.

Figuur2 illustreert hoe de totale uitgaven zich verhouden tot het aantahbedelde patiéntenln 2020 zien we
een daling van het aantal behandelde patiénten (min 4,8% ten opzichte van 2019), derwifigaven stijgen
(groei met 2,6%)Beide evoluties resulteremoor 2020in een stijging van de gemiddelde uitgaven van het RIZIV
per patént tot 333 euro (groei me¥,8%). Tabel6 geeftde evolutie van het aantddlehandelde patiénten per
ATQG-klasse weer.

Figuur2 : evolutie van de nettaiitgaven RIZIV in open officina versus het adoédlandelde (unieke) patiénten

Farmanet net expenditures (public pharmacy)
versus number of unique patients
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Tabel6 : evolutievan het aantal (unieke) behandelde patiénten in open officina (in 0003 P&klasse
Groei 2019 | Groei 2020 = Patiénten

Benaming -2018 -2019 2020 (x 1000)

Totaal -0,4% -4,8% 8.152,0
LO4A IMMUNOSUPPRESSANTS 4,6% 2,4% 125,4
BO1A ANTITHROMBOTIC AGENTS 0,6% -2,6% 1.510,3
A10B BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL. INSULINS 4,2% 2,.2% 655,4
JO5A DIRECT ACTING ANTIVIRALS 7,5% 0,5% 38,9
RO3A ADRENERGIQSHALANTS -1,1% -14,1% 1.052,7
A02B DRUGS FOR PEPTIC ULCER AND GMSSBRHAGEAL REFLUX DIS 2,6% -3,5% 21779

(GORD)
C10A LIPID MODIFYING AGENTS, PLAIN 1,0% -0,5% 1.555,7
AL0A INSULINS AND ANALOGUES 1,9% 1,7% 163,4
NOGA ANTIDEPRESSANTS 2,0% -0,5% 1.2188
NOSA ANTIPSYCHOTICS 0,5% -0,8% 367,0
B02B VITAMIN K AND OTHER HEMOSTATICS 37% 5,8% 0.4
NO3A ANTIEPILEPTICS 4,3% -0,2% 335,2
NO2A OPIOIDS 1,0% 7,1% 1.046,6
RO3D OTHER SYSTEMIC DRUGS FOR OBSTRUCTIVEISERASES -1,4% -8,0% 158,2
CO7A BETA BLOCKING AGENTS 0,8% -0,8% 1.292,8
Co9B ACE INHIBITORS, COMBINATIONS 7,7% 4,2% 465,6
Co9D ANGIOTENSIN Il RECEPTOR BLOCKERS (ARBs), COMBINATION 6,2% 4,2% 3217
Jo7B VIRAL VACCINES 1,0% 22,8% 2.2438
MO5B DRUG®FFECTING BONE STRUCTURE AND MINERALIZATION -1,5% 4,7% 136,3
MO1A ANTIINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMATIC PRODUCTEEROIDS -1,4% -15,9% 25323
CO9A ACE INHIBITORS, PLAIN 1,5% -5,9% 536,9
HO1C HYPOTHALAMIC HORMONES 2,5% -1,3% 3.6
LO3A IMMUNOSTIMULANTS -12,2% -11,3% 3,7
RO3B OTHER DRUGS FOR OBSTRUCTIVE AIRWAY DISEASES, INHAL, -3,4% -28,7% 442,33

Ten opzichte van de evolutie van de uitgaven (Zebel 4), zien we andere percentages en andere
percentageverhoudingen. Dit suggereert belangrijke wijzigingen qua -Riglven per patiént, hetgeen
geillustreerd wordt infabel?.

Tabel7 : evolutievan de gemiddelde uitgaven van het RIZIV per patiént in open officifel@klasse
Groei 2019 | Groei 2020 | RIZIV

-2018 -2019 uitgaven per

Benaming patiént 2020

Totaal 0,4% 7,8% 3334

LO4A IMMUNOSUPPRESSANTS -9,0% 3,7% 3.456,7
BO1A ANTITHROMBOTIC AGENTS 8,7% 6,6% 182,2
A10B BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL. INSULINS 7,4% 13,0% 222,3
JO5A DIRECT ACTING ANTIVIRALS -9,9% -1,7% 3.671,6
RO3A ADRENERGICS, INHALANTS 5,8% 18,8% 116,4
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A02B

C10A
A10A
NOGA
NO5A
B02B
NO3A
NO2A
RO3D
CO7A
C09B
C09D
Jo7B

MO05B
MO1A
CO09A
HO1C
LO3A

RO3B

DRUGS FOR PEPTIC ULCERASIRO@ESOPHAGEAL REFLUX DIS
(GORD)
LIPID MODIFYING AGENTS, PLAIN

INSULINS AND ANALOGUES

ANTIDEPRESSANTS

ANTIPSYCHOTICS

VITAMIN K ANDTHER HEMOSTATICS

ANTIEPILEPTICS

OPIOIDS

OTHER SYSTEMIC DRUGS FOR OBSTRUCTIVE AIRWAY DISEA!
BETA BLOCKING AGENTS

ACHNHIBITORS, COMBINATIONS

ANGIOTENSIN Il RECEPTOR BLOCKERS (ARBs), COMBINATION
VIRAL VACCINES

DRUGS AFFECTING BONE STRUCTURE AND MINERALIZATION
ANTIINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMATIC PRODUCTHE; ROIDS
ACE INHIBITORS, PLAIN

HYPOTHALAMIC HORMONES

IMMUNOSTIMULANTS

OTHER DRUGS FOR OBSTRUCTIVE BIRBASES, INHALANTS
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UITGAVEN VOOR FARMACEUTISCHE SPECIALITEITEN IN ZIEKENHUIZEN

Tabel8: jaarlijkse netteuitgaven RIZIV voor geneesmiddelen 202820 (docPH)
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020*
Netto-uitgaven RIZIM 1 321 41 14448 16420 17024 19914 22625 26178 2.787.0
Mmbénnannd®nnn e

2013- 2014- 2015- 2016- 2017- 2018- 2019-

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

groei % 54 13,6 3,7 17,0 13,6 15,7 6,5*
(*) extrapolatie

Tabel9: evolutie van de jaarlijkse nettatgaven RIZIV voor geneesmiddeléop 80 % (ziekenhuizen)

Rankin roei roei totaal

9 Forfait  ATC 3 g(o/) g(o/) in mio

0 0 EURC

2018 | 2019 | 2020* 2019 2020* 2020*
2018 2019
1 1 1 No LO1X OTHER ANTINEOPLASTIC AGENTS 21,3% 20,9% 865,8
%)
2 2 2 No LO4A IMMUNOSUPPRESSAKIMS 15,8% 8,6% 403,2
3 No LO1E PROTEIN KINASE INHIBITORS 27,5% 16,5% 373,0
%)
4 4 4 No SO1L OCULAR VASCULAR DISORDER AGENTS 13,2% 3,9% 114,4
6 7 5 No L02B HORMONE ANTAGONISTS AND RELATED SGEN" 32,2% 13,5% 102,7
5 6 6 No Jo6B IMMUNOGLOBULINS 6,1% 3,2% 93,5
9 9 7 No B02B VITAMIN K AND OTHER HEMOSTAM)ICS -1,5% 18,7% 63,5
8 8 8 Yes BO5B 1.V. SOLUTIONS -0,6% -5,7% 55,7
11 10 9 No LO1B ANTIMETABOLITES 14,3% 4,6% 55,6
7 5 10 No JO5A DIRECT ACTING ANTIVIRBLS 41,8% -40,4% 54,4
10 11 11 Mix Al16A OTHER ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM -0,5% -4, 7% 48,3
PRODUCTS)

12 12 12 No LO3A IMMUNOSTIMULANTS 16,2% -15,4% 41,5

(T): deze AT&klasse bevat 1 of meerdere specialiteiten die tijdelijk ingeschreven zijn via een art 81/111 overeenkomst

(*) extrapolatie

(**) WHO wijzigingen ATCassificatie2021: binnen de klasse LO1X werdenproténekinaseinhibitoren geschrapt enle protein&inase
inhibitoren verhuisden naar eeneuwe ATC-Rlasse, dé01Eklasse

Het overzicht van de (virtuele) uitgaven en de vastgestelde groei perikasse toontlat 12 van de 16&lassen
verantwoordelijk zijn vooBO % van de uitgavenoor farmaceutische specialiteitén het ziekenhuismilieu.

ATCXKlassen die 1 ofmeerdere specialiteiten bevatten die tijdelijk ingeschreven zijn via een artikel 81/111
overeenkomst worden in d&abel9 aangeduid met d@ SN St RA y 3 Wovoa K2dRIZBVSooNIBZe | S

2 De nettouitgaven RIZIV per ATeklasse i gebaseerd op: dé&tH gegevens (gegevens RIZIV), waarbij de totale uitgaven = uitgaven
ambulant (A) + itlgaven geboekt aan 100 % (buiten forfait) (B) + uitgaven geboekt aan 25 % (in forfait) ( C ) + een theoretisch berekende
som uitgaande van C (D). Door de toevoeging van het bedrag D, gaat het niet om absolute uitgaven, maar om virtueleiaitgaissend

een ranking te maken.
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ATCXklassen kandger zijn dan de vermelde netgitgaven als gevolg van financiéle compensaties vastgelegd
in de artikel 81/111 overeenkomsten.

In de ziekenhuizen is meer dan de helft van de witga (58%) te wijten aan uitgaven voor
contractgeneesmiddelen (ziEabel2)

Tabel9 toont dat de hoayst gerangschikte klasgaar na jaar de LO1Kasse(overige cytostaticals. In 2021
voerde deWHO een wijzigingloor in verband met d ATC assificatie binnen de klasse LO1X werdee
proteinekinaseinhibitoren verwijderd en d proteinekinasénhibitoren werdengerangschiktin een nieuwe
ATCXklassede LO1EklasseNiettegenstaande deze opsditg blijft de LO1X klasse op deplaats gerangschikt,
terwijl de klasse van de proteinekinasdibitoren op de derde plaats terecht komt. D@ddelen bij vasculaire
aandoeningen &n het oog, d&S01L klasse&erhuist hierdoor naar de®plaats.

Ook de uitgaven voor de immunosuppressiva (L04A) blijven stijgen en staan, net als de vorige jaren, gerangschikt
op de2°® plaats.

In 2020bedroegen de uitgaven voor de 3 hoogst gerangschikte klassen, de LO1X, de LO4A en de LO1XE klasse
meer dan 1,6 miljard euro of bijna 60% van de uitgaven voor farmaceutische specialiteiten in ziekerkllézen.
moleculen behorend tot deze klassen valleritbn de ziekenhuisforfait.

Daar waar de LO4A klasse opAiplaats staat in de top 80% van de geneesmiddelenuitgaven in de ziekenhuizen,

staat deze in de top 80% in de open officina opléiplaats ¢33,5miljoen euro in2020). In de open officina

zagen we in 20190o0r het eerst sinds jaren een daling van de uitgaven voor de immunosuppnaesiajna 5%.

Deze daling wage wijten aan het op de markt komen van biosimilaire geneesmiddelen en de daaraan
gekoppelde prijsdafi 3 Ay KSiG 1+FRSNJ @y RS YI I GINBZSen w@dheerd 2 34 & OF
opnieuw een stijging van de uitgaven met 6,2%.

In 2020 bedroegen de uitgaven voor de LO4A klasse 433,5 miljoen euro in open officina en 403,2 miljoen euro in
ziekenhuien, hetgeen overeenstetmmet een totale uitgave 836,miljoen euroof 15,26 van het globale
geneesmiddelenbudget. Ter vergelijking, in 2016 bedroegen de totale uitgaven voor de LO4A klasse 598,01
miljoen euro of 13,7% van het globale geneesmiddelenbud@&62

In dit rapport, dat de focus legtp de andere farmaceutische verstrekkingen, andere dan de aflevering van
farmaceutische specialiteiten, wordt er geen diepgaande analyse gemaakt van de evolutie van de uéigaven
het verbruikvan bepaald®TC3geneesmiddelenklassen, maar wordt experkt tot een grafische weergave van
deze evolutiesWe verwijzen hiervoor naar de grafieken opgenomen in de bijlage van het rapport.

Voor volgende ATGassen worden de evolutie van daetto-uitgaven RIZIV, het aantal DDD en het aantal
behandelde patiénten uitgezet in grafieken:

- De 5 hoogst gerangschikte AFassen bij ranking naar jaarlijkse netto uitgaven of ook de klassen
waarvoor in 2020 de nettaitgaven RIZIV meer dan 100 miljoeuro bedragen:

groei (%) groei (%) RIZIVuitgaven 2020 (in mio
20192018 2020*2019 EUR)
LO1X OTHER ANTINEOPLASTIC AGENT 21,3% 20,9% 865,8
LO4A IMMUNOSUPPRESSANIMS 15,8% 8,6% 403,2
LO1E PROTEIN KINASE INHIBITORS 27,5% 16,5% 373,0
SO1L OCULAR VASCULAR DISORDER 13,2% 3,9% 1144
AGENTST)
LO2B HORMONE ANTAGONISTS AND 32,2% 13,5% 102,7
RELATED AGENTS

- en 2 ATG-klassen metenbelangrijke evolutie in de nettaitgaven:
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groei (%) groei (%) RIZIMuitgaven 2020* (in mio
20192018 | 2020*2019 EUR)
B02B | VITAMIN K AND OTHER HEMOSTA)IC -1,5% 18,7% 63,5

JO5A DIRECT ACTING ANTIVIRBLS 41,8% -40,4% 54,4
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UITGAVEN VOOR GENEESMIDDELEN IN ZIEKENHUIZEN : UITSPLITSING
UITGAVEN PER TYPE PATIENT

BASIS

We maken gebruik van docPH gegevens: geconsetitt facturatiegegevens (nettmitgaven RIZIV), met
differentiatie per specialiteitsverpakking en per type patiént (gehospitalisegathbulant).

Bij do®®H data verwijzen de facturatiegegevens voor een bepaalde periode naar de periode dat de
geneesmiddelemfgeleverdwerden. Do®H data zijn steeds op een later tijdstip beschikbaar gezien de gegevens
voor een afleveringsjaar geselecteerd worden uit de gé®egegevens van een periode van 18 maanden (het
welbepaald jaar en het semester dat op dat jaalgtp Voor de DocPEijfers 2020zijn de geboekte gegens

van het eerste semester 202iog niet beschikbaar. De vermelde gegevens zijn een extrapaolatidt de
geboekte gegevens 20Z6xtrapolatie gebaseerd op ongeer 85% van de gegevens van het volledig jaar).

ALGEMEEN: GENEESMIDDELENFORFAIT

Sedert 1 juli 2006 werd in de acute ziekenhuizen, voor gehospitaliseerde patiéntgremetsmiddelenforfait
ingevoerd. Voor deze patiénten geldt dat in principde geneesmiddelen vallen onder een forfaitair
vergoedingssysteem.

Er is echter een lijstan uitzonderingen voorzien (gebaseerd op de ATC5 code).

DSYSSaYARRSt Sy ¢2NRSy Gly NBOK:G&a$SAS dzA (3 Saait22i Sy ol 2
§3vanhetKBUO2ZH nmMy 0 2F 2L @22NRGSt @Iy RS &LISINVA YSNVISY & SNA »
enerzijds het werkzaam bestanddeel van groot belang is in de medische praktijk en indien anderzijds de kostprijs

ervan het gebruik sterk kan afremmen in geval van forfaitarisering).

De reglementering voorziet dat voor de specialiteitha onder het forfait vallen, 25% van de vergoedingsbasis
nog gefactureerd wordt per specialiteit. Het overige deel wordt gedekt door een forfait per opname.

Door de partiéle forfaitarisering (25% van de vergoedingsbasis wordt nog gefactureerd volgens de klassieke
methode, met name facturatie per verbruikte eenheid) kan men het werkelijke geneesmiddelengebruik nog
volgen zonder dat het verdwijnt in een forfageneesmiddelen gebaseerd op APRDRG (All Patients Refined
Diagnosis Related Groups).
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UITSPLITSING UITGAVEN PER TYPE PATIENT: ANALYSE

Het uitzetten van de jaarcijfers per type patiéggaet onderstaandegrafiek Figuur3).

Figuur3 : netto-uitgavenRIZI\periode20132020¢

net expenditures NIHDI hospitals per year (source docPH)

3.000

2500 =4 ambulatory patients
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500 T = ==¢==total all patients in hospital
0 °
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Bron do®H, * 2020 op basis vaeéxtrapoleerde gegevens

In 2020 kenden wale COVIEL9-pandemiemet periodes van uitgestelde zorg tot gevolg zBerisis heeft een
belangrijkeinvloed op de evolutie van de uitgaven.

Bij de uitgaen voor gehospitaliseerdedie gedurendeale periode 2014019 stabiel waren, zien we in 2020 een
daling van de uitgaven met 9,6%r is 17,1% minder uitgegeven aan het forfait per opname en bij de
geneesmiddelenuitgaven is er een daling van 5,1% waarneembaar.

De uitgesproken groei bij deitgaven voor ambulante patiénten de in 2017, 2018 en 2019 waarneembaar was
met telkens een groei van 21,6%, 16,6% en%ieh opzichte van het voorgaande jaawakt in 202@&f tot een

groei met9,6%

In 2020 blijven de totale ziekenhuisuitgaven weliswgaoeien met 6,5% ten opzichte van 2019, de sterk
stijgende curve van de uitgaveredive in 2017, 2018 en 2019 waarnameardt hiermee afgevlakt.

Onderstaanddabel (Tabel10) toont aandat het aandeel uitgaven voor ambulante patiénten binnen de totale
uitgaven voor farmaceutische specialiteiten in ziekenhuismilieu ieder jaar blijft stijgen.

In 2020is dit aandeetoegenomen tot 86,%. De uitgaven voor gehgitaliseerden bedragen anno 2020 minder
dan 15%(16,4 %) van de totale uitgaven voor geneesmiddelen in ziekenhuismilieu.
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Tabell0: aandeel uitgaven voor ambulante patiénten ten opsichan de totale uitgaven voor farmaceutische
specialiteiten in ziekenhuismilieu voor de periode 220020 (in %)
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020*
Aandeel uitgaven
ambulant/totale 705% | 71,9% | 752% | 76,1% | 79,1%  81,4%  83,9%  86,4%
uitgaven
ziekenhuis
Bron docPH, 20200p basis van geéxtrapoleerde gegevens

Het nationaal budget van de forfaitarisering (facturatie via bedrag per opname) wordt jaarlijks vastgelegd door
de Algemene Raad. Het betreft hiepen enveloppes. Het individueel ziekenhuis ontvangt athankelijk van de
gerapporteerde casemix (op basis WAZQ, per opnameeen forfaitair bedrag.

Tabelll geeftde bedragen van het nationaal budget voor de geneesmiddelenforfait weer. Het ziekenhuisforfait
is in voege sedert 1 juli 2006. Het vastgelegd bedrag voor het nationaal budget voor het eerste jaar dat het
geneesmiddelenforfait vatoepassing was (periode//2006 ¢ 30/6/2017) bedroeg 258,86 miljoen euro. Dit
bedrag is geleielijk verminderd over de jareen bedraagt voor hel5® jaar van de forfaitarisering (pere
1/7/2020¢ 30/6/2021) 148,825niljoen euro.

Vanaf 1/1/2014 wordt de prijs per opnamerminderd tot 82% van het bedrag voor een heropname van dezelfde
patiént in eenzelfde ziekenhuis binnen een termijn van 10 dagen na een vorige opname. Voor deze
besparingsmaatregel werd een besparing van 1,9 miljoen euro op jaarbasis voorzien.

Tabelll: vastgelegde bedragen nationaal budget voor forfait per opname voor de periode juli 2013 tot en met
juni 2021

Periode Vastgelegd nationaal budget (in mio eurc
1/7/2013- 30/6/2014 172,865
1/7/2014 - 30/6/2015 174,964
1/7/2015- 30/6/2016 168,161
1/7/2016 ¢ 30/6/2017 167,159
1/7/2017 ¢ 30/6/2018 169,612
1/7/2018 ¢ 30/6/2019 168,100
1/7/2019 ¢ 30/6/2020 154,010
1/7/2020 ¢ 30/6/2021 148,825

Bron: gegevens actuariaat RIZIV

Gedurerde de periode 2012019is het aantal opnames stabig¢elkensongeveer 1,8 miljoen per jaar). In 2Q20
het jaar waarin de COVAD®-pandemie zich manifesteerddaalt het aantal opnames tot onder de 1,6 miljoen
per jaar (daling met 12,1% 2020 ten opzichte van 2019) en bedrahgt gemiddeld bedrag per opname 88,
euro. Deevolutie van het gemiddeld bedrag per opname gedurende de periode-201@ wordt weergegeven
in onderstaande tabellabell2).
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Tabell2: evolutie gemiddeld bedrag per opname (2@12)20)

2015 2016 2017 2018 2019 2020
Uitgaven 173.386.000, 167.277.000/ 168.141.000 166.587.000 160.298.000 129.974.000
forfait per
opname
aantal 1.763.104 1.789.423 1.798.581 1.775.695 1.781.763 1.564.852
opnames
bedrag per 98,34 93,48 93,49 93,82 89,97 83,06
opname

Bron: gegevens actuariaat RIZ({§eboekte gegevens, docN)
Op jaarbasis bekomen we voor de verschillende types uitgaven voldettagen Tabell3).

Tabell3: netto-uitgavenRIZIV periode 2013020* (in mio EURQitsplitsing uitgaven ziekenhuizen
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 = 2020*
Ambulante
patiéntent 966,9 | 1.039,1 1.234,3| 1.295,4 1.575,1 1.842,2 2.197,1 2.406,8
Gehospitaliseerde
patiénten totaal 404,5 | 405,8 | 407,7 @ 407,1 @ 416,3 @ 420,3 @ 420,7 @ 380,1
-gehospitaliseerde

patiéntenc
25% + 10096° 2256 | 231,8 | 236,9 | 240,0 | 249,3 | 252,3 | 261,2 | 2479
-forfait per
opnamé 178,9 174,0 170,7 167,1 167,0 168,0 159,5 132,2

Totaal ziekenhuis | 1 371 4| 1.444,8 1.642,0 1.702,4 1.991,4 2.2625 2.617,8 2.787,0

Bron docPH, * 2020 op basis van geéxtrapoleerde gegevens

IAmbulante Aflevering aan ambulante patiénten in het ziekenhuis, steeds buiten fc
patiénten (vergoedingsbasis 100%, tegemoetkoming volgemgoedingscategorie)
°Gehospitaliseerde Aflevering aan gehospitaliseerde patiénten waarbij de vergoedbaarheid niet
patiéntenc 100% | het forfait valt omdat
(NON forfait) - het gaat om een geneesmiddel dat niet onder het forfait valt (opgenome
delijst van uitzonderingen)

- het gaat om een geneesmiddel dat afgeleverd werd aan een patiént:

- opgenomen vo6r 1.07.2006 (inwerkingtreding geneesmiddelenforfait)

- opgenomen in een niet acuut ziekenhuis

(vergoedingsbasis 100%, tegemoetkoming volgemgoedingscategorie)
3Gehospitaliseerde Aflevering aan gehospitaliseerde patiénten in een acuut ziekenhuis (opname
patiéntenc forfait | na 1.07.2006) van een geneesmiddel dat onder het forfait valt

25% (tegemoetkoming = 25% van de vergoedingsbasdischaffing tegemoetkoming
volgens vergoedingscategorie)

4Forfait per Forfaitair bedrag dat het ziekenhuis ontvangt per opname.

opname Dit bedrag wordtjaarlijks herzien en isflaankelijk van de door het ziekbois

gerapporteerde casemix (MIG
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Tabell4: groeipercentagesetto-uitgavenRIZIV periode 2013020* - uitsplitsing uitgaven ziekenhuizen
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 = 2020*

Ambulante
patiéntent 4,4 7,5 18,8 49 21,6 17,0 19,3 9,5
Gehospitaliseerde

patiénten totaal -8,1 0,3 0,5 -0,1 2,3 0,9 0,1 -9,6
-gehospitaliseerde

patiénteng

25% + 100963 -8,6 2,7 2,2 1,3 3,9 1,2 3,5 5,1
-forfait per

opnamé -7,6 2,7 -1,9 2,2 0,0 0,5 5,0 -17,1

Totaal ziekenhuis | ¢ 3 5,4 136 | 37 170 136 157 65

Bron docPH, * 2020 op basis van geéxtrapoleerde gegevens
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OVERZICHT VAN DH GAVEN VORANDEREARMACEUTISCHE
VERSTREKKINGENDE OPEN OFFICINA

ALGEMEEN

Naast het afleveren van vergoedbare farmaceutische specialiteiten zigvesreensandere farmaceutische
verstrekkingen die vergoed worden door de ziekteverzekering.

