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z) au § 7020000, la specialite suivante est inseree: z) in § 7020000, wordt de volgende specialiteit toegevoegd: 

Denomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de I II 
remb. 

Opm Prijs 
Basis van 
tegemoetk 

ex- ex-