De databank Farmanet bevat de gegevens over de vergoedbare farmaceutische verstreklienigedeopen
officina vergoed worden.

Het merendeel van de uitgaven van de vergoedbare farmaceutische verstrekkingen gaat naar de farmaceutische
specialiteiten. In 2020 bedroegen de uitgaven voor de vergoedbare farmaceutische specialitaiteropen
officina2.718,0 miljoen euro (94%) versii87,3 miljoen euro (6%) voor de andere vergoedidarmaceutische
verstrekkingen.

Tabell5: evolutie van dgaarlijkse netteuitgaven RIZIV voor vergoedbare farmaceutische specialiteiten en de
anderefarmaceutische verstrekkiegin open officina (201Z 2020, in mio eurd

Netto-uitgaven RIZNE mdnnndnnn €

2017 2018 2019 2020

Farmaceutische 2.626,3 2.647,6 2.649.8 2.718,0
specialiteiten
Andere
farmaceutische

verstrekkingen 107,2 125,6 149,3 167,3

Aandeel andere
farmaceutische
verstrekkingen(%) 4,1 4.7 5,6 6,2

Groei %

YMPYm YMYm WM \hH
Farmaceutische
specialiteiten 0,8 0,1 2,6
Andere
farmaceutische
verstrekkingen 17,3 18,8 12,0
Bron: Farmanet

Onder de andere farmaceutische verstrekkingen vatleder meer de magistrale bereidingen, verscheidene

K2Y2NI NRAI 06l OKGK2Y2NI NAIF X K2y 2NINARIF @22N) | Fft SOSNByY

verstrekkingen in het kader van zorgtrajecten diabe&s chronische nierinsuffiéntie (strips en lancetten,
bloedglucosemeter, bloeddrukmeter)
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Als we de netteuitgaven RIZIV 2020 sorteren naar grootte zien we dat de volgende 6 categorieén hoogst
gerangschikt staan. Deze 6 categorieén vertegenwoordi@8a 8an de uitgavewoor andere farmaceutische
verstrekkingen.

Tabell6 : evolutie van dgaarlijkse netteuitgaven RIZIV voor andere farmaceutische verstrekkingen in open
officina, top 6 van de uitgaven (20£2202G in mio eurd

Ranking Cumulatief
Categorie 2017 2018 2019 2020 aandeel
Totaal 107,2 125,6 149,3 167,3 1
1 Magistrale
bereidingen 64,4 63,3 66,5 65,0 0,39
2 | Honorarium functie
G Kdzh & L2 0 K 0,0 2,0 19,5 25,5 0,54
3 | Autosondage
2,7 19,0 19,9 21,7 0,67
4 Honoraria en forfaits
zuurstof 8,0 9,1 9,6 13,6 0,75
5 | Specifieke
tegemoetkoming
contraceptiva 6,5 6,6 6,7 11,4 0,82
6 ' Dieetvoeding
7,9 8,0 8,8 9,6 0,88
Groei %
YMPm YMY M Y pH
Magistrale
bereidingen -1,7 5,0 2,1
Honorarium functie
GKdzA &1 L2 § K 890,2 30,7
Autosondage
614,3 4,6 8,9
Honoraria en forfaits
zuurstof 13,6 55 42,1
Specifieke
tegemoetkoming
contraceptiva 1,3 2,7 69,8
Dieetvoeding
0,5 10,8 8,5
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Aansluitend bij derubriek uitgaven voor de magistrale bereidingeis er een drfaitaire tegemoetkoming
voorzienvoor de gefractioneerde aflevering van subdgtiébehandelingen op basis vanethadon door de
apotheker De evolutie van deze uitgaven wordt weergegevetidnolgende tabel.

Tabell7 : evolutie van de jaarlijkse uitgaven RIZIV gefractioneerde aflevering van substitutiebehandelingen op
basis van methadon (2012020)

2017 2018 2019 2020
Uitgaven in mio eura 3,27 3,29 3,32 3,36
Groei% 0,6 1,1 1,2

Voor een gedetailleerde analyse van diggaven en het verbruikdl y SSy I yidFf W yRSNS

GSNE GNB1 1Ay 3SynayistrafeS hereidinged, Sde  §p&cifieke tegemoetkoming contracepéina
dieetvoedng verwijzen we naar de respevelijke thematische dossiers, opgenomen in dit rapport.
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DOSSIERMAGISTRALE BEREIDINGEN

INLEIDING

Een magistrale bereiding is een geneesmiddel dat door de apotheker is bereid op basis van een voorschrift van
een arts bestemdoor een patiént en door de apotheker wordt afgeleverd aan die patiént. Het voorschrift bevat
ofwel een specifieke formule, ofwel een standaardformule afkomstig uit een referentiewerk zoals het
Therapeutisch Magistraal Formularium (TMF) of de Belgisckeimipese Farmacopee ofwel uit het verwerken

van een bestaande farmaceutische specialiteit.

De verplichte verzekering komt tegemoet in de kosten van dergelijke bereiding op voorwaarde dat de producten
die zijn voorgeschreven en voor de bereiding wordenrgigh in de lijst van vergoedbare producten opgenomen
zijn. De lijst is gevoegd bij het Koninklijk Besluit van 12 oktober32004/aststelling van de voorwaarden
waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemboetlae kosten

van de magistrale bereidingen en daarmee gelijkgestelde producten en bestaat uit 6 hoofdstukken:

1 HOOFDSTUK I: Grondstoffen

1 HOOFDSTUK II: Fytotherapeutische producten

1 HOOFDSTUK lllI: Geregistreerde geprefabriceerdemietarifeerde preparaten, samenstellingen en
farmaceutische vormen

1 HOOFDSTUK IV: Vergoedingsvoorwaarden voor magistrale bereidingen die enkel vergoedbaar zijn na
machtiging door de adviserend geneesheer

1 HOOFDSTUK V: Excipiéntia en adjuvantia

1 HOOFDSTUK: Wedische hulpmiddelen

Magistrale bereidingen vormen een aanvulling op beschikbare behandelingsmogelijkheden.

5S YSSN¥IINRS oSadllid SNAY RIFIG o0SKFEYRStEAY3I W2L) YIFG ¢

1 De arts kan beslissen om de dosis van leestaande specialiteit te verhogen of te verlagen naargelang de
klinische toestand van de patiént. Dit biedt mogelijkheden voor pediatrische patiénten.

1 De toedieningsvorm kan eveneens gewijzigd worden. Op die manier worden de behandelingsmogelijkheden
voorpatiénten met slikproblemen uitgebreid. De toedieningsvorm van vaste, orale preparaten kan gewijzigd
worden opdat toediening via een sonde mogelijk is.

Magistrale bereidingen vormen een waardevol alternatief indien een specialiteit (tijdelijk) nietikleaahis of
door de verantwoordelijke firma wordt geschrapt van commercialisatie.

3Noot: Op 1 februari 2022 wetdet Koninklijk Besluit van 12 oktober 2004 tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten wegidérale bereidingen en daarmee
gelijkgestelde producten opgekien. Vanaf 1 februari 2022de lijst van de vergoedbare producten voor mémgie bereidingen gevoegd

bij het Koninklijk besluit van 23 november 2021 tot vaststelling van de procedurasjrien en voorwaarden waaronder de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische verstrekkintgeimbedoe
artikel 34, eerste lid, 5° a), 19°, 20° en 20bis van de wet betreffende dictéepserzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994.
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Indien de patiént een allergie heeft voor één van de hulpstoffen in een farmaceutische specialiteit kan een
magistrale bereiding met hetzelfde werkzame bestanddeel in doatie met andere hulpstoffen een oplossing
bieden.
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EVOLUTIE VAN DE UITGAVEN

In deze analyse worden de gegevens van Farmanet verwerkt wat betreft magistrale bereidingen, afgeleverd aan
niet-gehospitaliseerde rechthebbenden, in de publiegkédf TA OAY | Q&4 Iy RS KIYyR @Iy RN
nomenclatuur, voor de periode van 2017 t.e.m. 2020.

Tabell8: codenummer uit pseudonomenclatuur met zijn omschrijving

Codenummer pseudonomenclatuur Omschrijving
750234 Magistrale  bereidingen, afgeleverd aan  ngghospitaliseerde
rechthebbenden, in de publieke officina'sategorie 1
750256 Magistrale  bereidingen, afgeleverd aan ng&hospitaliseerde
rechthebbenden, in de phlieke officina's categorie 2
750293 Magistrale  bereidingen, afgeleverd aan ng&hospitaliseerde

rechthebbenden, in de phlieke officina's categorie 4

De samenstelling van de bereiding bepaalt tot welke categorie (pseudocode) de bereiding behoort:

Categorie 2 (750256nagistrale bereidingen die één of meer werkzame bestanddelen bevatten waaraan telkens
de letter "A" in de kolom "teken" van de lijst is toegewezen, of die magistrale bereidingen die één of meer
farmaceutische specialiteiten bevatteiredn de categorie "A", vergoed zijn, alleen of in mengsel met één of meer
werkzame bestanddelen waaraan telkens de letter "A" in de kolom "teken" van de lijst is toegewezen.

Voor deze bereidingen betaalt de patiént geen persoonlik aand®a. letter A ‘erwijst naar de
vergoedingscategorie.

Categorie 4 (750293producten die als dusdanig afgeleverd worden zoals de verbandmiddelen opgenomen in
de lijst van de vergoedbare producten voor magistrale bereidingen, alsook topische bereidingen voor oftalmisch
gebruik, inclusief het steriliseren.

Voor magistrale bereidingen met pseudocode 750293 bedraagt het persoonlijk aandeel het dubbele van deze
voor code 750234.

Categorie 1 (750234): bereidingen die noch grondstoffen of specialiteiten vergoed in categorie A bevatten,
noch eentopische bereiding voor oftalmisch gebruikeen product dat als dusdanig afgeleverd wordt
betreffen.
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Figuur4 : evolutie in de uitgaven RIZiMor magistrale bereidingen van 2017 t.e.m. 2020
Uitgaven RIZIV 2012020 voor magistrale bereidingen
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10.000.000
0

Uitgave RIZIV in EURO
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De uitgaven van het RIZdor magistrale bereidingen voor 2020 bedragen ongeveer 65 miljoen euro. Dit bedrag
ligt in lijn met de uitgaven voor de jaren 2017, 2018 en 2019.
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Figuur5 : evolutie in de uitgaven RIZidor magistrale bereidingen per code van gemenclatuur van 2017
t.e.m. 2020

Uitgaven RIZIV volgens codenummer van de
nomenclatuur

2020
2019 m
2018 g
2017 B
0 20.000.000 40.000.000 60.000.000 80.000.000 100.000.000
2017 2018 2019 2020
750234 60.250.401 59.053.883 62.030.589 60.558.719
W 750256 1.329.815 1.627.543 1.810.089 1.897.291
m 750293 2.822.296 2.641.196 2.618.265 2.538.322

Opgesplitst per codenummer van de nomenclatuur valt op dat de meerderheid van de uitgaven bepaald worden
door magistrale bereidingen van categorie 1 met als code 750234. Voor magistrale bereidingen van categorie 1
en 4geldt een gedeeltelijke terugbetaling en betaalt de patiént zijn persoonlijk aandeel.

Hoofdstuk 1l van Koninklijk besluit van 7 mei 1991 tot vaststelling van het persoonlijk aandeel van de
rechthebbenden in de kosten van de in het raam van de verzeketingy geneeskundige verzorging en
uitkeringen vergoedbare farmaceutische verstrekkingen bepaalt de bedragen die de patiént moet betalen in de
kosten van magistrale bereidingen.

Voor magistrale bereidingen met pseudocode 750234 wordt in artikel 3 §1 puswt Bovenvermeld Koninklijk
Besluit bedraagt het persoonlijk aandeel vanaf 01/01/2021 0,32 euro per module voor rechthebbenden met een
verhoogde tegemoetkoming vanaf 01/01/2021 en 1,23 euro per module voor de andere rechthebbenden.

Voor magistrale bereidgen met pseudocode 750293 bedraagt het persoonlijk aandeel het dubbele van de
vermelde bedragen voor code 750234.

Voor magistrale bereidingeman categorie 2gekenmerkt door codenummer 750256gldt een volledige
terugbetaling en betaalt de patiént niets. De uitgaven van het Ri@d¥deze groep van bereidingen is lager dan
dievande andere twee categorieén.

31 | MORSE 2021 ( gegevens 2020
Directie Farmaceutisch BeleidDienst voor Geneeskundige Verzorging
RIZIV



Het aandeel van de patiént in de kosten van magistrale bereidingen bedragytrilfoen euro voor 2020. De
uitgaven liggen in lijn met de uitgaven van het jaar 2019.

Figuur6 : evolutie in de uitgaven van de patiénbor magistrale bereidingen van 2017 t.e.m. 2020

Uitgaven van patiénten voor magistrale bereidingen
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TOP 2MEEST VOORGESCHREVEN WERBESVIENDDELEN

Tabel19 : TOP 20 meest voorgeschreven werkzame bestanddelen in
aantal magistrale bereidingen en meest voorkomende galenische vorm

Werkzaam bestanddeel

Calciumcarbonaat
Verbandmiddelen
Methadonhydrochloride
Dexamethason

Ureum

Prednisolon

Foliumzuur
Betamethason
Hydrocortison
Salicylzuur

Sulpiride

Kininesulfaat
Paracetamol
Natriumbicarbonaat
Levocetirizine
Erythromycine
Triamcinolon

Nystatine
Passiebloemkruid tinctuu
Meidoorn heterosides
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Aantal magistrale
bereidingen

828.557
484.559
251.738
223.260
209.625
208.999
202.350
197.978
194.879
194.548
161.561
159.547
147.492
132.872
126.306
119.772
113.039
107.861

97.336

96.170

Meest voorkomende
galenische vorm

Capsules
Afleveringen als dusdan
Capsules
Capsules

Zalf

Capsules
Capsules

Zalf

Capsules

Zalf

Capsules
Capsules
Capsules
Capsules
Capsules

Zalf

Capsules

Zalf

Capsules

Zalf

Directie Farmaceutisch Beleidienst voor Geneeskundige Verzorging

RIZIV

Tabel20: TOP 20 meest voorgeschreven werkzame bestanddelen in 2018:
magistrale bereidingen en meest voorkomende galenische vorm

Werkzaam bestanddeel

Calciumcarbonaat
Verbandmiddelen
Methadonhydrochloride
Ureum

Prednisolon

Foliumzuur
Dexamethason
Hydrocortison
Betamethason
Salicylzuur
Kininesulfaat

Sulpiride

Levocetirizine
Natriumbicarbonaat
Triamcinolon
Erythromycine
Nystatine
Passiebloemkruid tinctuur
Meidoorn heterosides
Clobetazol

Aantal magistrale
bereidingen

814.773
472.888
239.254
201.801
200.967
197.408
193.437
190.147
188.104
173.374
160.927
154.895
152.852
134.572
110.895
110.031
109.980
101.713

96.752

91.400

Meest voorkomende
galenische vorm

Capsules
Afleveringen als dusdanic
Capsules

Zalf

Capsules

Capsules

Capsules

Capsules

Zalf

Zalf

Capsules

Capsules

Capsules

Capsules

Capsules

Zalf

Zalf

Capsules

Capsules

Zalf



Tabel21: TOP 20 meest voorgeschreven werkzame bestanddelen in 2019: . Tabel22: TOP 20 meest voorgeschreven werkzame bestanddelen in 2020: :

magistrale bereidingen en meest voorkomende galenische vorm magistrale bereidingen en meest voorkomende galenische vorm
Werkzaam bestanddeel Aantal rn.ag|strale Meest v_oorkomende Werkzaam bestanddeel Aantal rn.aglstrale Meest Yoorkomende
bereidingen galenische vorm bereidingen galenische vorm
Calciumcarbonaat 859.902 Capsules Calciumcarbonaat 856.758 Capsules
Verbandmiddelen 484.013 Aflevering als dusdanig Verbandmiddelen 410.514 Aflevering als dusdanig
Methadonhydrochloride 240.848 Capsules Methadonhydrochloride 235.251 Capsules
Prednisolon 219.136 Capsules Foliumzuur 213.677 Capsules
Dexamethason 213.799 Capsules Prednisolon 209.647 Capsules
Hydrocortison 208.491 Capsules Hydrocortison 207.095 Capsules
Foliumzuur 207.616 Capsules Ureum 202.120 Zalf
Ureum 207.361 Zalf Betamethason 197.315 Zalf
Betamethason 198.674 Zalf Sulpiride 194.846 Capsules
Kininesulfaat 180.531 Capsules Kininesulfaat 181.972 Capsules
Salicylzuur 174.875 Zalf Dexamethason 164.300 Capsules
Levocetirizine 168.164 Capsules Salicylzuur 162.078 Zalf
Sulpiride 165.260 Capsules Natriumbicarbonaat 162.060 Capsules
Natriumbicarbonaat 154.454 Capsules Passiebloemkruid tinctuur 126.348 Capsules
Nystatine 122.843 Zalf Meidoorn heterosides 116.619 Capsules
Triamcinolon 120.335 Capsules Nystatine 115.310 Zalf
Passiebloemkruid tinctuu 119.038 Capsules Levocetirizine 113.171 Capsules
Erythromycine 115.307 Zalf Erythromycine 107.844 Zalf
Meidoorn heterosides 111.712 Capsules Valeriaan droog extract 100.797 Capsules
Clobetazol 96.134 Zalf Triamcinolon 93.037 Capsules
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Tabel23: TOP 20 meest voorgeschreven werkzame bestanddelen voqr221B7 2019 en 2020

2017

Werkzaam bestanddeel

Calciumcarbonaat
Verbandmiddelen
Methadonhydrochloride
Dexamethason
Ureum

Prednisolon
Foliumzuur
Betamethason
Hydrocortison
Salicylzuur
Sulpiride
Kininesulfaat
Paracetamol
Natriumbicarbonaat
Levocetirizine
Erythromycine
Triamcinolon

Nystatine

Passiebloemkruid tinctuur

Aantal
magstrale

bereidingen

828.557
484.559
251.738
223.260
209.625
208.999
202.350
197.978
194.879
194.548
161.561
159.547
147.492
132.872
126.306
119.772
113.039
107.861

97.336

2018

Werkzaam bestanddeel

Calciumcarbonaat
Verbandmiddelen
Methadonhydrochloride
Ureum

Prednisolon
Foliumzuur
Dexamethason
Hydrocortison
Betamethason
Salicylzuur
Kininesulfaat
Sulpiride
Levocetirizine
Natriumbicarbonaat
Triamcinolon
Erythromycine

Nystatine

Passiebloemkruid tinctuur

Meidoorn heterosides
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Aantal
magistrale
bereidingen

814.773
472.888
239.254
201.801
200.967
197.408
193.437
190.147
188.104
173.374
160.927
154.895
152.852
134.572
110.895
110.031
109.980
101.713

96.752

2019

Werkzaam bestanddeel

Calciumcarbonaat
Verbandmiddelen
Methadonhydrochloride
Prednisolon
Dexamethason
Hydrocortison
Foliumzuur

Ureum
Betamethason
Kininesulfaat
Salicylzuur
Levocetirizine
Sulpiride
Natriumbicarbonaat
Nystatine

Triamcinolon

Passiebloemkruid tinctuur

Erythromycine

Meidoorn heterosides

Aantal
magistrale
bereidingen

859.902
484.013
240.848
219.136
213.799
208.491
207.616
207.361
198.674
180.531
174.875
168.164
165.260
154.454
122.843
120.335
119.038
115.307

111.712

2020

Werkzaam bestanddeel

Calciumcarbonaat
Verbandmiddelen
Methadonhydrochloride
Foliumzuur
Prednisolon
Hydrocortison
Ureum
Betamethason
Sulpiride
Kininesulfaat
Dexamethason
Salicylzuur

Natriumbicarbonaat

Passiebloemkruid tinctuur

Meidoorn heterosides
Nystatine
Levocetirizine
Erythromycine

Valeriaan droog extract

Aantal
magistrale
bereidingen

856.758
410.514
235.251
213.677
209.647
207.095
202.120
197.315
194.846
181.972
164.300
162.078
162.060
126.348
116.619
115.310
113.171
107.844

100.797



Meidoorn heterosides 96.170 | Clobetazol 91.400 | Clobetazol 96.134 | Triamcinolon 93.037
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Uit degegevens van 2017 t.e.m. 2020 blijkt dat de top 20 meest voorgeschreven actieve bestanddelen weinig is
gewijzigd gedurende die periode. De top drie is dezelfde gebleven gedurende de hele periode.

Calciumcarbonaat wordt onder vorm van capsules het meestgaschreven en dit zowel voor 2017, 2018, 2019

als 2020. Capsules met calciumcarbonaat worden toegediend bij preventie van osteoporose en vormen een
alternatief t.0.v. gecommercialiseerde voedingssupplementen op basis van calcium die volledig tendatge va
patiént zijn.

Op de tweede plaats staat de aflevering van verbandmiddelen als dusdanig. Deze magistrale bereidingen zijn in
werkelijkheid "pseudo" magistrale bereidingen, die door de apothekers als dusdanig worden afgeleverd (zonder
dat ze uit de vgrakking worden gehaald of enige andere ingreep). Die afleveringen worden om historische
redenen momenteel geregistreerd als magistrale bereidingen, maar er zijn plannen om ze over te hevelen naar
de categorie van de medische hulpmiddelen.

Uit Tabel24 blijkt dat 2 tot 2,5% van de RIZIV uitgaven aan magistrale bereidingen wordt besteed aan de
aflevering van deze verbandmiddelen gedurende de periode van 2017 t.e.m. 2020.

Methadon wordt magistraal voorgeschreven als capsules of sirogubigitutiebehandeling bij opioidverslaving

of bij afbouw van dit opioid. In het TMF wordt er een standaardformule voorzien voor zowel siroop als capsules.

Uit de gegevens blijkt dat de voorkeur wordt gegeven aan de aflevering van methadon als capsules.
Substitutiebehandeling bestaat erin het illegale opioidgebruik te vervangen door het gecontroleerde gebruik van
YSGKFR2Yy 062N} IFf0o YSiG Ffa R2St RS aONI @A yimagrati kan NJ 2 LIA 2 (
de verslaafde in de maatschappijtievorderen.

Wat betreft lokaal gebruik worden ureum, salicylzuur en betamethason frequent voorgeschreven door de
behandelende artsen. Het TMF bevat verschillende formules die bovengenoemde werkzame bestanddelen
bevatten en die worden vergoed door de vecpte verzekering. Dit is ten gunste van de patiént die kan
vertrouwen op een effectieve en toegankelijk behandeling.

Tabel24: evolutie in de uitgaven RIZIdorverbandmiddelen voor de jaren 2017, 2018, 2019 en 2020

Uitgaven RIZIWoor Aandeeluitgaven

Uitgaven RIZIWoor Uitgaven RIZIV excl

Jaar verbandmiddelen magi§trale RIZIWF)or verbandmiddelen
bereidingen verbandmiddelen

2017 1.667.871 64.402.512 2,59% 62.734.641

2018 1.541.809 63.322.622 2,43% 61.780.813

2019 1.428.633 66.458.943 2,15% 65.030.310

2020 1.337.889 64.994.333 2,06% 63.656.444
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VOORSCHRIJVENDE ARTSEN

Tabel25: uitgavenRIZIV en het aantahagistrale bereidingen per groep van artsen voor 2017, 2018 ,2019 en 2020

2017

Groep van voorschrijvers

Huisartsen

Specialisten in de dermatovenereologie
Specialisten in de reumatologie
Specialisten in de kindergeneeskunde
Specialisten in de inwendige geneeskunde
Specialisten in de heelkunde

Specialisten in medische oncologie
Specialisten in de radien radiumtherapie

Andere voorschrijvers

Uitgaven RIZIV

43.891.612
9.922.558
1.482.054
1.708.863
1.076.250

248.953
471.499
112.825

5.479.332
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Aantal magistrale
bereidingen

3.554.297
484.539
153.059
121.695

99.546
46.012
42.579

9.967

482.924

2018

Groep van voorschrijvers

Huisartsen

Specialisten in ddermatovenereologie
Specialisten in de reumatologie
Specialisten in de kindergeneeskunde
Specialisten in de inwendige geneeskunde
Specialisten in de heelkunde

Specialisten in medische oncologie
Specialisten in de radi@n radiumtherapie

Andere voorschrijvers

Uitgaven RIZIV

43.486.521
9.113.096
1.529.256
1.649.856
1.170.899

496.451
239.613
106.864

5.527.594

Aantal magistrale
bereidingen

3.410.331
432.609
153.775
112.590
103.243

43.851
43.068
9.257

464.508



2019

Groep van voorschrijvers

Huisartsen
Specialisten in de dermatovenereologie
Specialisten in de reumatologie

Specialisten in de kindergeneeskunde

Specialisten in de inwendige geneeskunde

Specialisten in de heelkunde
Specialisten in medische oncologie
Specialisten in de radien radiumtherapie

Andere voorschrijvers

Uitgaven RIZIV

46.045.108

9.006.105
1.653.385
1.306.760
1.651.614
549.065
247.826
106.467
5.892.418
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Aantal magistrale

bereidingen
3.763.626
438.945
172.604
121.079
116.647
49.790
44.735
9.361
509.316

2020

Groep van voorschrijvers

Huisartsen

Specialisten in de dermatovenereologie
Specialisten in de reumatologie
Specialisten in de kindergeneeskunde
Specialisten in deawendige geneeskunde
Specialisten in de heelkunde
Specialisten in medische oncologie
Specialisten in de radi@n radiumtherapie

Andere voorschrijvers

Uitgaven RIZIV

46.020.358
8.390.183
1.622.694
1.481.334
1.361.722

543.993
205.185
92.880
5.331.082

Aantal magistrale
bereidingen

3.683.411
404.148
168.290
101.763
126.931

49.835
34.898
8.208

454.203



Tabel26: detail per groep van voorschrijvers voor 2020

Aandeel magistrale
Aandeel bereidingen t.o.v.
magistrale het totaal
bereidingenin | voorgeschreven
de voorschriften | magistrale

Aantal Aantal
Uitgaven RIZIV magistrale farmaceutische
bereidingen specialiteiten

Groep van
voorschrijvers

bereidingen

Specialisten in d
peciaisten in de 8.390.183 404.148 1125713 26,4% 8,03%
dermatovenereologie

ialisten in d
Specialisten in de 1.622.694 168.290 833.535 16,8% 3,34%
reumatologie
Specialisten in de radio
peciatisten in o 92.880 8.208 66.560 11,0% 0,16%
en radiumtherapie
Specialisten in d
pecialisten in de 1.481.334 101.763 1.158.109 8.1% 2.02%
kindergeneeskunde
Specialisten in medisch
peciaisten in medisch 543.003 49.835 570.461 8,0% 0,99%
oncologie
Specialisten in d
Specialisten in ge 1.361.722 126.931 1.856.270 6.4% 2.52%
inwendige geneeskunde
Specialisten in d
pecialisten in de 205.185 34.898 524.059 6.2% 0,69%
heelkunde
Huisartsen 46.020358  3.683.411 78.232.377 4,5% 73.20%
Andere voorschrijvers 5.331.082 454.203 15.813.335 2,8% 9,03%
TOTAAL 65.049.430  5.031.687  100.180.42C 4,8% 100%

De grootste groep van voorschrijvers zijn de huisartsen. Zij schrijven in absolute cijffers de meeste magistrale
bereidingen voor. In 2020 werden 73% van de magisbateidingen voorgeschreven door huisartsen, gevolgd door
artsendermatologen met 8% van hun voorschriffen en specialisten in de reumatologie met 3% van hun
voorschriften.

Om een inzicht te krijgen in de werkzame bestanddelen die per specialisme voomestivorden verwijzen we
YIEFNI RS LYyF2aL3d a5S8S YIF3IAAaGNI S 60SNBARAYASY Ay HAmMpé

Door te kiezen voor een magistrale bereiding kan de arts de dosis van een bestaand preparaat aanpassen aan de
noden van de patién Dit is in het bijzonder interessant voor pediatrische patiénten.

In het TMF zijn er negen gestandaardiseerde formules in vlioeibare vorm opgenomen specifiek voor pediatrische
patiénten; zeven hiervan worden terugbetaald. Dit biedt de pediateragmbod aan vergoedbare en gevalideerde
magistrale bereidingen.
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DOSSIERSPECIFIEKE TEGEMOETKOMING CONTRACEPTIVA

ANALYSE VAN HET GEBRUIK VAN CONTRACEPTIVA WAARVOOR EEN SPECIFIEKE TEGEMOETKOMING BESTAAT

Vrouwen jonger dan 25 jaagn vrouwen metrecht op eenverhoogde tegemoetkomingevenalsyrouwen(*) die
verblijven in een psychiatrisch verzorgingstehuis, een dagverzorgingscentrum, een door de gemeenschappen
erkende woonvoorziening voor kinderen, jongeren of gehandicapten, een initiatief voehisesionen of een
revalidatiecentrum, kunnen genieten van eebijkomende tegemoetkomingin de prijs van bepaalde
voorbehoedsmiddelen zoals vastgesteld in het koninklijk besluit van 16 september 2013.

(*) (eveneens van toepassing wanneer de verstrekkingarle ziekenhuisapotheker uitgevoerd %ijn

Deze maatregel wil de toegang tot voorbehoedsmiddelen verbeteren en ongewenste zwangerschappen bij jongeren
voorkomen.

5818 WSEGNY GS3SY2S8Si12YAy3Q @22N ONRdzeSy 22y 3ISNI RIy
183SY2S8S0G12YAy3 Aa SSy G4S3SY2SG12YAy3 0620Sy2LJ RS wiftlaa
5S WwlflaaAasS1$S {SNHz30 Saiop bok Wrauen Jodder Rad 247j&N&Eh2z6ndet yerhoogdde
tegemoetkoming recht hebben. De bijkomende tegemoetkoming verschilt naargelang van het product, maar stemt
overeen met een bedrag van 3 euro per maand.

Onderstaande informatie over het gebruik vamntraceptiva waarvoor een specifieke tegemoetkoming bestaat, is
gebaseerd op Farmanetgegevens.

Hierbij dient opgemerkt te worden dat het enkel gegevens betreft over voorbehoedsmiddelen waarbij de verplichte

ziekteverzekering tussenkomt. Andere voorbehaedidelen, zoals bijvoorbeeld condooms, werden niet in
rekening gebracht.

1. Overzicht van alle contraceptiva waarvoor een tegemoetkoming bestaat

De gegevens over de contraceptiva waarbij de verplichte ziekteverzekering tussenkomt werden opgesplitst in 2
categorieén:

1  Gegevens met betrekking tot dpecifieke tegemoetkomingpij contraceptivaC)
o0 T.e.m. maart 2020etreft dit vrouwen onder de 21 jaar.
o0 Vanaf april 2020verden de vergoedingsvoorwaarden uitgebreid naar vrouwen onder de 25 jaar.
0 Vanaf september 20260k naar vrouwen met een verhoogde tegemoetkoming (VT) en vrouwen die
verblijven in een instelling (zie boven).
1 Gegevens over contraceptiva die vergoed wordéa de klassieke terugbetaling(voornamelijk via
vergoedingscategori€x.

De specifieke tegemoetkoming voor vrouwen, jonger dan 25 jaar en vrouwen met een verhoogde tegemoetkoming
(VT), is een extra tegemoetkoming, bovenop de klassieke terugbetalihgbelskent dat voor sommige
voorbehoedsmiddelen een dubbele tegemoetkoming bestaat indien ze aan deze patiénten worden afgeleverd: de
vergoeding via de klassieke ziekteverzekering én de bijkomende tegemoetkoming. In de meeste gevallen worden
deze contracetiva echter niet vergoed via de klassieke terugbetaling.
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Figuur7 : evolutie van de nettaitgaven RIZIV voor contraceptiva (2€2A@20)

RIZIMuitgaven

14.000.000
12.000.000
10.000.000 — . -—
8.000.000
6.000.000 - - -
4.000.000 o - B e
2.000.000 ha —* = 4*74
= < v "
2016 2017 2018 2019 2020
=@="Totaal Cj 6.421.712 6.456.623 6.539.938 6.720.031 11.411.622
=@="Totaal Cx 2.981.534 2.790.367 2.737.847 2.636.699 2.473.885
—@—TOTAAL 9.403.246 9.246.990 9.277.784 9.356.730 13.885.507
=@=_Cj 20 jaar en jonger 4.737.369 4.788.755 4.844.980 5.004.199 4.799.429
=@=CJ 21 tot 24 inbegrepen 676.254 735.460 712.782 695.525 3.756.920
CJ 25 jaar en ouder 0 0 51 0 471.005
CJ met VT 1.008.088 932.408 982.124 1.020.306 2.384.268

Noot:

1) De groepen CJ 20 jaar en jonger, CJ 21 tot 24 inbegrepen en CJ 25 jaar eriirobégunstigden zonder verhoogde
tegemoetkoming (VT)

2) De toewijzing van een begunstigde tot een welbepaalde leeftijdsgroep gebpusasis van het geboortejaarEen
aantal begunstigden waarvoor 21 jaar of 25 jaar werd berekend (jaar van aflevgehgrtejaar) zijn gedurende een
deel van het betrokken afleveringsjaar nog respectievelijk 20 of 24 jaar en hebben nog recht op de specifieke
1838SYy2S8i12YAy3ad 9N T A_CY 06A238¢2f3 WdzA 43Il gSy [ WQorl S N1z3
de specifieke tegemoetkoming overschreden is.

Er kan eerduidelijke stijgingwaargenomen worden in detale RIZIVuitgavenvoor de contraceptiva in 2020, die
te wijten is aan de uitbreiding van de specifieke tegemoetkoming in april en september 2020.

Dat er, voor de jaren 2016 tot en met 2019, voor de groepen CJ 20 jaar en jonger en CJ 21 tot 24 inbegrepen
(begunstigden zorgr VT) ook uitgaven CJ zijn, is te wijten aan de gebruikte methode voor het rangschikken van een
begunstigde in een bepaalde leeftijdsgroep (zie noot 2).

514G SNJ @22NJ RS 3INBiSdde Goep var 25 ljadtlerSoyider? ztriRI&-MEX uitgaven CJ zijn, is

voor een deel te wijten aan de gebruikte methode voor het rangschikken van een begunstigde in een bepaalde
leeftijdsgroep (zie noot 2) en voor een andere deel aan de uitbreiding van de tegemoetkoming van de morning
afterpil, ongeacht de Idéjd van de rechthebbende (zie lager bij punt 2).

De uitgaven voor de contraceptiva die via de klassieke terugbetalidggMorden vergoed liggen beduidend lager
dan de uitgaven voor de specifieke tegemoetkomi®).(Er zijn slechts een beperkt aantglesialiteiten
vergoedbaar via de klassieke terugbetaling.
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Figuur8 : evolutie van het verbruik in DDD voor contraceptiva (22Q80)

DDD
300.000.000
250.000.000 -— — -— /
200.000.000
150.000.000 Loy — C= S ——
100.000.000 /
50.000.000 : ' L /.
0 e > S o —8
2016 2017 2018 2019 2020
2016 2017 2018 2019 2020
=@=_Cj 20 jaar en jonger 56.974.618 57.201.771 57.939.610 59.239.279 56.181.565
=@=_CJ 21 tot 24 inbegrepen 8.203.261 8.814.436 8.491.958 8.190.192 42.946.148
=@=CJ 25 jaar en ouder 0 0 1.095 0 4.187.181
CJ met VT 12.241.074 11.116.726 11.858.998 12.388.200 27.298.390
=@="Totaal CJ 77.418.953 77.132.933 78.291.661 79.817.671 130.613.283
=@="Totaal Cx 155.444.547 150.015.540 148.510.488 144.317.818 136.609.071
=@=—TOTAAL 232.863.500 227.148.473 226.802.149 224.135.489 267.222.355
Figuur9 : evolutie van het aantal patiénten voapntraceptiva (201€020)
Aantal unieke patiénten
700.000
600.000 —_—
500.000 = —— ——
400.000 - —— ——
300.000 /
200.000 . C
100.000 ¢ ¢ =%
0 ————————————————— —y
2017 2018 2019 2020
2017 2018 2019 2020
=@=—Cj 20 jaar en jonger 145.071 145.039 145.652 142.244
== CJ 21 tot 24 inbegrepen 22.535 21.631 20.868 113.199
=@=CJ 25 jaar en ouder 0 1 0 22.102
CJmet VT 28.952 31.009 31.757 89.072
=@=="Totaal CJ 193.118 194.130 194.452 355.514
=@=="Totaal Cx 445,924 434.554 418.269 384.824
=@—TOTAAL 535.458 525.973 512.318 577.908

43 | MORSE 2021 ( gegevens 2020
Directie Farmaceutisch BeleiDienst voor Geneeskundige Verzorging

RIZIV



De gegevens over henantal unieke patiéntendat beroep doet op een tegemoetkoming voor een
voorbehoedsmiddelweerspiegelen de gegevens over het verbruik, uitgedrukt in DDD: nareelijlduidelijke
stijging in 2020van despecfieke tegemoetkoming(CJ)die te wijtenis aan de uitbreiding van de specifieke
tegemoetkoming in april en september 2020.

Daartegenover kan men edichte daling bij de klassieke terugbetaling (CGxparnemen Hettotaal aantal unieke
patiénten dat beroep doet opvergoedbarecontraceptivakent bijgevolg eeweel minder uitgesproken stijgingan
het aantal patiénten dat beroept doet op de specifieke tegemoetkoming

Hierbij dient benadrukt te worden dat deze getallen enkel het aantal patiéntegrspéegelt dat een beroep doet

op vergoedbarevoorbehoedsmiddelen. Zo worden IUDs bijvoorbeeld niet vergoed voor patiénten boven de 25 jaar
zonder verhoogde tegemoetkoming (zie ook punt 3) en worden andereveigioedbare voorbehoedsmiddelen,
zoals bijvoobeeld condooms, niet in rekening gebracht.

Gezien 2020 een bijzonder jaar was, waarin de specifieke tegemoetkoming tot 2 maal toe werd uitgelreid
ook interessant onte kijken hoe dit eennvioed heeft gehad op de RIZlifgaven, per categorie. d2e uitgaven
worden weergegeven per maand omdat de periodes waarin 2020 wordt verdeeld niet even lang zijn:

- 2020a= periode tem maart 2020; specifieke tegemoetkoming voor vrouwen jonger dan 21 jaar. (3 maand)

- 2020b= periode vanaf april 2020; uitbreiding naar vrouwen jonger dan 25 jaar. (5 maand)

- 2020c= periode vanaf september 2020; uitbreiding naar vrouwen met een verhoogde tegemoetkoming
(VT) en residenten van een instelling (4 maand)

- 2021=enkelgegevens besckibaar voor de periode januari 202Imei 2021 (5 maand)

Figuur10 : evolutie van de nettauitgaven RIZIV 2028021 voor contraceptiva, gemiddelde Ridigaven per
maand per specifieke periode

RIZIMuitgaven per maand
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500.000 —9
400.000 -— /
300.000
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100.000
0
2020a 2020b 2020c 2021
=@=Cj 20 jaar en jonger 373.943 371.202 455.397 486.740
CJ 21 tot 24 inbegrepen 90.875 362.772 417.609 390.939
CJ 25 jaar en ouder 49 56.853 46.648 31.559
CJmet VT 84.766 123.150 378.555 381.587
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Er kan een duidelijke stijgimgorden waargenomen, zowel in april bij d®uitbreiding voor de categorie tussen de
21 en 24 jaar, als in september bij Zauitbreiding voor patiénten met een verhoogde tegemoetkoming. Daarnaast
is er ook een kleine stijging waar te nemen voordtegorie onder de 21 jaar, die steeds recht hebben gehad op de
specifieke tegemoetkoming.

Tenslotte lopen de uitgaven per maand vanaf héttBmester van 2020 redelijk gelijk met die vde eerste 5
maanden var2021.

2. Noodanticonceptie Korning Afterpil)

Voor de morning afterpil (MAP) komtde ziekteverzekering enkel tussen in het kader van de specifieke
tegemoetkoming. Via de klassieke terugbetaliigrgeen vergoeding voorzien voor de morning afterpil.

Voorheen werd de morning afterpil deskel vergoed voor vrouwen onder de 21 jaar. Siha&9/2020werd de
specifieke tegemoetkoming echter uitgebreid zodat derdebetalersregeling toegepasbrdt wanneer vrouwen
ongeacht hun leeftijd een morningafterpil aankopen en is eewoorschift niet vereistom de vergoeding te
bekomen Dit betekent dat de extra tegemoetkoming automatisch verrekend wordt bij de aankoop in de apotheek.

Figuurll: evolutie van de neti-uitgaven RIZIV voor noodanticonceptie (ming afterpil) 2016-2020)

Morning Afterpil ¢ RIZIVuitgaven
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=@=—Cj 20 jaar en jonger 5.145 5.158 4.199 4.603 34.594
CJ 21 tot 24 inbegrepen 438 517 285 401 29.258
CJ 25 jaar en ouder 0 0 0 0 106.557
CImet VT 3.161 2.951 2.339 2.741 68.503
=@="Totaal MAP 8.744 8.626 6.823 7.745 238.911

Noot:

1) De groepen CJ 20 jaar en jonger, CJ 21 tot 24 inbegrepen en CJ 25 jaar en ouder zijn begunstigden zonder verhoogde
tegemoetkoming (VT)

2) De toewijzing van een begunstigde tot een welbepaalde leeftijdsgroep gebpusgasis van het geboortejaarEen
aantal begunstigden waarvoor 21 jaar of 25 jaar werd berekend (jaar van aflevgehgortejaar) zijn gedurende een
deel van het betrokken afleringsjaar nog respectievelijk 20 of 24 jaar en hebben nog recht op de specifieke
18538SY2S8i12YAy3ad 9N T A_CY 06A238¢2f3 WwWdzAG3IlF gSy [/ wQ G SNYZ3
de specifieke tegemoetkoming overschreden is.
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Figuur12: evolutie van het verbruik in DDD vawvodanticonceptie (morning afterpil2@16-2020)

Morning Afterpil- DDD

30.000
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15.000

10.000

5.000

0 ® — — e

2016 2017 2018 2019 2020
=@=_Cj 20 jaar en jonger 577 579 471 517 3.903
=@=CJ 21 tot 24 inbegrepen 49 58 32 45 3.301
CJ 25 jaar en ouder 0 0 0 0 11.995
CJ met VT 355 331 263 309 7.730
=@=Totaal MAP 981 968 766 871 26.929

Figuurl3: evolutie van het aantal pati€énten voooodanticonceptie (morning afterpil) (202020)

Morning Afterpil - Aantal unieke patiénten

25.000

20.000

15.000

10.000

5.000

; . . M ®

2017 2018 2019 2020
== Cj 20 jaar en jonger 533 448 487 3.212
=@ CJ 21 tot 24 inbegrepen 53 32 43 2.662
CJ 25 jaar en ouder 0 0 0 9.983
CJmet VT 296 236 279 5.622
=@ Totaal MAP 882 716 809 21.479

Zowel voor de RIZlnftgaven, het verbruik (in DDD), dist aantal unieke patiénten wercha een stagnering van
2017 tot 2019jn het kader van deitbreiding van despecifieke tegemoetkomingensterke stijgingvastgesteld in
2020. Dit is te wijten aade uitbreiding zoals hierboven beschreven, waarbij de morning afterpil sinds september

Haun 2y3SHOKG RS tSSTUA2R ¢2NRiI OSNH2SR® =t yREI N RI

Sy 2dzRSND®
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Ook hier geven we een overzicht vanmdaandelijkse uitgaven van het RIZIV in 2020, die de impact van de uitbreiding
van de specifieke tegemoetkoming nog beter weergeetft:

Figuurl4 : evolutie van de nettalitgaven RIE/ 20262021 voomoodanticonceptierfiorning aftepil), gemiddelde
RIZIWuitgaven per maand per specifieke periode

Morning Afterpil - Gemiddelde RIZPNitgaven per maand
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2020a 2020b 2020c 2021
== Cj 20 jaar en jonger 355 296 8.012 10.942
=@=CJ 21 tot 24 inbegrepen 50 187 7.044 7.824
CJ 25 jaar en ouder 0 827 25.605 27.572
CJmet VT 205 580 16.247 18.759
=@=="Totaal MAP 610 1.890 56.907 65.096

- 2020a= periode tem maart 2020; specifieke tegemoetkoming voor vrouwen jonger dan 21 jaar. (3 maand)
- 2020b= periode vanaf april 2020; uitbreiding naar vrouwen jonger dan 25 jaar. (5 maand)
- 2020c= periode vanaseptember2020; uitbreidingnaar vrouwen met eewverhoogde tegemoetkoming
(VT) en residenten van een instelling. (4 maand)
- 2021= enkel gegevens beschikbaar voor de periode januari 20824i 2021 (5 maand)

In het geval van de Morning Afterpil, kan er logischerwijze dus een duidelijke stijging woadegerwomen in de
uitgaven vanaf het 3trimester van 2020, wanneer de specifieke tegemoetkoming werd uitgebreid.
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3. Intra-uteriene devices

Ook voor IUR &  éutenerieNl@vices, zoals spiraaltjes etkan enkel een tegemoetkoming bekomen worden

het kader vande specifieke tegemoetkoming. Via de klassieke terugbetaling bestaat hiervoor geen vergoeding.
Hierbij valt op te merken dat de specifieke tegemoetkon(izig punt 1. Overzicht van alle contratiep waarvoor

een tegemoetkoming bestaaf) 2 6 St L! 5Q4 RAS Ffa 3ISySSaYARRSt 3ISNBIAA
medisch hulpmiddel, dekt.

Figuurl5: evolutie van de nettauitgaven RIZIV voor detra-uteriene devices (IUD) (202620)

IUD- RIZIMUitgaven
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400.000 = —C= /
200.000 P —
0 2016 2017 2018 2019 2020
=@=_Cj 20 jaar en jonger 342.254 411.815 484.479 544.970 496.054
=@=CJ 21 tot 24 inbegrepen  86.172 116.754 126.757 136.316 766.909
CJ 25 jaar en ouder 0 0 51 0 82.822
CJ met VT 108.981 109.732 128.055 140.390 480.075
=@ Totaal IUD 537.406 638.300 739.342 821.676 1.825.861

Noot:

1) De groepen CJ 20 jaar en jonger, CJ 21 tot 24 inbegrepen en CJ 25 jaar en ouder zijn begunstigden zonder verhoogde
tegemoetkoming (VT)

2) De toewijzing van een begunstigde tot een welbepaalde leeftijdsggedyeurtop basis van het geboortejaaEen
aantal begunstigden waarvoor 21 jaar of 25 jaar werd berekend (jaar van aflevgehgortejaar) zijn gedurende een
deel van het betrokken afleveringsjaar nog respectievelijk 20 of 24 jaar en hebben nog pecle specifieke
1838SYy2S8i12YAy3ad 9N T A_CY 06A238¢2f3 WwWdzAG3IlF oSy [/ wQ {SNYz3
de specifieke tegemoetkoming overschreden is.
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Figuurl6 : evolutie van het verbruik in DDD vae intrauteriene devices (IUD) (202620)

IUD-DDD
18.000.000
16.000.000
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12.000.000
10.000.000
8.000.000
6.000.000 -— o e
4.000.000 . e e -
2.000.000 b .
0 S — —— —
2016 2017 2018 2019 2020
== Cj 20 jaar en jonger 3.139.529 3.579.616 4.150.459 4.606.593 4.243.422
=@=CJ 21 tot 24 inbegrepen  791.455 1.033.633 1.079.258 1.175.107 6.830.937
=@=CJ 25 jaar en ouder 0 0 1.095 0 729.530
CJImet VT 1.023.931 1.013.016 1.138.786 1.230.884 4.620.666
=@="Totaal IUD 4.954.915 5.626.265 6.369.598 7.012.584 16.424.555

Figuurl?: evolutie van het aantal patiénten voor de intageriene devices (IUD) (202620)

IUD- Aantal unieke patiénten
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20.000
15.000
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== Cj 20 jaar en jonger 5.946 6.313 6.722 6.301
=@ CJ 21 tot 24 inbegrepen 1.855 1.809 1.891 11.333
=@=CJ 25 jaar en ouder 0 1 0 1.550
CJ met VT 1.336 1.459 1571 6.322
=@ Totaal IUD 9.137 9.582 10.184 25.506

Zowel voor de RIzZinitgaven, het verbruik (in DDD), dist aantal unieke patiénten wercha een stagnering van
2017 tot 2019jn het kader van deitbreiding van despecifieke tegemoetkoming@ensterke stijging vastgesteld in
2020. Dit is te wijten aade twee uitbreidingen zoals hierboven beschreven, waarbij de doelgroep van de specifieke
tegemoetkoming 2 maal werd vergroot in 2020.
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Ook hier geven we nog een overzicht van de maandelijkse uitgaven van het RIZIV in 2020, die de impact van de
uitbreiding van de specifieke tegemoetkoming nog beter weergeeft:

Figuurl8: evolutie van de nettaiitgaven RIZIV 2022021 voor déntra-uteriere devices (IUD)gemiddelde RIZIV
uitgaven per maand per specifieke periode

IUD- RIZIVuitgaven per maand

300.000
250.000 —
200.000
150.000
100.000 - -
50.000 274:_4._ —e
0 2020a 2020b 2020c 2021
== Cj 20 jaar en jonger 35.721 35.121 53.321 70.598
=@=CJ 21 tot 24 inbegrepen 16.854 66.393 96.095 97.476
CJ 25 jaar en ouder 49 12.317 5.272 1.216
CJmet VT 10.746 19.866 87.126 90.096
=@="Totaal IlUD 63.369 133.699 241.815 259.386

- 2020a= periode tem maart 2020; specifieke tegemoetkoming voor vrouwen jonger dan 21 jaar. (3 maand)
- 2020b= periode vanaf april 2020; uitbreiding naar vrouwen jonger dan 25 jaar. (5 maand)
- 2020c= periode vanaseptember2020; uitbreidingnaar vrouwen met eewverhoogde tegemoetkoming
(VT) en residenten van een instelling. (4 maand)
- 2021= enkel gegevens beschikbaar voor de periode januari 20824i 2021 (5 maand)
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DOSSIERMEDISCHE VOEDINNEEETVOEDING VOOR MEDISCH GEBRUIK

EVOLUTIE VAN DE UITGARERVTUSSEN 2016 EN 2020 VOOR DE PRODUCTEN DIE WORDEN AFGELEVERD IN DE
OPEN OFFICINA EN DIE INGESCHREVEN ZIIN OP DE LIJST VAN DE VERGOEDBARE MEDISCHE VOEDING VAN Ht
VAN 24 OKTOBER 2002

Onderstaande tabel toont de uitgavé&iZI\Woor de producten die ingeschreven zijn op de lijst van de vergoedbare
medische voeding van het KB varl B#2002*

Tabel 27 : evolutie van de uitgaveRIZIVWoor de producten die worden afgeleverd in de open officina en die
ingeschreven zijn op de lijst van de vergoedbare medische voeding van het KB van 24 oktober 21202016

JAAR TOTALE UITGAVEN  Jaarlijkse groei (%)
2016 7.267.682 NA
2017 7.838.153 7.8
2018 7.899.316 0,8
2019 8.744.520 10,7
2020 9.475.553 8,4

In 2020 heeft het RIZIV 9.475.553 euro uitgegeven vooredgoedingvan medische voeding. Er is vastgesteld dat
de uitgaven met 30% zijn gestegen tussen 2016 en 2020, hetzij een jaarlijkse groei van -détdaMEN voor
medische voeding met 6,9%.

EVOLUTIE VAN HEOTALE AANTAL PANIMTEN TUSSEN 2017 EN 2020

De volgende tabel toont voor de periode 202020 de evolutie van het aantal patiénten die een vergoeding van
het RIZIV hebben ontvangen voor minstdrgroduct dat ingeschreven is op de lijst van de vergoedbare medische
voeding van het KB van 24 oktob€(2.

Tabel28: evolutie van het aantal patiénten (20:2D20)
AANTAL PATNEHEN
2016 2017 2018 2019 2020
NA 3.554 3.551 4.606 5.391

In 2020 werden 5.391 patiénten met medische voeding behandeld. Tussen 2017 en 2020 wexheeme van het
aantal patiénten met 51,7% vastgesteld.

4 Koninklijk besluit van 24 oktober 2002 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de veepliekeing voor
geneeskundige veorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van dieetvoeding voor medisch gebruik

5 Noot: Op 1 februari 2022 wetdket Koninklijk Besluit vaB4 oktober 2002 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
waaronder deverplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van dieetvoeding voor medisch
gebruikopgeheven. Vanaf 1 febari 2022 igle lijst van de vergoedbaraedische voeding gevoedpj het Koninklijk besluit van 23member

2021 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de verplichte verzekering voor geneeskudigegverz

uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische verstrekkingen bedoeld in artikel 34, eersta)id9%°20° en 20bis van de

wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoodrdineerd op 14 juli 1994.
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TOP 20 VAN DE RIZWTGAVEN IN 2020 VOOR DE VERGOEDBARECHE VOEDINBGENOMENE LIJST VAN
HET KB VAN 24 OKTOBER 2002

Tabel29: TOP20 van de RIZ{vitgaven in 2020

CNK BENAMING UITGAVEN IN % VAN patiénten | KOSTEN
2020 (euro) DE TOTALE | 2020 patiént in
UITGAVEN | (n) 2020 (euro)

1437615 | NEOCATE 1.889.561 19,8 1.383 1.366

3183316 | NUTRAMIGEN PURAMINO 1.367.627 14,3 1.092 1.252

2078798 | PHLEXYO 772.272 8,1 60 12.871

3955622 | ALFAMINO 482.157 51 333 1.448

3674876 | NEOCATE JUNIOR NON 426.164 4,5 235 1.813
AROMATISE

1723162 | PKU 2 SECUNDA 263.253 2,8 38 6.928

3050309 | PKU LOPHLEX LQ 20 JUICY F¥F 209.817 2,2 21 9.991
DES BOIS / BESIENTRICIA)

3050234 PKU ANAMIX INFANT (NUTRIC 151.512 1,6 48 3.157

3006780 | PKU GEL N/AROMAT SACH 30 143.524 15 38 3.777
24 G

3960150 NUTRAMIGEN PURAMINO 140.117 1,5 84 1.668
JUNIOR

1429885 | PHLEXYO 138.835 15 25 5.553

2875326 MSUD 2 PRIMA (NUTRICIA) 136.935 1,4 8 17.117

3140795 KETOCAL 4NEUTRAALGOUT 113.893 1,2 36 3.164
NEUTRE

2915379 RENASTART 112.225 1,2 39 2.878

3767431 | DEKAs Plus capsules molles 95.081 1,0 451 211
zachte capsules

3533254 | PKU AIR 2ROODROUGE 30 X 94.000 1,0 15 6.267
174ML

2840064 | PKU COOLER 20 ROUBEBOD 91.500 1,0 9 10.167

1723147 PKU 2MIX M 87.120 0,9 23 3.788

3097920 | PKU 3 ADVANTA 80.007 0,8 9 8.889

1511963 | BASIP 79.608 0,8 57 1.396

TOTAL TOTAL TOTAL
6.875.209 72,1 4.027

- Op het vlak van de RIZWNfgaven in 2020 voor medische voeding, vertegenwoordigen de eerste 5 producten
uit deze tabel 51,8% van de totale uitgaven, hetzij 4.937.781 euro voor 3.103 patiénten (op een totaal van 5.391
patiénten).

De 20 producten die de hoogste uitgaven genereren, vertegenwoordigen 72,1% van de uitgaven om 4.027
patiénten te behandelen.

- Van de vijf producten die de grootste uitgaven genereren, dragen NEOCATE en NUTRAMIGEN PURAMINO onder
hun beiden bij 6t 34,4% van de totale uitgaven in 2020 voor vergoedbare medische voeding die is ingeschreven
op de lijst van het KB van 24 oktober 2002.
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- We merken op dat de producten PHLEX)Y ALFAMINO en NEOCATE JUNIOR NEUTRAAL die in 2019 in de
vergoedbaarheid zijn genomen, in 2020 17,7% vertegenwoordigen van de totale uitgaven voor medische
voeding, hetzij 1.680.593 euro (versus 868.167 euro en 81.611 euro in 2019 indien geen rekening wordt
gehouden met PHLEX® waarvan de uitgaven sinds 2016 stabiel zijn).

Integenstelling tot de eerste 3 producten (op het vlak van de jaaruitgaven) waarvan de jaarlijkse uitgaven tussen
2016 en 2020 vrij stabiel zijn, is het groeipercentage van de producten ALFAMINO en NEOCATE JUNIOR
NEUTRAAL zeer aanzienlijk (1.537%). De évotam de uitgaven voor die producten zal in 2021, 2022 en 2023
aandachtig moeten worden gevolgd.

RIZIVUITGAVEN VAN 2016 TOT 28ER § OOR DMEDISCHE VOEDING OPGENOMERE LIJST VAN HET KB
VAN 24 OKTOBER 2002

Tabel30: evolutie van de RIZiMtgaven per § (201:2020)

8 RIZIV RIZIV RIZIV RIZIV RIZIV EVOLUTIE % VAN DE
uitgaven uitgaven uitgaven uitgaven uitgaven TUSSEN 2016/ TOTALE
2016 2017 2018 2019 2020 en 2020 (%) UITGAVEN
30000 2.908.235  3.306.509| 3.324.269 4.012.716  4.448.658 53,0 46,95
10000 3.316.553 3.395184 3.357.779  3.482.344  3.636.459 9,6 37,90
160200 190.560 205.049 227.608 256.676 328.864 72,6 3,47
110000 228.887 235.851 262.477 243.117 291.973 27,6 3,08
250000 0 0 0 48.325 145.865 201,8(vs2019 1,54
120000 104.414 102.980 121.745 109.192 114.050 9,2 1,20
190000 71.416 104.264 112.499 117.944 112.225 57,1 1,18
70000 97.151 90.918 82.148 95.747 86.729 -10,7 0,92
20000 62.913 64.316 63.354 73.804 73.510 16,8 0,78
90000 75.307 72.433 77.219 67.929 65.807 -12,6 0,69
130000 28.701 52.233 55.388 57.407 60.823 1119 0,64
170000 43.873 46.804 52.293 43.877 56.148 28,0 0,59
220-100- 16.565 30.968 36.671 38.005 31.250 88,6 0,33
200-300-
400
200000 18.101 23.152 26.099 22.563 28.625 58,1 0,30
80000 35.331 33.209 39.653 28.273 24.902 -29,5 0,26
210000 20.219 15.735 13.866 27.419 23.762 17,52 0,25
230000 0 0 0 13.561 15.825| 16,7(vs 2019) 0,17
180000 34.138 38.642 25.422 31.669 14.091 -58,7 0,15
140000 27.039 22.550 23.422 25.496 12.194 -54,9 0,13
240000 0 0 0 4.546 11.787 | 159,3(vs 2019) 0,12
60000 5.970 6.633 6.379 8.933 5.125 -14,2 0,05
260000 0 0 0 1.238 4793 287,1(vs 2019) 0,05
50000 934 623 1.730 21 588 -37,0 0,01
40000 4.859 1.352 1.183 1.700 579 -88,1 0,01
150000 54.516 73.874 75.614 38.766 0 -28,9(vs 2019) 0,41
TOTANL 7.345.682 7.923.278 7.986.816, 8.851.270  9.594.510 30,6
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- Met betrekking tot de RIZNitgaven in 2020 voor@medische voedingsproducten die opgenomen zijn op de

lijst, zijnde 5 volgende paragrafererantwoordelijk voode hoogste uitgaven:

(0]

830000 betreft deaminozuurvoedingterugbetaling in categorie B).

De producten NEOCATE en NUTRAMIGEN PURAMINO zijstddvese producten die bijdragen tot de
totale uitgaven voor medische voedingsproducten die door het RIZIV worden vergoed.

In die § 30000 zijn de producten ALFAMINO en NEOCATE JUNIOR NEUTB#dé¢ndiedert2019
vergoedbaar zijnrespectievelijk het vierde en vijfde product op het vlak van hun bijdrage tot de totale
uitgaven voor medische voedingsproducten die door het\Rigrden vergoed.

De § 30000 bevat dus 4 van de eerste 5 medische voedingsproducten waarvoor deiRjalen in 2020

het hoogst zijn.

De RIZIMitgaven voor§ 30000 vertegenwoordigen 46,95% (4.448.658 euro) van de totale-Rigiven
voor medische voding in 2020. Tussen 2016 en 2020 stegen tigauen voor de producten va® 30000

met 53%.

Het gemiddelde aantal behandelde patiénten tussen 2016 en 2020 bedroeg 2.663. Voor het jaar 2020
hebben 3.297 van de 5.391 patiénten die minstens de terugbetatingénproduct van medische voeding
hebben gekregen, deze ontvangen in het kader van § 30D80kosten voor her RIZIV per patiént
bedroegen 1.349 euro.

§ 10000 betreft depreparaten op basis van aminozuren voor de behandeling van fenylketonurie
(terugbetaling in categorie B).

Die 8 omvat 83 van de 176 producten waarvtussen 2016 en 2020 minstensréérugbetaling werd
geboekt in FARMANET.

De RIZIMitgaven voor§ 10000 vertegenwoordigen 37,9% (3.636.459 euro) van de totale-&tg8ven

voor medische voeding in 2020. Tussen 2016 en 2020 stegen de uitgaven voor de producten van die 8 10000
met 9,6%.

Het gemiddelde aantal behandelde patiénterssen 2017 en 202@as 655.1 2020 was de RIZRést per

patiént 5.551 euro.

§ 16020Metreft de preparaten voor een ketogeen dieet in geval van epilepfierugbetaling in categorie
A).

De RIZINitgaven voor§ 160200 vertegenwoordigen 3,47% (328.864 euro) van de tatigaven van het

RIZIV voor medische voeding in 2020. Tussen 2016 en 2020 is de groei van de uitgaven voor de producten
van die § 160200 a priori belangrijk (72%), maar deze moet worden gerelativeerd door een lage bijdrage
(3,47%) van de uitgaven voor geoducten van die § aan de totale RIZi¥gaven voor medische voeding

in 2020.

§110000.Preparaten voor de behandeling van MSUD en hyperleucinemie

De RIZINitgaven voor§ 110000 vertegenwoordigen 3,08% (291.973 euro) van de totale uitgaven van het
RIZIV voor medische voeding in 2020. Tussen 2016 en 2020 bedraagt de groei van de uitgaven voor de
producten van die § 110000 27,6%, maar deze moet worden gerelativeerd door een lage bijdrage (3,08%)
van de uitgaven voor de producten van die § aan del¢éoRiZIMiitgaven voor medische voeding in 2020.

§ 250000 betreft depreparaten op basis van vitaminen, mineralen en oligeementen voor de
behandeling van taaislijmziekte (cystic fibrose of mucoviscidosggrugbetaling in categorie A),
[Producten DEKAS

De RIZIMitgaven voor§ 250000 vertegenwoordigen 1,54% (115.865 euro) van de totale-&itgéven
voor medische voeding in 2020. Tussen 2019 en 2020 is de groei van de uitgaven voor de producten van
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die § 250000 a priori belangrij201,28%), maar deze moet worden gerelativeerd door een heel lage
bijdrage (1,54%) van de producten van die § aan de totale Rii@gd&en voor medische voeding in 2020.

Conclusie:de 8810000 en 30000 vertegenwoordigen dus samen 84,85% van de totaleuiRiaién voor
medische voeding in 2020.

Indien men rekening houdt met § 160200, 110000 en 250000, vertegenwoordigepatagrafersamen 92%
van de totale RIZNitgaven voor medische voeding in 2020.

- We vermelden ook nog dat sommige producten zoalSNMROCAILIPISTART &ASECAL 200 in verschillende
paragraferworden vermeld (220100, 220200, 220300 en 220400 voor de eerste produc#i0en en 110000
voor het laatsteproduct).

EVOLUTIE TUSSENZEN 2020 VAN HET AANTAL IATHER VOOR DE 5 PARAGEN MET DE HOOGSTE
UITGA/EN EN VAN DE UITGAVEN PERWWRVIEOR DIEFARAGRAFHEN 2020

Tabel31: evolutie varhet aantal patiénten voor de 5 paragrafemet de hoogste uitgaven (2042020)
AANTAL PATNHEN
UITGAVEN/PATNE

8§ 2017 2018 2019 2020 in 2020 (EUR)
30000 2.257 2.307 2.790 3.297 1.349
10000 637 612 631 653 5.387
160200 88 83 83 94 3.499
110000 44 35 40 37 7.891
250000 0 0 416 695 210

§30000. Aminozuurvoeding

§10000. Preparaten op basis vaminozuren voor de behandeling van fenylketonurie

§160200. Preparaten voor een ketogeen dieet in geval van epilepsie

§110000. Preparaten voor de behandeling van MSUD en hyperleucinemie

§250000.Preparaten op basis van vitaminen, mineralen en e#igmenten voor de behandeling van taaislijmziekte (cystic

fibrose of mucoviscidose).
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DOSSIEROVEREENKOMSTEN ARTIKEL 81/111

PRINCIPE

Voor sommige nieuwe behandelopties kantdaugbetaling gepaard gaan met wetenschappelijke en/of budgettaire
onzekerheden. Deze onzekerheden kunnen betrekking hebben op de (relatieve) therapeutische waarde, op de
kosten per behandeling of op de totale budgettaire weerslag van het geneesmiddelpyagieniveau. Meestal

gaat het over een combinatie en bestaat er dus onzekerheid over de verhouding van de waarde ten opzidhte van
kosten van de nieuwe therapie.

Om patiénten de toegang tot deze nieuwe, soms veelbelovende behandelingen niet te gertizég om het
farmaceutische bedrijf de kans te geven de waarde van het geneesmiddel in edifersatting (verder) aan te
tonen, kunnen deze behandelingen onder welbepaalde voorwaarden tijdelijk worden terugbetaald. De precieze
voorwaarden die het farmceutisch bedrijf moet vervullen om deze tijdelijke terugbetaling mogelijk te maken,
worden in een overeenkomst vastgelegd. Deze overeenkomsten zijn één van de instrumenten binnen het
geneesmiddelenbeleid om het budget beter onder controle te houden.

Dezevoorwaarden zijn meestal tweeledig: enerzijds wordt aan het bedrijff gevraagd om tijdens de tijdelijke
terugbetaling bijkomende informatie en bewijzen te verzamelen over welbepaalde onzekerheden. Anderzijds neemt
het bedrijf tijdens de tijdelijke terugbetmg mee de verantwoordelijkheid op voor de onzekerheden en/of de
problemen bv. een veel te hoge lijstprijs zelfs voor iemand die een respons vertoont op een behandeling) die aan
de terugbetaling zijn verbonden. In praktijk betekent dit dat een budget@inpensatieschema in de overeenkomst
g2NRU 2L133Sy2YSy® | ASNR22NJ 62NRSY RS NA&AAO2Q4& R22NJ RS

Om tot een overeenkomst te kunnen komen, wordt er door een werkgroep onderhandeld tijdens een aantal
vergaderingen, die dwr het RIZIV worden georganiseerd. Deze werkgroep bestaat uit vertegenwoordigers van het
farmaceutisch bedrijf, de verzekeringsinstellingen (voor het verzekeringscomité), de CTG, de beroepsorganisatie van
de geneesmiddelenindustrie, de minister van Sockdken, de Staatssecretaris van Begroting en de minister van
Economische Zaken. De onderhandelingsprocedure mag niet langer dan 120 dagen duren. Indien binnen deze
termijn een akkoord kan worden bereikt, wordt dit neergeschreven in een overeenkomst, alidndbRIZIV en het
farmaceutische bedrijf wordt ondertekend.

De mogelijkheid om een overeenkomst af te sluiten bestaat sinds 2010. Sindsdien werd de betrokken regelgeving
enkele malen gewijzigd, maar de fundamentele principes zijn onveramgdnigven. De huidige procedure die moet
worden gevolgd om een overeenkomst te kunnen sluiten, wordt beschreven in artikel 111 en volgende van het
koninklijk besluit van 0D2/2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegenoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten. VOor het inwerking treden van dit koninklijk besluit, werd de te volgen procedure
beschreven in artikel 81 en volgende Magt koninklijk besluit van 212/2001 tot vaststelling van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten. De bgha@n8y ah @SNBESy 1 2Yad Sy |
G NI A1 SINRYOSKROENG ¢ GAYRSY RIYy 221 Kdzy 22NAELINRYy3I Ay RS

De onderhandelingsprocedure kan worden opgestart op voorstel van de CTG (artikel 81bis/112) of wanneer de CTG
er niet in slaagt met een tweederdemeerderheid een gemotiveerd voorstel te formuleren (artikel 81/111).

Tot 1 juli 2014 was het mogelijk dat na een negatief advies van de CTG door het bedrijf een aanvraag tot
onderhandeling werd ingediend (artikel 81 et opstarten van een onderhandelingsprocedure na een negatief
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advies door de CTG werd sinds 1 februari 2018 onder bepaalde voorwaarden opnieuw mogelijk gemaakt (artikel
113).

Sinds 1 juli 2014 is het mogelijk dat bedrijven, onder bepaalde voorwaardenaaevraag tot artikel 81/111
procedure indienen voor klasgedossiers (geen therapeutische meerwaarde) indien de referentiespecialiteit op de
L2aArAdAsSogsS tArAcad adaqrlrad FFy3aSRdAR YSG RS tSGGSNI weQo

Sinds 2018 bestaat de mogelijkheid voor de CTG om eentebtasopstart van onderhandelingen te formuleren

voor elke farmaceutische specialiteit waarvoor vergoeding wordt gevraagd, indien de referentiespecialiteit op de
LRAAGASOS fAcad adlkrd FFy3aSRddZAR YSG RS dinflars) fanllelWe QT
ingevoerde of gedistribueerde specialiteiten (artikel 112).

WETTELIIKE BASIS

Wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli
1994- art. 35bis, § 7

Koninklijk Besluitvan 0¥02/2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiteqartikelen 111 tot en met 117

Wet houdende bepalingen betreffende de terugbetaling van farmaceutische specialiteiten alsook de
administratiekosten, de efficiéntie en de transparantie van de verzekeringsinstellingen, gecodudapeé april
2019¢ hoofdstuk 5.

BUDGETTAIRE COMPENSATIE

2tta GSNYStRI (1dzyySy NrRaaO2Qa Sy 2yIi S1TSNKSRSy RAS
behandeling, dankzij overeenkomsten artikel 81/111 worden beheerst. Vaak wordt dit concreet gerealiseerd door
de uitwerking van een budgettair compensatiechanisme. De meeste overeenkomsten worden zodanig opgesteld

dat de ziekteverzekering de kosten van het betrokken geneesmiddel in eerste instantie op zich neemt. Na een
duidelijk gedefinieerde periode stort het farmaceutisch bedrijff een bedrag terug aarRIZIV (= budgettaire
compensatie). De waarde van deze budgettaire compensatie hangt af van wat in de overeenkomst werd
opgenomen.

Er zijn verschillende compensatiemechanismen die gehanteerd worden, waarbij het ook mogelijk is om een
combinatie van dez mechanismen toe te passen:

- Terugstorting van eepercentage van de omzet gerealiseerd voor de betrokken specialiteit, al dan niet met
een uitgavenplafond op individueel of groepsniveau (bv. per therapeutische klasse, per indicatie) waarbij
de overschrijding gedeeltelijk of volledig dient te worden teruggestort;

- Terugstorting van een vabiedrag per verkochte eenheid, overeenstemmend met het verschil tussen de
voorgestelde basis van tegemoetkoming en de waarde, overeenstemmend met de evadunadie eriteria,
bedoeld in artikel 4 van het K.B. varn/02/2018;
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- Terugstorting van eebedrag, overeenstemmend met het geheel of een gedeelte van het verschil tussen
de voorziene uitgaven en de werkelijke uitgaven voor de betrokken specialiteit;

- Doorvoersn van een vermindering van de vergoedingsbasis van (een) ander(e) farmaceutische
specialiteit(en) die door de aanvrager in de handel word(t)(en) gebracht, waardoor de ziekteverzekering
minder uitgaven heeft voor een geneesmiddel anders dan de betrokkeriadjpeit;

- Elke andere modaliteit ten laste van de aanvrager die toelaat de uitgaven te beperken.

Deze verschillende manieren van compensatie zouden de indruk kunnen wekken dat er louter financiéle
overeenkomsten worden afgesloten, doch achter elk mectrarizit een rationale, en deze is vaak wetenschappelijk

By FNR® %2 Aa KSi 0A2022NDbSStR Y23aStAa2]l RFG KSiG YSOKL
is gebaseerd op een systeem waarbij de ziekteverzekering enkel die kosten draagtig#atep die geschat worden

2Y olld GS KS0o0Sy o0A2 RS 0SKIFEYRStHNYASRSE AIRSSYSYNRDPESY-
kosten vergoedt wanneer de betrokken specialiteit toegediend wordt voor een behandeling waarvoor er voldoende
wetensclappelijk bewijs is over bv. werkzaamheid en veiligheid.

De informatie over de hoogte van de financiéle tussenkomst van een bedrijf en het schema dat bepaalt hoe de
budgettaire compensatie precies moet worden berekend, wordt opgenomen in de bijlage naoveeeenkomst

artikel 81/111. De inhoud van de bijlagen bij de overeenkomsten zijn vertrouwelijk. Dit betekent dat de budgettaire
compensaties die per geneesmiddel of voor sommige overeenkomsten per geneesmiddelengroep, werden
gerealiseerd, niet in dit MRSEapport kunnen worden weergegeven. De uitgaven voor de farmaceutische
specialiteiten die in dit MORSEpport worden vermeld, houden met andere woorden geen rekening met de
compensaties die het RIZIV ontving in het kader van overeenkomsten artikél181/1

OPLOSSEN VAN WETENSCHAPPELIJKE EN BUDGETTAIRE ONZEKERHEDEN

Overeenkomsten worden gebruikt om bijkomende informatie en bewijzen te verzamelen over welbepaalde
onzekerheden. Deze onzekerheden die door het farmaceutisch bedrijf beantwoord dienemdenbij afloop van
de overeenkomst, kunnen wetenschappelijk en/of budgettair van aard zijn.

De onzekerheden liggen waarschijnlijk mee aan de basis van de stijging van het aantal overeenkomsten die de laatste
jaren merkbaar is. Er wordt vaak een groteitipeutische onzekerheid gerapporteerd door de CTG (vaak bevatten

de dossiers immature data door vroege indiening bij EMA&t fase Hstudieresultaten); en/of grote budgettaire
onzekerheden (hoge behandelingskost per patiént; hoge budget impact door vaak brede targetpopulatie). Hoewel
de CTG streeft naar voorstellen voor een definitieve opname op de lijst van terugbetaédibar@ceutische
specialiteiten, is het opstarten van een onderhandelingsproces vaak de enige manier om geneesmiddelen
toegankelijk te maken voor de patiént op een manier die tenminste enigszins budgettair te controleren blijft.

Er wordt meer en meer de Wauk gelegd op het genereren van evidentie. Aan de farmaceutische bedrijven wordt
gevraagd, gedurende de duurtijd van de overeenkomst, gegevens te verzamelen, die een antwoord bieden op de
bestaande onzekerheden.

Het is ook aan de farmaceutische bedrijy@n te bepalen hoe ze de onzekerheden best beantwoorden. Zo kan een
bedrijf nieuwe studieresultaten (bijvoorbeeld van een posirketing studie), of interim analyses (bijvoorbeeld van
een lopende fase Il studie) rapporteren die nieuwe gegevens omtreinitide onzekerheden naar voren brengen.

(@]
w
p

9S8y 6SRNRA2F (ly TAOK @22N) WNBIf tAFS 383S8SgSyaq 221
Agentschap (IMA). Via het IMA kan informatie verkregen worden op basis van de aan de vegseistgllingen
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gefactureerde gegevens betreffende o0.a. het aantal patiénten of verpakkingen per indicatie voor éénzelfde
molecule, de behandelingsduur, eventuelemedicatieetc.

Voor een beperkt aantal specialiteiten wordt er via Sciensano gewerkt om gegevens te verzamelen, dit vaak ook in
samenwerking met het RIZIV. Het gaat dan in de eerste plaats om klinische gegevens die niet uit
facturatiedatabanken te halen zijn en waarvapecifieke registers dienen te worden opgesteld of aangepast. Meer
informatie hierover is terug te vinden via de webdit#ps://www.sciensano.be/nl/gezondheidsonderwerpen

Een bedrijf vezamelt alle pertinente gegevens en verwerkt deze tot een evaluatierapport, dat bij afloop van de
overeenkomst wordt overgemaakt aan de werkgroep die verantwoordelijk is voor de onderhandelingen over de
overeenkomst. Dit rapport wordt vervolgens grondig galéieerd. De werkgroep zal, rekening houdend met de
aangeleverde gegevens en de bewijskracht van deze gegevens, oordelen of een verlenging van de overeenkomst
dan wel een nieuwe evaluatie door de CTG opportuun is.

In dit laatste geval adviseert de werkgp aan het bedrijf om een nieuwe CTG procedure op te starten met de
gegevens die beschikbaar kwamen tijdens de duur van de overeenkomst zodat een nieuwe beoordeling door de CTG
kan gebeuren.

Tot besluit kan gesteld wordenatl een overeenkomst artikel 8111 een tijdelijke oplossing kan bieden om
veelbelovende therapieén ter beschikking te stellen van patiénten. Het blijft echter altijd een afwegen van baten en
NAEAO2Qad . A2 KSUG S@SyhGdzSSt (2S1SyySy @hgehoSderydatild 2RSSt A 2
investering van publieke middelen voldoende is zodat er geen verlies aan maatschappelijke welvaart is als het
geneesmiddel uiteindelijk kosteneffectief blijkt te zijn; maar ook dat publieke middelen op een verantwoorde manier

worden aangevend als achteraf blijkt dat het product weinig of geen nut heeft voor patiénten. Er moet dus ook een
duidelijke EXFBtrategie zijn waarbij moeilijke keuzes moeten worden gemaakt. Zonder bijkomende evidentie zal

het geneesmiddel niet langer kunnen wordegergoed of zal het worden vergoed aan een publiek bekende prijs die

de waarde van het geneesmiddel reflecteert. Er moet immers gezorgd worden dat de ene therapie waarvoor minder
evidentie bestaat, de andere therapie met een betere kosten/baten profielvaedringt.

ENKELE CIJFERS

58 Y23StA21KSAR 2Y SSy 2@SNBSyl12Yad FNIATSE ymkmmm | F

De weergegeven informatie heeft betrekking op de terugbetalingsdossiers waarvoor een aanvraag tot opstarten van
een onderhandelingsprocedure werd ingediend door het bedrijf bij de Minister van Sociale Zaken, en dit in de
periode 20162020. In één aanvraadkunnen verschillende verpakkingsgrootten, doseringen of verschillende
indicaties voor een zelfde molecule waarvoor vergoeding wordt gevraagd, gebundeld zijn. Het is aan het
farmaceutisch bedrijf om al dan niet op deze manier terugbetalingsaanvragen tesleimd

Aantal aanvragen tot opstarten onderhandelingsprocedure en hun uitkomst

In de periode 2012020, werden er in totaal 382 aanvragen tot opstarten van een onderhandelingsprocedure artikel
81/111 ontvangen door de Minister van Sociale Zaken.
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Dedaling van het aantal ingediende aanvragen in 2020 is ongetwijfeld te wijten aan de-C®sitDatie. Omwille

van de COVHR9 pandemie werden de termijnen van de Git@cedure geschorst vanaf 13 maart 2020 (KB nr. 20

van 13 mei 2020 houdende maatregelen de strijd tegen de COUI® pandemie en ter verzekering van de
continuiteit van zorg in de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging). Deze schorsing werd opgeheven
op 1 april 2021.

In tegenstelling tot een eerder MORS&Epport, worden in ondrstaande tabellen ook de aanvragen in het kader van

een CTGrocedure van parallelle distributie meegenomen. Tot nog toe eindigden dez@K@T&lures echter nog

niet in een overeenkomst.

Tabel32 toont de status van de ontvangen aanvragénS & (| (dza W2 @SNBSy | 2
2PSNBSy 2

G 1 F¥3St 2L
GSNH2SRQ 0SONBFO RS adaliddza @Fy RS i

2L Hp dPm

Tabel32: evolutie van het aantal aanvragen tot afsluiten van een overeenkomst artikel 81/111 per jaar waarin de
aanvraag werd ingediend.

jaar indienen aanvraag tot afsluiten overeenkom

année de l'introduction de la demande de 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Totaal

conclusion de convention

aanvraag geweigerd - demande refusée 0 3 2 1 2 0 1 1 18 3 0 31

aanvraag aanvaard - demande acceptée 14 14 16 16 25 37 47 34 42 64 42 3561
in behandeling - en coufs O 0 0 0 0 0 [0] 0 0 0 0 0

enkomst afgesloten - pas de convention con| 8 6 4 3 6 4 5 6 7 11 10 70

overeenkomst afgelopen - convention cloturfe 6 8 12 13 19 33 35 14 15 8 1 164

onder overeenkomst vergoed - sous conventlon 0 0 0 0 0 0 7 14 20 45 31 117

totaal - total 14 17 18 17 27 37 48 35 60 67 12 382

Meer in detail blijkt uitTabel33 en Figuur19 dat de stijgende trend niet alleen aanvragen tot afsluiten van een
overeenkomst voor nieuwe moleculen betreft. De laatste jaren is er een logische toename van enerzijds het afsluiten
van nieuve overeenkomsten, waarvan de molecule/indicatie reeds eerder tijdelijk werd vergoed, en een
herevaluatie door de CTG onderging; en anderzijds in het afsluiten van bijkomende overeenkomsten of
wijzigingsbepalingen bij een bestaande overeenkomst, in gevaleem nieuwe indicatie of een wijziging van
indicatie.

Tabel33: evolutie van het aantal aanvragen tot afsluiten van een overeenkomst artikel 81/111 per jaar waarin de
aanvraag werd ingediend detail in functie varuitkomst

jaar indienen aanvraag tot afsluiten overeenkomst / année de totaal -
JI'introduction de la de?nande de conclusion de convention 2010 2011 2012 2013 2004 2015 2016 2007 2018 2019 2020 total
in behandeling - en cours 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
geen overeenkomst afgesloten - pas de convention condue 8 9 6 4 8 4 6 7 25 14 10 101
nieuwe overeenkomst (eerste overeenkomst voor een

molecule) - nouvelle convention (premiére convention pd 6 8 10 12 15 21 25 13 10 15 20 155

un molécule)

overeenkomst na eerder overeenkomst én herevaluatie
door CTG - convention aprés convention précédente ét re 0 0 0 0 0 4 3 4 12 17 10 50
evaluation auprés la CRM

bijkomende overeenkomst (bijkomende indicatie) -

convention additionelle (indication additionelle) 0 0 1 1 3 4 2 0 4 5 0 20
wijzigingsbepaling bij bestaande overeenkomst (nieuwe

indicatie / wiizigi indicatie) - "

indicatie / wijziging van indica |.e) -avenantdune 0 0 0 0 1 2 9 7 5 12 1 37
convention existante (nouvelle indication / modification

I'indication)

wijzigingsbepaling bij bestaande overeenkomst (nieuwe

verpakking / nieuwe dosering) - avenant d'une conventio 0 0 1 0 0 2 3 4 4 4 1 19
existante (nouveau conditionnement/ nouveau dosage)

totaal - total 14 17 18 17 27 37 48 35 60 67 42 382
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Figuurl9: evolutie van het aantal aanvragen tot afsluiten van een overeenkomst artikel 81/111 per jaar waarin de
aanvraag werd ingedienddetail in functie van de uitkomst
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Convention Type (New convention or amendment) —— Amendment - additional package size
— Amendment - new indication

New convention

New convention - after new CRM procedure

New convention - new indication

No Convention

Tijd tot terugbetaling (via een overedomst)

De duur van een terugbetalingsprocedure wordt gespecifieerd in het KB v88/Q018. Deze bedraagt maximaal

180 dagen. De terugbetalingsprocedure (en dus de termijn van 180 dagen) kan echter geschorst worden in geval van
ontbrekende elementen bij indiening of bij het ontbreken van de prijstoekenning, verder kan tijdens de
terugbetalngsprocedure de aanvrager tweemaal een schorsing van maximaal 90 dagen aanvragen, en kunnen er
maximaal 120 dagen worden besteed aan de onderhandelingsprocedure om tot een overeenkomst te komen.

Eventuele perioden van schorsing zijn in de onderstaandéyaa in het aantal dagen waarvan sprake inbegrepen.

Er dient te worden opgemerkt dat tijdens de CO¥YMDcrisis in 202Q021 tijdelijk de kalender van de GTG
procedures werd stilgelegd (opschorting van de termijmanaf 13 maart 2020 tot 31 maa2021).Dit heeft ertoe

geleid dat de totale duur van de schorsing(en) in de praktijk vaak langer was de maximale schorsingstermijnen
voorzien in het KB van 002/2018. Dit blijkt ook uit de cijfers van 2019 en 2020 (jaar waarin het aanvraagdossier bij
de CTG wetingediend).

Sinds het in voege zijn van de mogelijkheid om een overeenkomst af te sluiten, bedraagt het gemiddeld aantal dagen
tussen de indiening van een terugbetalingsaanvraag en het effectief in werking treden van de terugbetaling 367
dagen. Dit is mt uitzondering van éérmoutlier waarbij de procedure .#43 dagen in beslag nam; echter deze
procedure betrof een dossier ingediend in 2006.
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In 64,4% van de afgesloten overeenkomsten duurde het minder dan één jaar om terugbetaling te bekomen via een
overeankomst. De kortste doorlooptijd tussen indiening van de terugbetalingsaanvraag en inwerkingtreding van de
terugbetaling bedroeg 135 dagen. De op één na langste doorlooptijd tussen indiening en inwerkingtreding van de
terugbetaling bedroeg 688 dagen (i.e22,5 maanden); een gevolg van schorsingen tijdens de procedure en het
stilleggen van de kalender tijdens de COY&xrisis.

Gedurende de periode 2013018 is de tijd nodig tussen de indiening van een terugbetalingsaanvraag en het
effectief in werking teden van de terugbetaling relatief stabiel gebleven (ca. 10 maanden). Aangezien
overeenkomsten hoofdzakelijk worden afgesloten voor geneesmiddelen waarvoor het farmaceutisch bedrijf een
therapeutische meerwaarde claimt of voor weesgeneesmiddelen, beteket®l daling van ca. twee tot drie
maanden ten opzichte van tien jaar geleden, een snellere toegang voor patiénten tot innovatieve geneesmiddelen.
Voor de jaren 2019 en 2020 zien we weliswaar opnieuw een stijging (plus ca. 2 maanden) van de tijd tesseg indi
van het terugbetalingsdossier en de inwerking van de terugbetaling die naar alle waarschijnlijkheid te wijten is aan
de tijdelijke opschorting van de kalender van de CTG procedures omwille van de T30viks.

Figuur20: evolutie van de tijd tussen indiening terugbetalingsdossier en inwerkingtreding vergoeding per jaar waarin
de CT&rocedure werd opgestart
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01/02/2018

Zoals eerder beschreven kunnen er volgens de regelgeving maximaal 120 dagen besteed worden aan de
besprekingen om tot een eventuele overeenkomst 81/111 te komen.

Doordat tijdens de COWAI® crisis in 202R021 tijdelijk de kalender van deTGprocedures werd stilgelegd, was
het tijdelijk mogelijk dat de schorsing in het kader van een bespreking artikel 81/111 langer dan 120 dagen duurde.
Dit wordt ook weergegevemide cijfers van 2012020.
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Tijdens de periode 203P020 namen de besprekingen gemiddeld 112 dagen in beslag (rekening houdend met de
COVIEL9 situatie). Volgens de regelgeving worden hiervan 10 dagen besteed aan de beoordeling door de
minister/staatssecretaris van begroting.

Figwr 21 : evolutie van de tijd tussen indiening aanvraag overeenkomst artikel 81/111 en ondertekenen van de
overeenkomst (i.e. tijd besteed aan onderhandeling en goedkeuring van de inhouden van de overeenkomst door de
betrokken miniters) per jaar waarin de aanvraag werd ingediend
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Afgelopen overeenkomsten

Van de 145 overeenkomsten die afgelopen zijn, blijken er voor 7 geen nieuwe CTG procedure te zijn opgestart
(4,38%).

Voor 28,28% (41/145) van de afgelopen overeenkomsten werd een nieuwe CTG procedure opgestart en werd de
specialiteit / indicatie definigf opgenomen in de lijst van vergoedbare specialiteiten. Hierbij dient opgemerkt te
worden dat één product definitief werd ingeschreven, doch de terugbetaling voor nieuwe patiénten werd niet meer
voorzien (0,69%).

Voor 60,69% (88/145) van de afgelopen menkomsten werd een nieuwe CTG procedure opgestart en werd de
specialiteit / indicatie opnieuw tijdelijk opgenomen in de lijst van vergoedbare specialiteiten via een nieuwe
overeenkomst.

In 5,52% (8/145) van de afgelopen overeenkomsten werd een nieu& [@ocedure opgestart, maar werd de
vergoedbaarheid (definitief of tijdelijk) niet weerhouden. Als gevolg is de specialiteit / indicatie is niet meer
vergoedbaar.
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Figuur22 : stand van zaken van de afgelopen overeenkomsten
5,52%,69%

4,83%

Situation after expiry of convention
28,28%

m convention ok def listing after new CRM proc (closing cohor
H convention ok definitive listing after new CRM procedure

H convention ok new convention after new CRM procedure

B convention ok no reimbursement - no new CRM procedure

60,69% m convention ok no reimbursement after new CRM procedure

Overeenkomsten in functie van ATC code

In Figuur 23 wordt per ATGklasse (niveau 1) een overzicht getoond van het aantal aanvragen waarover
onderhandeld werd sinds het invoeren van deze procedure.

Figuur23: overzicht van het aantal overeenkomsten artikel 81/HEhvragen per ATKlasse

250
2
5 200
'_
zZ
L
2
5 150
O
LL m NO convention
O . .
% 100 m Convention OK - valid
“23 m Convention OK - expired
o]
zZ
50

w B

= B .

A B C D G H J L M N R S Vv

THERAPEUTIC CLASS

Hierbij dient verduidelijkt te worden dat voor enkele farmaceutische specialiteiten meer dan één indicatie via een
overeenkomst wordt terugbetaald en dat dit voor een aantal specialiteiten betekent dat er meer dan één
overeenkomst werd afgesloten.
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De meeste overeenkomsten (54%) werden afgesloten voor geneesmiddelen uif ATICa a
AYYdzy2Y2RdzZ SNBYRS ai2FFSyé¢od 54 FENHBSO2t S
(11%).

S I G !
2838y S¢ga

Indien op molecule niveau gekeken wordt, zijn er voor 160 moleculen (unieke ATC code) één of meerdere
overeenkomsten afgesloten in de periode 26A@R0.

Figuur24: overzicht van het aantal afgesloten overeenkomsten artikel 8l/4anvragen (nieuw molecule) per ATC
klasse
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Overeenkomsten in functie van CTG advies

Tot 01.07.2014 was het mogelijk dat na een negatief advies van de CTG, door het bedrijf een aanvraag tot
onderhandeling werd ingediend. Sinds 01.02.2018 isomhtieuw mogelijk, doch slechts né het expliciete verzoek

van de Minister van Sociale Zaken, dat het bedrijf na een negatief advies van de CTG, een aanvraag tot opstart van
de onderhandelingen kan indienen.

In 7 van de 64 dossiers (10,9%) waarbij de CTit negjatief advies uitbracht, werd het opstarten van de
onderhandelingsprocedure door de betrokken minister geweigerd. In 31 van de 64 dossiers (48,4%) waarbij de CTG
een negatief advies uitbracht, werd uiteindelijk een overeenkomst afgesloten.

Er werd e@a overeenkomst afgesloten in 178 van de 206 gevallen (86,4%) na het voorstel tot onderhandelen door
de CTG enin 72 van de 112 gevallen (64,3%) nadat de CTG geen advies heeft uitgebracht.

Er zijn eveneens een beperkt aantal CTG procedures gewesstij de Commissie het opstarten van een
onderhandelingsprocedure voorstelde, maar waarbij het bedrijf geen aanvraag indiende bij de Minister van Sociale
Zaken. In deze gevallen werd het geneesmiddeits een prijsdaling op een definitieve manier irggchreven.
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Figuur2s: ove(zicht van de overeenkomsten artikel 81/4ddnvragen afhankelijk van het advies van de CTG
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komtin 78,3% (126/161) van de gevallen een tijdelijke terugbetaling via een overeenkomst tot stand. In 76% (57/75)
van de aanvragen voor een weesgesmiddel wordt een overeenkomst afgesloten.

Indien geen meerwaarde wordt geclaimd, wordt in 82,4% (28/34) van de aanvragen voor een
onderhandelingsprocedure de specialiteit tijdelijk ingeschreven. De referentiespecialiteit ligt in deze gevallen
eveneendt 2 Y RSNJ O2y (NI Ollé Sy RAG GSNK2230 41 NEOKA2Yyf A2

puli
w

Indien een wijziging tot vergoedingsmodaliteiten wordt aangevraagd, resulteert deze in 80,5% (70/87) van de
aanvragen voor een onderhandelingsprocedure in een tjjdelrergoeding: ofwel werd een nieuwe overeenkomst
opgestart ofwel leidde dit tot een wijzigingsbepaling bij een bestaande overeenkomst.

In een aantal gevallen werd de aanvraag tot opstart van onderhandelingen geweigerd door de Minister van Sociale
Zake@ RAG ¢l a @22Nrf KSG 3ASGOIE @22N) FI NVl OSdziAaOKS &LISOA
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Figuur 26 : overzicht van de overeenkomsten artikel 81/4ddnvragen afhankelik van het type
vergoedingsaanvraag ingediend door farmaceutisch bedrijf
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Geen overeenkomst

Ondanks het farmaceutisch bedrijf een aanvraag tot onderhandeling indient bij de Minister van Sociale Zaken,
eindigt de procedure niet altijd in een overeenkomst.

In 5,94% wordt de specialiteit, zonder overeenkomst, op een definitieve manier ingeschopvde lijst van
terugbetaalbare farmaceutische specialiteiten. Dit gaat veelal gepaard met een directe daling van de lijstprijs.

In 30,69% oordeelt de Minister dat het opstarten van onderhandelingen niet opportuun is. Dit kan het geval zijn
omdat de klinsche gegevens waarover men beschikt, te immatuur van aard zijn om een tijdelijke vergoeding te
overwegen. Het is ook mogelijk dat de aanvrager een ongeldige vraag tot opstarten van onderhandelingen indiende
(indiening van de aanvraag niet binnen dentgn voorzien in het KB van 01/0&J18; aanvraag bevat niet de
gegevens voorzien onder artikel, 1112 of 113 van het KB van 01/82A my T X 0

In 42,57% van de gevallen besluit de werkgroep die de onderhandelingen voert dat er geen akkoord kan worden
gevonden erwordt de minister hiervan op de hoogte gebracht.

Hierbij aansluitend gebeurt het in ongeveer 21% van de gevallen dat het farmaceutisch bedrijf tijdens de
onderhandeling de terugbetalingsprocedure stopzet.
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Figuur27 : overzicht van de redenen waarom geen overeenkomst werd afgesloten
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Budgettair compensatiemechanisme

Rekening houdend met de afgesloten overeenkomsten, werd in 85,71% gewerkt met slechts één budgettair
compensatiemechanisen

1 In het merendeel 13,31%) werd gekozen voor een terugstorting van een deel van het gerealiseerde
omzetcijfer. Dit compensatiemechanisme kan bestaan uit één vast percentage van de gerealiseerde omzet
of een stijgendterugstortingspercentage in functie van vooraf vastgelegde omzetschijven. Zoals eerder
vermeld, kan bij het opstellen van dit terugstortingspercentage ook rekening zijn gehouden met o.a. het
percentage van gefaalde therapi@mofrrespondery zoals gezien iklinische studies waarbij er dan
gesproken kan worden van een outcor@Esed compensatiemechanisme op populatieniveau,
onvoldoende evidentie van werkzaamheid of réetequate verpakkingsgrootten die mogelijks leiden tot
verspilling.

1 In8,90% van de afgesten overeenkomsten dient de aanvrager een vast bedrag per verkochte eenheid
terug te storten.

1 In3,20% van de gevallen dient een bedrag teruggestort te worden overeenstemmend met het geheel of
een gedeelte van het verschil tussen de voorziene uitgavetdeewerkelijke uitgaven voor de betrokken
specialiteit. Hierbij kan het gaan om bijvoorbeeld om de terugstorting van een vooraf vastgelegd bedrag,
onafhankelijk van gerealiseerde omzet of om een volledige terugstorting van het deel van de gerealiseerde
omzé die de vooropgestelde omzet overschrijdt.

1 Het lage percentage ®%) overeenkomsten waarin de compensatie volledig dient te gebeuren door een
prijsdaling op één ander geneesmiddel uit het portfolio van de aanvrager, geeft aan dat dit
compensatiemechanise niet de voorkeur geniet. Een mogelijke verklaring ligt in de onzekerheid van dit
type compensatiemechanisme.
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Figuur 28 : overzicht van de overeenkomsten artikel 81/4ddnvragen in functie van budgettair
compensatiemechanisme
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In de overige 14,23% van de afgesloten overeenkomsten werden twee of meer compensatiemechanismen
gecombineerd.

Het toepassen van twee of meer compensatiemechanismen in één overeenkomst, is complex en logistiek moeilijker
op te volgen damvanneer slechts één mechanisme wordt toegepast. Een mogelijk voordeel van het combineren van
compensatiemechanismanen dan specifiek het combineren met een prijsreductie van een portfolio prodijict

als voordeel te hebben dat een hogere totale comgatie kan bereikt worden, aangezien de financiéle druk voor
een bedrijf niet op één enkel product uit het portfolio wordt gelegd. Dit systeem brengt echter ook meer onzekerheid
met zich mee, aangezien er wordt uitgegaan van voorspellingen niet enkel etrekking tot de farmaceutische
specialiteit die tijdelijk wordt terugbetaald, maar ook met betrekking tot het portfolio product.

{2Ya 62NRSY 221 YSSNI alFfdiSNYyFiAS@Se O2YLISyalriASYSOKLEY
financiéle compensatie om gevensverzameling via Sciensano te optimaliseren of compensaties op
geneesmiddelen die niet behoren tot het portfolio van de aanvrager maar een (therapeutische) link hebben met het
geneesmiddel waarop de overeenkomst van toepassing is.

Om een grotere budgtaire zekerheid te bewerkstelligen, kan meestal in combinatie met andere
compensatiemechanismerS Sy &a Ol L¥ Ay 3SaiGStR 62NRSY 61 FNb2@3Sy SSy |}
RS OFL) 20SNEOKNA2RG RASY(d (S 42 8RSy eenl feMdtz@md Sani @&NIi & 5 S
vooropgestelde omzet en varieert tussen de overeenkomsten, maar wordt vaak vastgelegd op minder dan 100% van

de vooropgestelde omzet.

Budget-controlerendmechanisme

Zoals eerder vermeld, moet het duidelijk zijn dat geen afzonderlijk budget bestaat voor farmaceutische
specialiteiten die via een overeenkomst worden terugbetaald. Overeenkomsten zijn één van de instrumenten
binnen het geneesmiddelenbeleid om het budget beter onder controle te houden.

Hieronder wordt deevolutie van de uitgaven voor geneesmiddelen beschreven die vergoed worden via
overeenkomsten artikel 81 (KB/12/2001) en artikel 111 en volgende (nieuw KB0212018). Enerzijds wordt de
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situatie weergegeven per kalenderjaar. Omdat degmgevens vooral een boekhoudkundige betekenis hebben,
wordt anderzijds ook de situatie getoond cumulatief sinds de introductie van vertrouwelijke overeenkomsten in
Belgié.

Bij de interpretatie van deze cijfers moet volgende in acht worden genomen:

- HerbeSTSyAy3a yIFENI RS gSNyIStA21S WLINBaidlGAS2I NBy Qo
h@SNBSy12YailiSy 62NRSY 2LJASRSStR LISNI2FIENI ¢ gl FNRY S
farmaceutisch bedrijf, wordt verwacht op basis van de bepalingen in de overeenkomsten. Het
farmaceutisch bedjfi dient hiertoe de bruteomzetcijfers (voor aftrek van de budgettaire compensatie) te
declareren over een bepaalde periode waarop de overeenkomst betrekking heeft. De overeenkomsten
lopen van datum tot datum, waardoor de periode waarop de overeenkomgtekking heeft ovegén,
twee of drie kalenderjaren kan lopen en het moment van de verrekening niet noodzakelijk in hetzelfde
kalenderjaar valt als de periode waarop de afrekening betrekking heeft. In het kader van de
overeenkomsten, worden in een gegeveaaij T dus wél (bruto) uitgaven gerealiseerd, maar de
terugstortingen gebeuren geheel of gedeeltelijk pas in het jaar gf+Zelfs later in sommige specifieke
gevallen (bvals er sprake is van een P4P mechanismehet ogenblik van de declaratie door Huetdrijf.

In onderstaande tabellen werd een proportionele herberekening uitgevoerd om die omzetten en
compensatiemechanismes terug te herleiden naar de werkelijke jaren waarin de omzetten en de
O2YLISyal GASa wiaed dete®liSerd A N | Q&

- Voor de comensatiemechanismeswordt enkel rekening gehouden met directe financiéle
compensatiemechanismen. Indirecte compensaties, vighjsdalingen op andere specialiteiten, worden
niet in rekening gebracht (refunds zijn bijgevolg een onderschatting van die wienpensatie).

- Voor de omzetten wordt in sommige gevallen de volledige omzet van de specialiteit in rekening gebracht,

Sy Rdza 221 RS 2Y1 S0 @22NJ RAS &LISOAL f Mé&nSanlbop l@gds2 NJ A Y RA
van deze gegevens bijgegobeen afzonderlijk budget bepalen vogeneesmiddelen vergoed via een
overeenkomst.

- Sinds oktober 2016 wordt bovendien bij het afsluiten van nieuwe overeenkomsten of het opstellen van
wijzigingsbepalingen getracht om reeds in jaar T een zo getrouw niagelijing te voorzien van de door
het bedrijf verschuldigde compensatie (terugstorting) in het jaar waarin de uitgaven in werkelijkheid zijn
38S6Sdz2NR o62FFN) ¢0x @2f3aSya KSG YSOKIyAaYS @22NJ ASy
A& SNXy 3¢ rkéijkey/ uitgBvBn ved farmaceutische specialiteiten binnen de ziekteverzekering.
¢2SLI aaiAy3a Gy KS{iAaSRNBIYy & g2 RER GSHHRY 0 Y2Si €
beeld van de werkelijke nettaitgaven per kalenderjaar.

- Zowel voor omzeen als voor refunds wordt in eerste instantie uitgegaan van bekende gegevens, dwz door
de bedrijven aangegeven omzetten, betaalde voorschotten, voorlopige en definitieve afrekeningen,.. voor
afgesloten overeenkomsten. Indien de gegevens niet bekend wipngt uitgegaan van inschattingen
(estimate$, die als basis dienden voor de contractonderhandelingen.

- 1ffS 0SRNY3ASYy T A2y YAGBSHdz WLWINAR2& 060dAGSY O0SRNAR2FQ 0S5
voor de ziekteverzekering op nivegtijs buiten bedrijf (ex factory) en brengen dus de uitgaven voor marges
voor honoraria of BTW niet in rekening. Omwille van praktische redenen wordt het budgettair
compensatiemechanisme in overeenkomsten artikel 81/111 immers meestal bepaald op basis van
omzetcijfers op niveau prijs buiten bedrijf. Het aandeel van de marges en honoraria is voor de meeste
geneesmiddelen die via een overeenkomst artikel 81/111 terugbetaald worden overigens beperkt. Vaak
gaat het om geneesmiddelen die enkel terugbetaald worda aflevering via de ziekenhuisapotheek, wat
betekent dat de marges geplafonneerd zijn. Hierdoor wordt de verhouding van de marge tot de totale
kostprijs van de vaak erg dure specialiteiten meestal verwaarloosbaar.

- De gegevens betreffen de stand van zakg 25/11/2021, bron directie Farmaceutisch Beleid (database
opvolging proces overeenkomsten artikel art 81/111)
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Tabel34: overzicht per kalenderjaar en cumulatief van omzetcijfers, compensatie enarattet (niveau prijs buiten bedrijf, uitgedrukt in 000 EURO)

PER KALENDERJAAR 2010 2011 2012 2013
Bruto omzet 2.348.,6 8.680,4 53.410,8 131.470,2
Voorschotten
Saldo's 1.248,6 2.630,4 23.729,4
Totale compensatie - 1.248,6 2.630,4 23.729,4
Netto omzet 2.348,6 7.431,8 50.780,4 107.740,8
Compensatie-percentage 0,00% 14,38% 4,92% 18,05%

CUMULATIEF 2010 2010-2011 2010-2012 2010-2013
Cumulatieve bruto omzet 2.348,6 11.029,0 64.439,8 195.910,0
Cumulatieve voorschotten - - - -
Cumulatieve saldo's - 1.248,6 3.879,0 27.608,4
Cumulatieve compensatie - 1.248,6 3.879,0 27.608,4
Cumulatieve netto omzet 2.348,6 9.780,4 60.560,8 168.301,6
Compensatie-percentage - 11,32% 6,02% 14,09%
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Figuur29 : overzicht van de cumulatieve bruto omzet, compensaties en +oetimet (niveau buiten bedrijf,
uitgedrukt in 000 EURO) sinds de introductie van vertrouwelijke overeenkomsten in Belgié.
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DOSSIERDE COMMISSIE TEGEMOETKOMBNEESMIDDELEN

ALGEMEENHEDEN

In de huidige analyse worden twee van de variabelen geévalueerd die op een objectieve manier kunnen worden
gemeten en die bepalend blijken te zijn voor de toegang tot nieuwe, al dan niet innovatieve, geneesmiddelen in
Belgié: het aantal ingediende aanvrag®t terugbetaling (dossiers) en de voorstellen van de Commissie en de
beslissingen van de minister voor de nieuwe geneesmiddelen waarvoor een aanvraag werd ingediend.

Tijdens de evaluatie en de interpretatie van de gegevens moet een reeks belantgijienten in overweging
worden genomen:

Algemene elementen

1 De terugbetaling van geneesmiddelen in Belgié is aanbodgestuurd, wat betekent dat de terugbetaling
afhankelijk is van de aanvragen tot terugbetaling die door de farmaceutische firma's wiogstiend.

Het betreft hier een factor die absoluut bepalend is voor het geheel van de vergoedbare farmaceutische
specialiteiten en belangrijk voor de snelheid van de terugbetaling van, al dan niet innovatieve, nieuwe
geneesmiddelen.

1 Voor de weesgeneesmidten en de aanvragen van klasse 1 kan de aanvraag al worden ingediend vanaf
het ogenblik dat de aanvrager over een gunstig advies beschikt van het Comité voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik van het EMA (European Medicines Agency).

Deze mogelijkheisverd tot op heden nog maar weig gebruikt. Tussen 2016 en 2020 werd 80dan

de aanvragen in klasse 1 en van de aanvragen voor opname in de vergoedbaarheid van
weesgeneesmiddelen ingediend op basis van een gunstig advies van het Comité voor geneesmiddele
voor menselijk gebruik van het EMA, alvorens de handelsvergunningeviiegen:6 aanvragen in

2016, 8 aanvrageim 2017, 6 aanvragen in 2018advragenin 2019en 4 aanvragen in 2020

1 Op 1 april 2018, is het koninklijk besluit van 21 december 20Q@1ddaprocedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten regelde, opgeheven en vervangen door
het koninklijk besluit van Jebruari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
in de kosten van farmaceutische specialiteiten. Naar aanleiding hiervan zijnaggal avijzigingen
ingevoerd in de procedures van de Commissie waaronder:

- een herdefiniéring van een aantal subklassen,

- een uitbreiding van de soorten aanvragen die administratief kunnen worden behandeld (uitbreiding
tot lijnuitbreidingen van reeds vergoedbare specialiteiten),

- de invoering van een specifieke procedure voor de generieken en kopieén die een gedeeltelijke
uitzondering op de toepassing van de patent cliff zouden kunnen genieten;

- de invoering van een spéieke procedure voor de opname in de vergoedbaarheid van de nieuwe
pediatrische vormen van specialiteiten die reeds vergoedbaar zijn voor de volwassenen (subklasse 2C;
procedure van 90 dagen),

- de invoering van een procedure tot wijziging van de vergugsiodaliteiten specifiek voor de
uitbreiding van de vergoeding van een specialiteit die reeds vergoedbaar is voor de volwassenen tot
kinderen (procedure van 90 dagen),

-RS AYy@2SNAYy3 @ly RS Y23aStA21KSAR @22 Nie&StenTANXI Qa
met het oog op het afsluiten van een overeenkomst voor de specialiteiten waarvoor de CTG een negatief
advies formuleerde, en dit enkel op gemotiveerd voorstel van de minister van Sociale Zaken;
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1 Met toepassing van artikel 1 van het KoninkHksluit nr. 20 van 13 mei 2020 houdende tijdelijke
maatregelen in de strijd tegen de COMI®pandemie en ter verzekering van de continuiteit van zorg
in de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging (bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad
op 19 mei 2020), werden de kalenders die de termijnen bepalen voor de uitvoering van de procedures
tot wijziging van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten stopgezet vanaf 13 maart
2020. Deze maatregel werd opgeheven door artikel 1, § 3hearkKoninklijk Besluit van 28 december
2020 tot opheffing van bepaalde tijdelijke maatregelen van het koninklijk besluit nr. 20 van 13 mei 2020
houdende tijdelijke maatregelen in de strijd tegen de CGl1Apandemie en ter verzekering van de
continuiteit \an zorg in de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging, en van het koninklijk
besluit nr. 21 van 14 mei 2020 houdende tijdelijke aanpassingen aan de vergoedingsvoorwaarden en
administratieve regels in de verplichte verzekering voor geneeskandigzoging ten gevolge van de
COVIEL9-pandemie De kalenders zijn hervat op 1 april 2021.

Specifieke elementen voor deze analyse

1 De behandelde gegevens zijn afkomstig van de administratieve databank die wordt gebruikt door het
secretariaat van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen voor de permanente monitoring van
de procedures en de uitvoeringstermijnen. Voor de analyse vanahetal dossiers worden alle
gegevens van de dossiers die tussefaduari 2003 en 31 december 202@erden ingediend, in
aanmerking genomen.

1 Voor deze analyse komen alleen unieke dossiers in aanmerking. Dit betekent dat, in geval van
gelijktijdige aanvragn voor verschillende doseringen/verpakkingen van specialiteiten, de dossiers
worden samengevoegd indien het verantwoordelijke bedrijf, het type dossier, de dag "0" (de dag van
de aanvraag), het werkzame bestanddeel, het voorstel van de Commissie en lgsibgsvan de
minister identiek zijn.

1 De analyse maakt geen onderscheid tussen de eerste aanvragen en de hernieuwde aanvragen (beperkt
FFEydrtod aSi | yRSNBE 622NRSy> St1 adzyaASl1é R2aaist
beschouwd.

1 De analyses halen geen rekening met dossiers die op administratief niveau worden behandeld, dit wil
zeggen zonder tussenkomst van de Commissie, waarvoor de procedure is beperkt tot 60 dagen.
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AANTAL DOSSIERS

Het aaral dossiers dat in 2018 en 202 de CT@rocedure werd ingdiend (Koninklijk &sluit van 1 februari

2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosteraraadeutische specialiteiten), is

lager dan het gemiddelde aantal dossiers dat per jaar werd ingediend tijdens de laatste tien jaar, met grote
verschillen naargelang het type aanvrgage Figuur30). In2017 was het aantal ingediende dossiers hoger dan

het gemiddelde aantal dossiers dat per jaar werd ingediend tijdens de laatste 10 jaar. In 2017 wordt een toename
vastgesteld van het glalle aantal ingediende dossiers ten opzichte van 2016, wat hoofdzakelijk te wijten is aan
een sterke stijging van het aantal in klasse 1 ingediende dossiers, maar ook aan een toename van het aantal
dossiers tot wijziging van de vergoedingsmodaliteiten (pdages die zijn opgestart door een firma of door de

CTG zelf). In 2018 zien we dat het aantal ingediende dossiers het niveau bereikt van 2012 en dat die daling zich
doorzet in 2019. De waargenomen daling in 2019 in vergelijking met 2018 is hoofdzakelijteteaan een

daling van het aantal in klasse 2 ingediende dossiers, maar ook aan een sterke daling van het aantal dossiers tot
wijziging van de vergoedingsmodaliteiten (procedures die zijn opgestart door een firma of door de CTG zelf).

In 2020 stelt men een toename vast van het globale aantal ingediende dossiers in vergelijking met 2019. Deze is
vooral te wijten aan een stijging van het aantal dossiers die in klasse 1 worden ingediend, een stijging van het
aantal dossiers voor opname de vergoedbaarheid van specialiteiten die parallel worden ingevoerd/verdeeld
alsook een toename van het aantal dossiers met een aanvraag tot een verhoging van de vergoedingsbasis.

Er moet worden opgemerkt dat:

I Na hetlaagste niveau te hebben bereikt in 2008, is het aantal aanvragen in klasse 1 sedert 2009 gestegen
tot 50 aanvragerin 2017, 31 aanvragen in 2018 in2019en 48 in 2020.

1 Het aantalaanvragen voor weesgeneesmiddelen is ruim hoger dan in 2018 en in 2019 in vergelijking
met wat sinds 2010 is waargenomen: Tussen 2010 en 2014 was er sprake van 7 tot 8 aanvragen per jaar
voor weesgeneesmiddelen, terwijl in 2015, 2016 en 2017 het aantalvragen voor
weesgeneesmiddelen gestegen is met respectievelijk 17, 16 en 12 aanvragen en het aantal aanvragen
in 2018 tot 32 en in 2019 tot 28pliep.In 2020 zijn er 19 aanvragen voor weesgeneesmiddelen.

1 Het aantal aanvragen in klasse 2 is de voorhijerj vrij stabiel gebleven (51 aanvragen in 2015, 61 in
2016, 56 in 2017, 82 in 2018 en 60 in 20t aantal ligt duidelijk lager in 2020 (44 aanvragen in 2020).

1 Hetaantal aanvragen in klasserBet-administratieve procedure heeft zijn laagste niveau bereikt sedert
de inwerkingtreding van het koninklijk besluit tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verpéorgrzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten (79 aanvragen in 2015, 113 in 2016, 126
in 2017 28 in 2018, 3 2019en 32 in 202p

1 Het hoge aantal aanvragen tot wijziging van de vergoedingsiiteden is in bepaalde jaren frappant,
namelijk in 2007, 2009, 2011, 2014, 2016 en 2017; er moet worden opgemerkt dat die aanvragen zowel
de uitbreidingen van indicaties betreffen als meer technische correcties. Opgelet dus: de cijfers van het
laatste senester van 2007 bevatten alle wijzigingen van simvastatine van de categorie C tot de categorie
B. Dit geldt ook voor 2009 waarin er voor een groot aantal dossiers sprake was van wijzigingen van de
tarifering (contrastmiddelen), administratieve vereenvoudgen (overheveling naar hoofdstuk | voor
de sartanen en de A@ghibitoren ¢ herformulering van de vergoedingsmodaliteiten met het oog op
een betere coherentie ervan voor de EPOs). In 2011 was er op initiatief van de CTG voor veel dossiers
sprake van wijgingen van de vergoedingsmodaliteiten (geneesmiddelen die in de behandeling van de
ziekte van Parkinson worden gebruikt, specialiteiten op basis van paclitaxel,...), net als in 2014
(specialiteiten op basis van docetaxel, oxaliplatine, anastrozolen.2p16 (specialiteiten op basis van
gemcitabine, irinotecan, groeihormoon,...), en in 2017 (specialiteiten gebaseerd of2 G&&ctieve
niet-steroidale antinflammatoire geneesmiddelen, specialiteiten op basis van piroxicam, specialiteiten
gebaseerd opliskirene,...).

Aan die gegevens waen NIET toegevoegd:
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voor 2010, 228 afgewerkte dossiers "klasgeg8ministratieve procedure" noch 898 "procedures artikel
97 - administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst"

voor 2011, 231 afgewerkte dossiers "klasgg8ministratieve procedure” noch 201 "procedures artikel
97 - administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2012, 214 afgewerkte dossiers "klasgg8ministratieve procedure” nth 114 "procedures artikel
97 - administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2013, 246 afgewerkte dossiers "klasgeg8ministratieve procedure" noch 373 "procedures artikel
97 - administratieve voorstellen voor wijzigingeorrecties aan de lijst";

voor 2014, 142 afgewerkte dossiers "klasgg8ministratieve procedure” noch 227 "procedures artikel
97 - administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2015, 146 afgewerkte dossiers "klasgeg8ministratieve procedure" noch 264 "procedures artikel
97 - administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2016, 109 afgewerkte dossiers "klasse &dministratieve procedure”, B afgewerkte dossiers
"parallelle invoering- administratieve procedure" noch 188 "procedures artikel-@tministratieve
voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2017, 132 afgewerkte dossiers "klasse &dministratieve procedure", 84fgewerkte dossiers
"parallelle invoering- administratieve procedure” noch 344 "procedures artikel/eBiikel 130-
administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2018, 112 afgewerkte dossiers "klasgele®dse 2¢ administrdieve procedure"”, 53 afgewerkte
dossiers "parallelle invoeringadministratieve procedure” noch 160 "procedures artikel 97/artikel 130
administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2019, 186 afgewerkte dossiers "klasgkl&sse 2¢ administratieve procedure”, 22 afgewerkte
dossiers "parallelle invoeringadministratieve procedure" noch 518 "procedures artikele@®ftkel 130
administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";

voor 2020, 205afgewerkte dasiers "klasse/Blasse 2¢ administratieve proedure”, 99afgewerkte
dossiers "parallelle invoeringadministratieve procedure" noch 13%rocedures artikel 9artikel 130
administratieve voorstellen voor wijzigingen/correcties aan de lijst";
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Figuur30: aantal aanvragen per jaar (unieke dossieide afgewerkte procedures, geannuleerde aanvragen en
lopende procedures inbegrepen) van 2006 tot 2020
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VOORSTELLEN VAN DE COMMISSIE EN BESLISSINGEN VAN DE MINISTER

Hetkoninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake

de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten

van farmaceutische specialiteiten, bepadétt de beslissingen van de minister met betrekking tot de aanvragen

tot terugbetaling van de nieuwe farmaceutische specialiteiten aan de aanvragers moeten worden meegedeeld
OAYYSY SSy GSN¥Acy @Iy wmyn {1t SyRSNBdedBkéing ié Bouddds | Sy Sy
met eventuele schorsingen van de procedures. Dit is eveneens het geval voor het Koninklijk Besluit van 1 februari
2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekeing voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten

De minister neemt die beslissing op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, die dit
voorstel binnen de 150 dagen na de aanvraag nfioghuleren.

De minister kan van dit voorstel van de Commissie niet afwijken, behalve om budgettaire of sociale redenen, en
kan deze beslissing alleen nemen als de Commissie binnen de 150 voorziene dagen geen enkel voorstel
formuleert (het bedrijf kan eelpschorting van de procedure vragen in twee verschillende fasen: de evaluatie

en het voorstel).

Sinds 1 juli 2014 heeft de Commissie de mogelijkheid om drie types van voorstellen te formuleren:

- een positief voorstel
of

- een negatief voorstel
of

- in sommige gevallen, een voorstel om een procedure op te starten overeenkomstig artikel 81 bis van
het Koninklijk Besluit van 21 december 2001, op basis waarvan de Commissie een aanvrager voorstelt
om onderhandelingen op te starten met het oog op het €nivan een overeenkomst met het RIZIV
voor de tijdelijke inschrijving van een specialiteit in de lijst van vergoedbare farmaceutische
specialiteiten (of eventueel voor de tijdelijke inschrijving van een nieuwe therapeutische indicatie van
een specialiteitlie al in de lijst van vergoedbare farmaceutische specialiteiten is opgenomen).

Sinds 1 april 2018 is dit type voorstel vervangen door een voorstel om een procedure op te starten
overeenkomstig artikel 112 van het Koninklijk Besluit van 1 februari 20b8eviteel kan de CTG
dergelijk voorstel uitbrengen voor de aanvragen die ingediend zijn in klasse 1, de aanvragen ingediend
in klasse 2B of klasse 2C indien de referentiespecialiteit voorwerp is van een contract, de
weesgeneesmiddelen, de aanvragen tot \mdbaarheid voor specialiteiten waarvan de
referentiespecialiteit voorwerp is van een contract, de aanvragen tot vergoedbaarheid voor de parallel
ingevoerde of verdeelde specialiteiten waarvan de refentiespecialiteit voorwerp is van een contract, de
biosinilaire geneesmiddelen waarvan de referentiespecialiteit voorwerp is van een contract, de
aanvragen tot wijziging van de vergoedingsvoorwaarden met betrekking tot de terugbetaling van een
nieuwe indicatie waarvoor er een therapesthe of sociale nood is|lseokde aanvragen tot wijziging

van de vergoedingsvoorwaarden met betrekking tot de uitbreiding van de terugbetaling van een al bij
volwassenen vergoedbare indicatie tot kinderen voor een specialiteit die het voorwerp is van een
contract.

De voorstellenvan de Commissie worden aanvaard met een tweederdemeerderbednder rekening te
houden met de onthoudingen tijdens de stemming. Met andere woorden, indien onder de stemgerechtigde
leden die zich tijdens de stemming NIET onthouden, geen tweederdeméwidarordt bereikt, noch voor een
voorstel tot inschrijving op de lijst van een (nieuw) geneesmiddel, noch om het NIET in te schrijven, dan wordt
ervan uitgegaan dat de Commissie GEEN voorstel formuleert. Een stemgerechtigd lid dat een belangenconflict
heeft gemeld voor een dossier, neemt niet deel aan de stemming hoewel hij in de CTG een stemgerechtigd lid is.
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Tabel35 geeftde frequentie weer waarmeejoor de periode 2012020 een negatief, positief of zogenaamd
‘artikel 81bigart 112-' voorstel werd geformuleerd door de Commissie, voorvdeschillende aanvraagtypes en
de mate waarin geen tweederdemeerderheid wordt bereikt om een dergelijk voorstel te foremulBe bijlage
1 bij dit rapport bevatten gedetailleerde gegevens voor de verschillende jaren.

We stellen duidelijk vast dat voor die klasse 1 ingediende dossiers en de dossiers betreffende de opname in de
vergoedbaarheid van parallel ingevoerde of verdeelde specialiteiten, het bereiken van een tweederde
meerderheid voor een voorstel zeldzamer is (voor 18% van de in klasse 1 irdgedi@ssiers en voor 50% van

de dossiers betreffende de opname in de vergoedbaarheid van parallel ingevoerde of verdeelde specialiteiten is
er geen voorstel van de Commissie).

Tabel35 : aantal unieke aanvragen tot wijziging van digst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten
versus voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeler2(2016

2016¢ 2020
Positive art.81 bis/art. 112 negative no proposition total
number | % number | % number | % number | % number
class 1 27 18 75 51 19 | 13 26 18 147
class 2 163 72 14 6 31 14 19 8 227
class &, 25 10 - - - - - - 25
biosim 0
class 3 170 67 - - 62 | 25 20 8 252
orphan 10 14 44 62 11 | 15 6 8 71
parallel import 2 4 16 30 9 17 27 50 54
long
modification 346 73 54 11 51 | 11 24 5 475
Ind!v!dual 44 53 - - 33 40 6 7 83
revision
price increase 98 86 - - 6 5 10 9 114
suppression 13 59 - - 9 41 - - 22
exception 9 75 - - 2 17 1 8 12
Total 907 61 203 14 233 | 16 139 9 1482

Tabel36geeftde frequentie weer waarmee, voor de periode 26AB20 en voor de verschillende aanvraagtypes,
door de Commissie een positief voorstel, een voorstel om een procedure overeenkomstig artikel 81bis van het
Koninklijk Besluit van 21 december 2001 op te staresm voorstel om een procedure overeenkomstig artikel

112 van het Koninklijk Besluit van 1 februari 2018 op te starten of een negatief voorstel werd geformuleerd dat
door de minister werd gevolgd. Voor de dossiers waarvoor de Commissie geen enkel vobeedtel
geformuleerd, wordt onderzocht in welke mate de minister een positieve of negatieve beslissing heeft genomen.
De bijlagen bij dit rapport bevatten eveneens de gedetailleerde gegevens voor de verschillende jaren.
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Tabel36: beslissingen van de minister op basis van het voorstel van d€2CGT&2020)

20162020

CTG CRM
proposal
class 1

pos

neg

no
proposition
art. 81bis/112
class 2

pos

neg

no
proposition
art. 81bis/112
class 2
biosim

pos

class 3

pos

neg

no
proposition
parallel
import Long
pos

neg

no
proposition
art. 81bis/112
modification
pos

neg

no
proposition
art. 81bis/112
orphan

pos

neg

no
proposition
art. 81bis/112
ind revision
pos

neg

no
proposition
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positive decision

Min
number

109
26
4

16
63
208
163
18

17
10

25
25
227
169
41

17

onN

404
343

16
37
48
10

32
48
44

1

%

74,1
96,3
21,1

61,5
84,0
91,6
100,0
58,1

89,5
71,4

100,0
100,0
90,1
99,4
66,1

85,0

3,7
100,0
0,0

0,0
0,0
85,1
99,1
15,7

66,7
68,5
67,6
100,0
18,2

66,7
72,7
57,8
100,0
3,0

50,0

negative decision

Min
number

38
1
15

10
12
18

0
12

N

18

18

52

©

27

16

64

41

16
23

12
35

32

%

25,9
3,7
78,9

38,5
16,0
7,9
0,0
38,7

10,5
28,6

0,0
0,0
7,1
0,0
29,0

0,0

96,3
0,0
100,0

100,0
100,0
13,5
0,3
80,4

25,0
29,6
32,4

0,0
81,8

33,3
27,3
42,2

0,0
97,0

50,0

no decision Min (pos] total

number

0

o o

o WL, NOOo o o R OPFrP OO

o

Qoo rFr N NN ~N OO

o O o oo

%

Directie Farmaceutisch BeleidDienst voor Geneeskundige Verzorging

RIZIV

0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,4
0,0
3,2

0,0
0,0

0,0
0,0
2,8
0,6
4,8

15,0

0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
15
0,6
3,9

8,3
1,9
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0
0,0
0,0

0,0

number

147
27
19

26
75
227
163
31

19
14

25
25
252
170
62

20

54

27
16
475
346
51

24
54
71
10
11

44
83
44
33



price 107 93,9 7 6,1 0 0,0 114
pos 98 100,0 0 0,0 0 0,0 98
neg 1 16,7 5 83,3 0 0,0 6
no

proposition 8 80,0 2 20,0 0 0,0 10
suppression 12 57,1 6 28,6 3 14,3 21
pos 11 84,6 0 0,0 2 15,4 13
neg 1 12,5 6 75,0 1 12,5 8
exception 11 91,7 1 8,3 0 0,0 12
pos 9 100,0 0 0,0 0 0,0 9
neg 1 50,0 1 50,0 0 0,0 2
no

proposition 1 100,0 0 0,0 0 0,0 1
total 1201 81,1 262 17,7 18 1,2 1481

Uit deze tabel blijkt dat de minister zich in de meeste gevallen bij de voorstellen van de Commissie aansluit.

Wanneer de Commissie geen enkel voorstel formuleert (in 6,3% van de gevallen, alle dossiertypes bij elkaar
genomen), neemt de minister in medan 65% van de gevallen een positieve beslissing.

Voor de aanvragen die in klasse 1 zijn ingediend, is de minister in 4 dossiers afgeweken van een negatief voorstel
van de Commissie (m.a.w. in%0van de in klasse 1 ingediende dossiers waarvoor een inEgabrstel is
geformuleerd).

Voorde aanvragen tot inschrijving in de vergoedbaarheid een weesgeneesmiddel is de minister in 2 dossiers
afgeweken van het negatieve voorsternvde Commissie (m.a.w. in 1852van de dossiers betrefide de
inschrijving in de vergoedbaarherdn een weesgeneesmiddel waarvoor een negatief voorstel ismefeerd).
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BIJLAGHE. WERKING VAN DE CTG. OVERZICHT VAN DE RESULTATEN VAN DE
PROCEDURES (KB 21.12.2001/KB 01.02.2018) VOOR DE AANVIRAGE
WIJZIGING VAN DE LIJST VAN HRGOEDBARE FARMACEUTISCHE

SPECIALITEITEN 22020
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VOORSTELLEN VAN DE@HF BASIS VANET TYPE AANVRAAG

Tabel37 : aantal unieke aanvragen tot wijziging van de lijst van de vergoedbare farmaceusipeb@liteiten
versus voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (2016)

2016
art.81 bis/art.

Positive 112 negative no proposition | total

number | % number | % number | % number | % number
class 1 8 27 15 50 1 3 6 20 30
class 2 33 73 - - 5 11 7 16 45
class & biosim 1 100 - - - - - - 1
class 3 68 65 - - 21 20 15 14 104
orphan 3 21 6 43 3 21 2 14 14
parallel import - - - - - - - - -
long
modification 72 70 15 15 9 9 7 7 103
Individual 15 79 - - 2 11 2 11 19
revision
priceincrease 9 82 - - 2 18 - - 11
suppression - - - - - - - - -
exception - - - - - - - - -
Total 209 64 36 11 41 13 41 13 327

Tabel38: aantal unieke aanvragen tot wijziging van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten
versus voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmi(RE&n

2017
art.81 bis/art.

Positive 112 negative no proposition | total

number | % number | % number | % number | % number
class 1 8 20 18 44 10 24 5 12 41
class 2 31 67 - - 8 17 7 15 46
class &; biosim - - - - - - - -
class 3 55 63 - - 29 33 3 3 87
orphan 2 20 6 60 1 10 1 10 10
parallel import - - - - 8 89 1 11 9
long
modification 63 66 8 8 19 20 5 5 95
Individual 8 42 - - 8 42 3 16 19
revision
price increase 4 50 - - - - 5 50 8
suppression - - - - - - - - -
exception 2 40 - - 2 40 1 20 5
Total 173 54 32 10 85 27 30 9 320
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Tabel39 : aantal unieke aanvragen tot wijziging van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten
versus voorstel van de Commissie Tegetkoming Geneesmiddelen (2018)

2018
art.81 bis/art.

Positive 112 negative no proposition  total

number % number % number % number = % number
class 1 1 5 9 41 5 23 7 32 22
class 2 44 72 5 8 8 13 4 7 61
class Z; biosim 6 100 - - - - - - 6
class 3 13 68 - - 6 32 - - 19
orphan 2 9 14 61 5 22 2 9 23
parallelimport 1 4 - - - - 24 96 25
long
modification 93 73 18 14 13 10 4 3 128

9 50 - - 8 44 1 6 18

Individual revision
price increase 10 91 - - - - 1 9 11
suppression 2 67 - - 1 33 - - 3
exception 2 100 - - - - - - 2
Total 183 58 46 14 46 14 43 14 318

Tabel40 : aantal unieke aanvragen tot wijziging van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten
versus voorstel van de Commissieergetkoming Geneesmiddelen (2019

2019
art.81 bis/art.

Positive 112 negative no proposition | total

number | % number | % number | % number | % number
class 1 5 16 20 63 1 3 6 19 32
class 2 34 71 4 8 9 19 1 2 48
class Z&; biosim 13 100 - - - - - 13
class 3 16 73 - - 4 18 2 9 22
orphan 2 13 12 80 1 7 - - 15
parallel import - - - - 1 50 1 50 2
long
modification 67 77 7 8 7 8 6 7 87
Individual 6 43 - - 8 57 - - 14
revision
price increase 8 73 - - 2 18 1 9 11

- - - - 2 10 - - 2

suppression 0
exception 5 100 - - - - - - 5
Total 156 62 43 17 35 14 17 7 251
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Takel 41 : aantal unieke aanvragen tot wijziging van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten
versus voorstel van de Commissieeragetkoming Geneesmiddelen (2020

2020
art.81bis/art.

Positive 112 negative no proposition | total

number | % number | % number | % number | % number
class 1 10 19 15 33 3 6 8 15 54
class 2 55 73 9 12 10 13 1 1 75
class & biosim 18 100 - - - - - - 18
class 3 34 81 - - 6 14 2 5 42
orphan 3 13 18 75 2 8 1 4 24
parallel import 1 5 16 80 1 5 2 10 20
long
modification 118 79 13 9 10 7 8 5 149

12 44 - - 15 56 - - 27

Individual revision
price increase 75 89 - - 6 7 3 4 84
suppression 11 58 - - 8 42 - - 19
exception 5 100 - - - - - - 5
Total 342 66 89 17 61 12 25 5 517
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BESLISSING VAN DE MINIOFERASIS VARNET VOORSTEL VAN DE CTG

Tabeld2: beslissingen van de minister op basis van het voorstel van de CTG (unieke dossiers 2016)
2016

positive decision Min | negativedecision no decision Min (pos, total
Min
CTG CRM proposa nhumber % number % number % number
class 1 27 90,0 3 10,0 0 0,0 30
pos 8 100,0 0 0,0 0 0,0 8
neg 0 0,0 1 100,0 0 0,0 1
no proposition 5 83,3 1 16,7 0 0,0 6
art. 81bis/112 14 93,3 1 6,7 0 0,0 15
class 2 40 88,9 5 111 0 0,0 45
pos 33 100,0 0 0,0 0 0,0 33
neg 1 20,0 4 80,0 0 0,0 5
no proposition 6 85,7 1 14,3 0 0,0 7
class 2 biosim 1 100,0 0 0,0 0 0,0 1
pos 1 100,0 0 0,0 0 0,0 1
class 3 97 93,3 5 4,8 2 1,9 104
pos 68 100,0 0 0,0 0 0,0 68
neg 16 76,2 5 23,8 0 0,0 21
no proposition 13 86,7 0 0,0 2 13,3 15
modification 94 91,3 7 6,8 2 1,9 103
pos 71 98,6 0 0,0 1 1,4 72
neg 2 22,2 7 77,8 0 0,0 9
no proposition 6 85,7 0 0,0 1 14,3 7
art. 81bis/112 15 100,0 0 0,0 0 0,0 15
orphan 10 71,4 4 28,6 0 0,0 14
pos 3 100,0 0 0,0 0 0,0 3
neg 1 33,3 2 66,7 0 0,0 3
no proposition 1 50,0 1 50,0 0 0,0 2
art. 81bis/112 5 83,3 1 16,7 0 0,0 6
ind revision 18 94,7 1 5,3 0 0,0 19
pos 15 100,0 0 0,0 0 0,0 15
neg 1 50,0 1 50,0 0 0,0 2
no proposition 2 100,0 0 0,0 0 0,0 2
price 11 100,0 0 0,0 0 0,0 11
pos 9 100,0 0 0,0 0 0,0 9
no proposition 2 100,0 0 0,0 0 0,0 2
total 298 91,1 25 7,6 4 1,2 327
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Tabel43: beslissingen van de minister op basis vanvoetrstel van de CTG (unieke dossiers 2017)

2017

positive decision Min

CTG CRM proposa nhumber

class 1

pos

neg

no proposition
art. 81bis/112
class 2

pos

neg

no proposition
class 3

pos

neg

no proposition
parallel import
Long

neg

no proposition
modification
pos

neg

no proposition
art. 81bis/112
orphan

pos

neg

no proposition
art. 81bis/112
ind revision
pos

neg

no proposition
price

pos

no proposition
exception

pos

neg

no proposition
total

27
8

ENNN

14
41
31

»

77
55
20

o

o~
= N OO

P PNANMMOPEPOWOWOOERERLONOOOM™LPE

245

%

65,9
100,0
40,0
20,0
77,8
89,1
100,0
50,0
85,7
88,5
100,0
69,0
66,7
0,0

0,0
0,0
75,8
96,8
5,3
80,0
75,0
90,0
100,0
0,0
100,0
100,0
47,4
100,0
0,0
33,3
75,0
100,0
50,0
80,0
100,0
50,0
100,0
76,6

negative decision

Min
number
14

© OO0k, wohr~nhDbhhoo

[ [
S e )
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1
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D
»
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%

34,1
0,0
60,0
80,0
22,2
8,7
0,0
37,5
14,3
6,9
0,0
20,7
0,0
100,0

100,0
100,0
20,0
1,6
84,2
20,0
12,5
10,0
0,0
100,0
0,0
0,0
52,6
0,0
100,0
66,7
25,0
0,0
50,0
20,0
0,0
50,0
0,0
20,6

no decision Min (pos] total

number

ORr WOPMMORFR OFR OOOODOo

© oloooloooooofoo0ocooronNnkr bMoOO

%

0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
2,2
0,0
12,5
0,0
4,6
0,0
10,3
33,3
0,0

0,0
0,0
4,2
1,6
10,5
0,0
12,5
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
2,8

number
41
8
10
5
18
46
31
8
7
87
55
29
3
9

8
1
95
63
19
5
8
10
2
1

=
o o

P NN O MO WO

320



Takel 44 : beslissingen van de minister op basis kiahvoorstel van de CTG (unieke dossiers 2018)

2018

positive decision Min

CTG CRM proposa nhumber

class 1

pos

neg

no proposition
art. 81bis/112
class 2

pos

neg

no proposition
art. 81bis/112
class 2 biosim
pos

class 3

pos

neg

parallel import
Long

pos

no proposition
modification
pos

neg

no proposition
art. 81bis/112
orphan

pos

neg

no proposition
art. 81bis/112
ind revision
pos

neg

no proposition
price

pos

no proposition
suppression
pos

neg

exception

pos

total

W wor N

4

N

(2R RN N> e))

14
12

O r - N

o O
w ©

OO0 VWO PMPFRPLPONSNPMON

el
o R

NNOOO B

211

%

31,8
100,0
0,0
42,9
33,3
90,2
100,0
75,0
100,0
20,0
100,0
100,0
73,7
92,3
33,3

4,0
100,0
0,0
77,3
100,0
15,4
0,0
22,2
30,4
100,0
0,0
50,0
28,6
50,0
100,0
0,0
0,0
100,0
100,0
100,0
0,0
0,0
0,0
100,0
100,0
66,4

negative decision

Min
number
15

A ODMOOPM~AONOO O PMOG O

= el [ NN N
oOr oo pPWEr O0WwNMOLPN

O OO0 00000 Fr o v

102
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%

68,2
0,0
100,0
57,1
66,7
9,8
0,0
25,0
0,0
80,0
0,0
0,0
21,1
0,0
66,7

96,0
0,0
100,0
21,9
0,0
84,6
75,0
77,8
69,6
0,0
100,0
50,0
71,4
50,0
0,0
100,0
100,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
32,1

no decision Min (pos] total

number

O PP OOOODOOOOOOoOOoOOo

OO O FRPNWOOOOOODOODOOO0OOoOOPFr ook oo o

%
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
5,3
7,7
0,0

0,0
0,0
0,0
0,8
0,0
0,0
25,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
100,0
100,0
100,0
0,0
0,0
1,6

number
22
1
5
7
9
61
44

oo 01 h~

19
13

25

24
128
93
13

18
23

(&)

14
18

=

11
10

NNEFEDNWLPE

318



Tabeld5: beslissingen van de minister op basis van het voorstel van de CTG (unieke dossiers 2019)
2019
positive decision Min negative decision Min | total

CTG CRM proposal number % number % number
class 1 30 93,8 2 6,3 32
pos 5 100,0 0 0,0 5
neg 0 0,0 1 100,0 1
no proposition 5 83,3 1 16,7 6
art. 81bis/112 20 100,0 0 0,0 20
class 2 46 95,8 2 4,2 48
pos 34 100,0 0 0,0 34
neg 7 77,8 2 22,2 9
no proposition 1 100,0 0 0,0 1
art. 81bis/112 4 100,0 0 0,0 4
class 2 biosim 13 100,0 0 0,0 13
pos 13 100,0 0 0,0 13
class 3 19 86,4 3 13,6 22
pos 16 100,0 0 0,0 16
neg 1 25,0 3 75,0 4
no proposition 2 0 0,0 2
parallel import Long 0 0,0 2 100,0 2
neg 0 0,0 1 100,0 1
no proposition 0 0,0 1 100,0 1
modification 80 92,0 7 8,0 87
pos 67 100,0 0 0,0 67
neg 3 42,9 4 57,1 7
no proposition 4 66,7 2 33,3 6
art. 81bis/112 6 85,7 1 14,3 7
orphan 15 100,0 0 0,0 15
pos 2 100,0 0 0,0 2
neg 1 100,0 0 0,0 1
art. 81bis/112 12 100,0 0 0,0 12
ind revision 6 42,9 8 57,1 14
pos 6 100,0 0 0,0 6
neg 0 0,0 8 100,0 8
price 9 81,8 2 18,2 11
pos 8 100,0 0 0,0 8
neg 0 0,0 2 2
no proposition 1 100,0 0 0,0 1
suppression 0 0,0 1 100,0 1
neg 0 0,0 1 100,0 1
exception 5 100,0 0 0,0 5
pos 5 100,0 0 0,0 5
total 223 89,2 27 10,8 250
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Tabel46 : beslissingen van de minister op basis van het voorstel van de CTG (unieke dossiers 2020)
2020
positive decision Min negative decision Min | total

CTG CRM proposal number % number % number
class 1 18 81,8 4 18,2 22
pos 4 80,0 1 20,0 5
neg 0 0,0 2 100,0 2
no proposition 2 100,0 0 0,0 2
art. 81bis/112 12 92,3 1 7,7 13
class 2 26 96,3 1 3,7 27
pos 21 100,0 0 0,0 21
neg 0 0,0 1 100,0 1
art. 81bis/112 5 100,0 0 0,0 5
class 2 biosim 5 100,0 0 0,0 5
pos 5 100,0 0 0,0 5
class 3 20 100,0 0 0,0 20
pos 18 100,0 0 0,0 18
neg 2 100,0 0 0,0 2
parallel import Long 1 5,6 17 94,4 18
pos 1 0 0,0 1
no proposition 0 0,0 1 100,0 1
art. 81bis/112 0 0,0 16 100,0 16
modification 59 95,2 3 4,8 62
pos 51 100,0 0 0,0 51
neg 0 0,0 3 100,0 3
no proposition 2 100,0 0 0,0 2
art. 81bis/112 6 100,0 0 0,0 6
orphan 7 77,8 2 22,2 9
pos 1 100,0 0 0,0 1
neg 0 0,0 1 100,0 1
no proposition 1 0 0,0 1
art. 81bis/112 5 83,3 1 16,7 6
ind revision 6 46,2 7 53,8 13
pos 6 100,0 0 0,0 6
neg 0 0,0 7 100,0 7
price 70 95,9 3 4,1 73
pos 67 100,0 0 0,0 67
neg 1 25,0 3 4
no proposition 2 100,0 0 0,0 2
suppression 12 70,6 5 29,4 17
pos 11 100,0 0 0,0 11
neg 1 16,7 5 83,3 6
total 224 84,2 42 15,8 266

90 | MORSE 2021 ( gegevens 2020
Directie Farmaceutisch BeleidDienst voor Geneeskundige Verzorging
RIZIV



BIJLAGE. BESPARINGSMAATREGEIC2N 2
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BESPARINGSMAATREGELEN 2020

Toepassing van de maatregelen oude geneesmiddelen / biologische geneesmiddelen

- 01.01.2020
0 Moleculen 12 jaar

A Bexaroteen
A Nabumetone

o0 Moleculen 15 jaar

A Agalsidase béta
A Methylfenidaat

- 01.04.2020
o Moleculen 12 jaar

Agalsidase alfa
Erlotinib
Idursulfase
Mitotaan
Posaconazol

D> D> D> D

o Moleculen 15 jaar -

0 Moleculen 18 jaar:
A Stollingsfactor VIII, recombinaactocog alfa) (ADVATE)

- 01.07.2020
o Moleculen 12 jaar

A Cinalcacet
A Hexaminolevulinaat
A Nelarabine

o0 Biosimilaire-

- 01.10.2020
o0 Moleculen 12 jaar

Clofarabine
Dibotermine alfa
Mecasermine
Natalizumab

> D >

o Biosimilaire-
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Toepassing van heakeferentieprijzensysteem

- 01.01.2020
A Amlodipine + Valsartan + Hydrochloorthiazide
A Atazanavir
A Hydrocortison (exception)
A Valsartan + Amlodipine

- 01.04.2020
A Pramipexol (SIFROL)

- 01.07.2020

Entecavir

Erlotinib

Tacrolimus (firexception)

> >

- 01.10.202C

A Bupropion
Mitomycine C
Natriumoxybaat

> > >

MB INDEXifwerkingtreding: 1januari2020)

Het basishonorarium voor de apothekers werdrgiixeerd op 1 januari 2020. Het bedrag is gestegen
433¢ Yyl I NI nBoM. ¢ o6SEOf o

De marge gor de apotheker is eveneens gdéxeerd met 6,54%.

De grensbedragen van het persoonlijk aandeel zijn niet geindexeerd.

Groepsgewijze herziening astni@COPD (1 april 2020)

Overdracht van een groot aantal specialiteiten van hoofdstuk Il en hoofdstuk IV naar hoofdstuk |
Wijzigingen van de vergoedingsvoorwaarden van d8&3000, 8300000410000,9650000 van
hoofdstuk V.

Prijsdalingen voor bepaalde weai&me bestanddelef{RO3BB04, RO3BB05, RO3BB06, RO3BB07, RO
RO3AL04, RO3AL05, RO3AL06, RO3AL08, RO3AL09, RO3DCO03).

Groepsgewijze herziening trastuzumab (1 mei 2020)

Prijsdaling van ongeveer 11% voor bepaalde molecules op basisasarzumab.

Groepsgewijze herziening Lipefilgrastim (1 mei 2020)

Prijsdaling van ongeveer 38% voor de specialiteiten LONQUEX.
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Besparingsmaatregel (1 juli 2020)

1.
De dalingen in het kader van de maatregelude geneesmiddelen na 15 jaar en 18 jaar worden voorta
toegepast na 12 jaar vergoedbaarheid.
I SG RIfAYy3aLISNOSydlr3IsS yI wmu 2FFN @SNH2SROI | NXK
stijgt van 7% naar 19,75%.
I SG RIfAYy3aLISNOSyidlr3IsS yI wmy 2FFN @SNH2SRO I | NXK
voor de biologische geneesmiddelen stijgt van 15% naar 20%.

Voor specialiteiterdie in het verleden reeds d¥ I I G NS 3Sf a2dend AFSRSBAXY
regularisaties toegepast (3,31% voor geneesmiddelen met 12 jaar vergoedbaarheid, 5,88% voor 1844
toepassing vaule prijsdalingen 15 jaar/18 jaamdien deze nog niet uitgevoenderden).

2.
Het schrappen van de veiligheidsmarge voor specialiteiten in het referentieprijzensysteem. Voortaan
enkel specialiteiten die behoren tot de categorie Fa of Fb een prijs hebben die verschilt va
vergoedingsbasis.

Griepvaccins

Prijsstijging (prijs buiten bedrijf)tot 9,22 o6 mM | dz3dzadzA HAH N O
Wijziging van categorie B in de plaats van categorie Cs eniditigeran de vergoedbaarheid mpérsonen
van 50 tot 64 jaar voor het seizoen 262021 omwille van Coviil9 (1 oktober 202D
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BIJLAGB. GRAFISCHE WEERGAVE VAN DE EVOLUTIE VAN DE UITGAVEN, HET
VERBRUIK (DDD) EN AANTAL BEHANDELDE PATIENTEN VAN ENKELE
GENEESMIDDELENKLASSEPREN OFFICINA)
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LO4Ac IMMUNOSUPPRESSIVA

Figuur 31 : evolutie van de nettaiitgaven RIZIV (ope officina 2011¢ 2020) voor ATC klasse LO4A
immunosuppressiva
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Figuur32 : evolutie van de nettaiitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1820) voor ATC klasse LO4A
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= LO2AA18 everolimus - CERTICAN
e L04AA31 teriflunomide - AUBAGIO
e 04AA%4 upadacitinib - RINVOQ
=g L04ABOS certolizumab pegol - CIMZIA
m LO4ACOS ustekinumab - STELARA
ey 04AC12 brodalumab - KYNTHEUM
==w==L04AC16 guselkumab - TREMFYA
=== LO4ADO1 ciclosporin - SANDIMMUN z.o. (+ generic)
L04AX02 thalidomide - THALIDOMIDE
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2020
April
July
October

e 04AA13 leflunomide - ARAVA (+ generic)
—tmm| 04AA29 tofacitinib - XELIANZ
e 04AA37 baricitinib - OLUMIANT
= | 04ABO4 adalimumab - HUMIRA a.0. (+ biosimilar)
== 04AC03 anakinra- KINERET
=== 04AC10 secukinumab - COSENTYX
= 04AC14 sarilumab - KEVZARA
==L 04AC18 risankizumab - SKYRIZI
LO4AX01 azathioprine - IMURAN (+ generic)
e LO4AXO7 dimethyl fumarate - TECFIDERA a.0.



Figuur 33 : evolutie van
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Figuur 34 : evolutie van het aantal patiénten per jaar (open officina 2@12020) voor AT®&lasseL04A
immunosuppressiva
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2019

2020

=t L 04AA13 leflunomide - ARAVA (+ generic)
e 04AA29 tofacitinib - XELIANZ

g | 04AA37 baricitinib - OLUMIANT

= [ 04AB04 adalimumab - HUMIRA a.0. (+ biosimilar)

=g LO4ACO3 anakinra - KINERET

= 04AC10 secukinumab - COSENTYX

w=—w==|04AC14 sarilumab - KEVZARA

g | 04AC18 risankizumab - SKYRIZI

w— LO4AXO1 azathioprine - IMURAN (+ generic)
== LO4AX07 dimethyl fumarate - TECFIDERA 2.0,



Figuur35: evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open officina 20172020) voor ATC klasse LO4A immunosuppressiva
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BO1A¢ ANTITROMBOTICA

Figuur36: evolutie van de nettalitgaven RIZIV (open officina 2042020) voor ATC klasse BO1A antitrombotica
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Figuur37 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV per maand (open officR@16 ¢ 2020) voor ATC klasse BO1A
antitrombotica
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Figuur 38 : evolutie van het aantal DDD per maand (open officina 2Q18020) voor ATC klasse
antitrombotica
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==g==B01AA03 warfarin - MAREVAN
==g==B01AA04 phenprocoumon - MARCOUMAR
==#==B01AA07 acenocoumarol - SINTROM
~=B01AB04 dalteparin - FRAGMIN
==g==B01AB05 enoxaparin - CLEXANE (+

biosimilar)
==g==B01AB06 nadroparin - FRAXIPARINE a.0.

=e=B01AB10 tinzaparin - INNOHEP
=0==B01AC04 clopidogrel- PLAVIX (+ generic)

==g==B01ACO5 ticlopidine - TICLID (+ generic)

0 | ==O==B01AC06 acetylsalicylic acid - ASAFLOW a.o.

«=@==B01AC07 dipyridamole - DIPYRIDAMOLE a.o.
(+generic)

e=g==B01AC22 prasugrel - EFIENT

==p==B01AC24 ticagrelor - BRILIQUE

==9==B01AC30 combinations - AGGRENOX

==9==B01AE07 dabigatran etexilate - PRADAXA

m-=~BO1AF01 rivaroxaban - XARELTO

==B==B01AF02 apixaban - ELIQUIS

«=B-=B01AF03 edoxaban - LIXIANA

July
2017
April
2018
April

July

July

s =
g &
~ -5

==g==B01AX05 fondaparinux - ARIXTRA

Figuur 39 : evolutie van hetaantal patiénten per jaar (open officina 20%72020) voor ATC klasse
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==e==BO1AF03 edoxaban - LXIANA
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Figuur40 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open officina 20172020) voor ATC klasse BO1A antithrombotica
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A10B¢ HYPOGLYKEMIERENDE MIDDELEN MET UITZONDERING VAN INSULINES

Figuur 41 : evolutie van de nettaitgaven RIZIV (open officina 20Xl 2020) voor ATC klasse A10B
Hypoglykemiérende middelen met uitzondering van insulines
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Figuur42 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1820) voor ATC klasse A10B
Hypoglykemiérende middelen met uitzondering van insulines
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=g/, 10BA02 metformin - GLUCOPHAGE a.0. (+ generic)

== A10BBOS gliquidone - GLURENORM
o= 10BD07 metformin and sitagliptin - JANUMET
=g A108D 11 metformin and linagliptin - JENTADUETO
==g==A108D16 metformin and canagliflozin - VOKANAMET
A10BD24 sitagliptin and ertuglifiozin - STEGLUJIAN

=a==A10BHO2 vildagliptin - GALVUS
=== A10BHOS linagliptin - TRAJENTA
=== A10BJ03 lixisenatide - LYXUM IA

»-~A10BJ06 semaglutide - OZEMPIC
= A 10BKO3 empaglifiozin - JARDIANCE

2018
April

==w==A108801 glibenciamide - DAONIL 3.0.
=e=A108809 gliclazide - DIAMICRON a.0. (+ generic)
g 10BD08 metformin and vildagliptin - EUCREAS
g A10BD 13 metformin and alogliptin - VIPDOMET
g A 108D 20 metformin and empaglifiozin - SYNJARDY
==p==A108G03 pioglitazone - ACTOS

e=p=A108HO3 saxagliptin - ONGLYZA

e A10BJ01 exenatide - BYETTA a.0.

=== A10BJ04 albiglutide - EPERZAN

e=g==A10BKO1 dapaglifiozin - FORXIGA
g A 10BKO4 ertuglifiozin - STEGLATRO
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=== A10BBO7 glipizide - GLIBENESE a.0.
==e==A10BB12 glimepiride - AMARYLLE (+ generic)
o= A10BD10 metformin and saxagliptin - KOMBOGLYZE
g 108D 15 metformin and dapaglifiozin - XIGDUO
=== A10BD 23 metformin and ertugliflozin - SEGLUROMET
==m== A10BHO1 sitagliptin - JANUVIA
==e== A10BHO4 alogliptin - VIPIDIA
= A108J02 liraglutide - VICTOZA

= A108J05 dulaglutide - TRULICTY
=== A10BKO2 canagliflozin - INVOKANA
g A 10BX02 repaglinide - NOVONORM (+ generic)



Figuur 43 : evolutie van het aantal DDD per maand (open officina 2Q18020) voor ATC klasse A10B

Hypoglykemiérende middelen met uitzondering van insulines
BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL. INSULINS

DDDin 000 units

Figuur 44 : evolutie van het aantal patiénten pgaar (open officina 201¢ 2020) voor ATC klasse A10B
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2020
=== 108807 glipizide - GLIBENESE a.0.
o= A10BB12 glimepiride - AMARYLLE (+ generic)
=== A10BD10 metformin and saxagliptin - KOMBOGLYZE
g A108D15 metformin and dapaglifiozin - XIGDUO
==t A10BD 23 metformin and ertugliflozin - SEGLUROMET
== A10BHO1 sitagliptin - JANUVIA
==e== A10BHO4 alogliptin - VIPIDIA
== A10BJ02 liraglutide - VICTOZA
A10BJ05 dulaglutide - TRULICITY
=== A10BKO2 canaglifiozin - INVOKANA

== A10BX02 repaglinide - NOVONORM (+ generic)




Figuur45 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD(open officina 201% 2020) voor ATC klasse A10B Hypoglykemiérende middelen met uitzondering van
insulines
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JO5A¢ DIRECT WERKENDE ANTIVIRALE MIDDELEN

Figuurd6: evolutie van de nettalitgaven RIZIV (open officina 2042020) voor ATC klasse JO5A Direct werkende
antivirale middelen
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Figuur47 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1820) voor ATC klasse JO5A
Direct werkende antivirale middelen
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mg==]05ABO1 aciclovir -ZOVIRAX (+ generic)
g J0SAB14 valganciclovir - VALOYTE (+ generic)
g |0SAEO2 indinavir - CRIXVAN

g |OSAEO7 foSBMprenavir - TELZIR

g |0SAEQ9 tipranavir - APTIVUS

g |0SAFOL zidovudine - RETROVIR

g JOSAFO4 stavudine - ZERT

e JOSAF06 abacavir - ZIAGEN

g J0SAF08 adefovir dipivoxil - HEPSERA

g |0SAF10 entecavi - BARACLUDE (+ generic)
=g ]0SAGO1 nevirapine - VIRAMUNE (+ generic)

g J0SAB11 valaciclovir - ZELITREX (+ generic)
e JOSAEOL SaqUinavir - INVIRASE

g J0SAEOS ritonavi - NORVIR

g |0SAEOB atazanavi - REYATAZ (+ generic)
g JOSAE10 darunavir - PREZISTA (+ generic)
g J0SAF02 didanosine - VIDEX

g JOSAFOS lamivudine - EPIVIR 2.0. (+ generic)

JOSAFQ7 tenofovir disoproxil - VIREAD (+ generic)

g JOSAF09 emtricitabine - EMTRIVA
=g J0SAF13 tenofovir alafenamide - VEMLIDY
g J0SAGO3 efavirenz - STOCRIN (+ generic)

=g |0SAGO4 etravirine - INTELENCE
s JOSAGO6 doravirine - PIFELTRO
JOS5AJ03 dolutegravir - TIVICAY
g JOSAPO2 telaprevir - INCVO
emmgum J0SAR02 lamivudine and abacavir - KIVEXA (+ generic)
g J0SAR04 zidovudine, lamivudine and abacavir - TRZIVIR
emgmm |0SARC8 emtricitabine, tenofovir disoproxi and rilpivirine - EVIPLERA
s JOSAR10 lopinavir and ritonavir - KALETRA
s JOSAR14 darunavir and cobicistat - REZOLSTA
g J0SAR18 emtricitabine, tenofovir alafe namide, elvitegravir and cobicistat - GENVOYA
sz JOSAR20 emtricitabine, tenofovir alafenamide and bictegravir - BIKTARVY
g JOSAR22 emtricitabine, tenofovir alafenamide, darunavir and cobicistat - SYMTUZA
g JOSAR2S5 lamivudine and dolutegravir - DOVATO
*JOSAX07 enfuvirtide - FUZEON

g J0SAGOS rilpivirine - EDURANT
s JOSAJO1 rakegravir - ISENTRESS
JOSAPO1 ribavirin - REBETOL a.0. (+ generic)
g J05AROL zidovudine and lamivudine - COMBIVIR (+ generic)
g J0SARO3 tenofovir disoproxil and emtricitabine - TRUVADA (+ generic)
g J0SAR06 emtricitabine, tenofovir disoproxi and efavirenz - ATRIPLA (+ generic)
emgmm J0SARO9 emtricitabine, tenofovir disoproxi, elvitegravir and cobicistat - STRIBILD
w==gee JOSAR13 lamivudine, abacavir and dolutegravir - TRIUMEQ
JOSAR17 emtricitabine and tenofovir alsfenamide - DESCOVY
=== JOSAR19 emtricitabine, tenofovir alafenamide and rilpivirine - ODEFSEY
e J0SAR21 dolutegravir and rilpivirine - JULUCA
g J0SAR24 lamivudine, tenofovir disoproxi and doravirine - DELSTRIGO
g JOSAXOS inosine pranobex - ISOPRINOSINE
JOSAX09 maraviroc - CELSENTRI
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Figuur48 : evolutie van het aantal DDD per maand (open officina 2Q2820) voor ATC klasse JO5A Direct

werkende antivirale middelen

DDDin 000 units

Figuur49 : evolutie van het aantal patiénten per jaar (open officina 2Q12020) voor ATC klasse JO5A Direct
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g JOSABOL aciclovir -ZOVIRAX (+ generic)
et 05AB14 valganciclovir - VALCYTE (+ generic)
ey J0SAE2 indinavir - CRIXIVAN
g J0SAEQ7 foSBMprenavir - TELZIR
et J0SAEQD tipranavir - APTVUS
g JOSAFOL zidovudine - RETROVIR
== J0SAFO4 stavudine - ZERIT
e JOSAFO6 abacavir - ZIAGEN
g 0SAFC8 adefovir dipivoxil - HEPSERA
g JOSAF10 entecavir - BARACLUDE (+ generic)
et J0SAGOL nevirapine -VIRAMUNE (+ generic)
ey 0SAGO4 etravirine - INTELENCE
cg= J05AGO6 doravirine - PIFELTRO
J05AI108 dolutegravir - TVICAY

g JOSAPO2 telaprevir - INCVO
g J0SARD2 lamivudine and abacavir - KIVEXA (+ generic)
e 05ARD4 zidovudine, lamivudine and abacavir - TRZVIR
amw= |0SARDS emtricitabine, tenofovir disoproxi and rilpivirine - EVIPLERA
g JOSAR10 lopinavir and ritonavir - KALETRA

o= J05AR14 darunavir and cobicistat - REZOLSTA
==y J0SAR18 emtricitabine, tenofovir alafenamide, eivitegravir and cobicistat - GENVOYA
e 0SAR20 emtricitabine, tenofovir alafenamide and bictegravr - BIKTARVY
o= 05AR22 emtricitabine, tenofovir alafenamide, darunavir and cobicistat - SYMTUZA
g J05AR25 lamivudine and dolutegravir - DOVATO

JOSAXD7 enfuvrtide - FUZEON

werkende antivirale middelen

Number of patients(x 1000)

October

g J05AB11 valaciclovir - ZELTREX (+ generic)
e JOSAEOL SaQUInavir - INVIRASE
emg==J0SAEQ3 ritonavir -NORVIR
ey 0SAEQB atazanavir - REYATAZ (+ generic)
e JOSAEL0 darunavir - PREZISTA (+ generic)
g 05AF02 didanosine - VIDEX
g JOSAFOS lamivudine - EPVIR a.0. (+ generic)

JOSAFO7 tenofovir disoproxil - VIREAD (+ generic)
=== J0SAF09 emtricitabine - EMTRIVA
em=g==05AF13 tenofovi alafenamide - VEMLIDY
e JOSAGO3 efavirenz - STOCRIN (+ generic)
emgm=J05AGOS rilpivirine - EDURANT

= JOSAJOL rakegravir - ISENTRESS

JOSAPO1 ribavirin - REBETOL a.0. (+ generic)
== JOSAROL zidovudine and lamivudine - COMBIVIR (+ generic)
e J0SAR03 tenofovi disoproxil and emtricitabine - TRUVADA (+ generic)
et J0SARO6 emtricitabine, tenofovir disoproxi and efavirenz - ATRIPLA (+ generic)
amgm=]05AR09 emtricitabine, tenofovir disoproxi, elvitegravir and cobicigat - STRIBILD
=g 05AR13 lamivudine, abacavir and dolute gravir - TRIUMEQ

JOSAR17 emtricitabine and tenofovir alfenamide - DESCOVY
=== J0SAR19 emtricitabine, tenofovir alafenamide and rilpivirine - ODEFSEY
g 05AR21 dolutegravir and rilpiirine - JULUCA
=== 05AR24 lamivudine, tenofovir disoproxi and doravirine - DELSTRIGO
e=g==05AX0S inosine pranobex - ISOPRINOSINE

JOSAX09 maraviroc - CELSENTRI
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gy J0SABOL aciclovi -ZOVIRAX (+ generic)
g J05AB14 valganciclovir - VALCYTE (+ generic)
g JOSAEQ2 indinavir - CRIXIVAN
g J0SAEQ7 foSamprenavir - TELZIR
g J0SAEQS tipranavir - APTVUS
g J05AFO1 zidovudine - RETROVIR
e JOSAFO4 stavudine - ZERTT
g JOSAF06 abacavir - ZIAGEN
g J0SAF08 adefovir dipivoxil - HEPSERA
== J0SAF10 entecavir - BARACLUDE (+ generic)
==y |05AGOL nevirapine -VIRAMUNE (+ generic)
g |0SAGO4 etravirine - INTELENCE
g JOSAGO6 doravirine - PIFELTRO
J05AI03 dolutegravir - TIVICAY
== J0SAPO2 telaprevir-INCVO
e J05AR02 Izmivudine and abacavir - KIVEXA (+ generic)
g J05ARO4 2idovudine, lamivudine and abacavir - TRIZIVIR
g J0SARCE emtricitabine, tenofovir disoproxi and rilpivirine - EVIPLERA
=g J0SAR10 lopinavir and ritonavir - KALETRA
e 05AR14 darunavir and cobicistat - REZOLSTA
=== 0SAR18 emtricitabine, tenofovir alafenamide, elvitegravir and cobicistat - GENVOYA
g J05AR20 emtricitabine, tenofovir alafenamide and bictegravir - BIKTARVY
== J0SAR22 emtricitabine, tenofovir alafenamide, darunavir and cobicistat - SYMTUZA
e J0SAR2S lamivudine and dolutegravir -DOVATO
J0SAX07 enfuvirtide - FUZEON
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2019

g J0SAB11 valaciclovir - ZELITREX (+ generic)
g JOSAEOL s2QUinavir - INVIRASE
g JOSAEQ3 ritonavir - NORVIR
ey J0SAEQS atazanavir - REYATAZ (+ generic)
g J0SAE10 darunavir - PREZISTA (+ generic)
g J0SAFO2 didanosine - VIDEX
g JOSAFOS lamivudine - EPIVIR 2.0. (+ generic)
JOSAFO7 tenofovir disoproxil - VIREAD (+ generic)
g JOSAFO9 emtricitabine - EMTRIVA
=g 05AF13 tenofovr alfenamide - VEMLIDY
=g 0SAGO3 efavirenz - STOCRIN (+ generic)
== J0SAGOS rilpivirine - EDURANT
w== JOSAIOL rakegravir - ISENTRESS
JOSAPO1 ribavirin - REBETOL a.0. (+ generic)
== J0SAROL zidovudine and lamivudine - COMBIVIR (+ generic)
i JOSAR03 tenofovir disoproxil and emtricitabine - TRUVADA (+ generic)
=== J05AR06 emtricitabine, tenofovir disoproxi and efavirenz - ATRIPLA (+ generic)
= J0SARDS emtricitabine, tenofovir disoproxi, elvitegravir and cobicistat - STRIBILD
g J0SAR13 lamivudine, abacavir and dolute gravir - TRIUMEQ
J0SAR17 emtricitabine and tencfovir alafenamide - DESCOVY
et JOSAR1S emtricitabine, tenofovir alafenamide and rilpivirine - ODEFSEY
g 05AR21 dolutegravir and rilpivirine - JULUCA
e J05AR24 lamivudine, tenofovir disoproxi and doravirine - DELSTRIGO
g 0SAXDS inosine prancbex - ISOPRINOSINE
J0SAX09 maraviroc - CELSENTRI
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Figuur50 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open officina 201%72020) voor ATC klasse J@Bifect werkende antivirale middelen
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RO3A¢ SYMPATHICOMIMETICA VIA INHALATIE

Figuur 51 : evolutie van de nettaiitgaven RIZIV (open officina 20Xl 2020) voor ATC klasse RO3A
sympathicomimetica via inhalatie
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Figuur52 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1820) voor ATC klasse RO3A
sympathicomimetica via inhalatie
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Figuur 53 : evolutie van het aantal DDD per maand (open oféicR016 ¢ 2020) voor ATC klasse RO3A
sympathicomimetica via inhalatie
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Figuur54 : evolutie van het aantal patiénten per jaar (open officina 2@12020) voor ATC klasse
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Figuur55 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open officina 20172020) voor ATC klasse RO3A sympathicomimetica via inhalatie
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A02B¢ MIDDELEN BIJ ULCUS PEPTENJREFLUXZIEKTE

Figuur56 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV (open officina 204 2020) voor ATC klasse A02B middelen bij
ulcus pepticum en refluxziekte
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Figuur57 : evolutie van denetto-uitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1820) voor ATC klasse A02B
middelen bij ulcus pepticum en refluxziekte
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Figuur58: evolutie van het aantal DDD per maand (open officina 202620) voor ATC klasse A02B middel
bij ulcus pepticum en refluxziekte
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Figuur59: evolutie van het aantal patiénten per jaar (open officina 2@2020) voor ATC klasse A02B middelen
bij ulcus pepticum en refluxziekte
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Figuur60 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open officina 201%72020) voor ATC klasse A02B middelen bij ulcus pepticum en refluxziekte
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B02B¢ VITAMINEKEN OVERIGE HEMOSTATICA

Figuur6l: evolutie van de nettaiitgaven RIZIV (open officina 204 2020) voor ATC klasse B02B vitani{remn
overige hemostatica
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Figuur62 : evolutie van de nettalitgaven RIE/ per maand (open officina 20£62020) voor ATC klasse B02B
vitamineKen overige hemostatica
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Figuur63: evolutie van het aantal DDD per maand (open officina 202620) voor ATC klasse B02B vitankne
en overige hemostatica
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Figuur64 : evolutie van het aantal patiénten per jaar (open officina 2Q2D20) voor ATC klasse B02B vitamine
Ken overige hemostatica
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Figuur65 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open officina 20172020) voor ATC klasse B02B vitanKmea overige hemostatica
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R0O3Dg OVERIGE SYSTEMISCHE MIDDELEN VOOR OBSTRUCTIEVE GENDAENDIE LUCHTWEGEN

Figuur66 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV (open officina 20%12020) voor ATC klasse R03D overige
systemische middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen
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Figuur67 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1820) voor ATC klasse R03D
overige systemische middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen
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Figuur68 : evolutie vanhet aantal DDD per maand (open officina 2@18020) voor ATC klasse R0O3D overige
systemische middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen
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Figuur69: evolutie van het aantal patiénten per jaar (open officina 2Q22020) voor ATC klasse R03D overige
systemische middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen
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Figuur70: evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open ficina 2017 ¢ 2020) voor ATC klasse RO3D overige systemische middelen voor obstructieve
aandoeningen van de luchtwegen
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JO7Bc ANTIVIRALE VACCINS

Figuur71 : evolutie van de nettaitgaven RIZIV (open officina 20¢12020) voor ATC klasse JO7B antivirale
vaccins

VIRAL VACCINES

45.000.000

40.000.000

35.000.000

<§( 30.000.000
Z
T
2
N

@ 25.000.000
a
=
=4
@

g 20.000.000
== |
=
-]
s
[

S 15.000.000
x
o
52
Q
=z

10.000.000

5.000.000

0

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Figuur72: evolutie van de nettalitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1820) voor ATC klasse J07B
antivirale vaccins
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Figuur73: evolutie varhet aantal DDD per maand (open officina 2@18020) voor ATC klasse JO7B antivirale
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Figuur75 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het aantal
DDD (open officina 20%72020) voor ATC klasse JO7B antivirale vaccins
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R03B¢ OVERIGE MIDDELEN VOOR OBSTRUBAIRNEENINGEN VAN DE LUCHTWEGEN, VIA INHALATIE

Figuur 76 : evolutie van de nettalitgaven RIZIV (open officina 20§12020) voor ATC klasse R03B overige
middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen, via inhalatie
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Figuur77: evolutie van de nettalitgaven RIZIV per maand (open officina 2Q1#820) voor ATC klasse R03B
overige middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen, via inhalatie
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Figuur78: evdutie van het aantal DDD per maand (open officina 2@2®20) voor ATC klasse RO3B overige
middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen, via inhalatie
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Figuur79: evolutie van het aantal patiénten per jaar (opeficiha 2017¢ 2020) voor ATC klasse RO3B overige
middelen voor obstructieve aandoeningen van de luchtwegen, via inhalatie
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Figuur80 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en hetsha
DDD (open officina 20172020) voor ATC klasse R0O3B overige middelen voor obstructieve aandoeningen van de
luchtwegen, via inhalatie
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BIJLAGE. GRAFISCHE WEERGAVE VAN DE EVOLUTIE VAN DE UITGAVEN, HET
VERBRUIK (DDD) EN AANTAL BEHANPROMENTEN VAN ENKELE
GENEESMIDDELENKLASSEN (ZIEKENHUIZEN)
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LO1Xc OVERIGE CYTOSTATICA

Figuur81: evolutie van de jaarlijkse netigitgaven RIZIV en het aantal DDD (ziekenhuizen (alle patiénten) 2011
¢ 2020) voor ATC klasse LO1X Overige cytostatica

Figuur82 : evolutie van de nettaitgaven RIZIV per kwartaal (ziekenhuizen (alle patiénten) 2@10320) voor
ATC klasse LO1X Overige cytostatitap 10
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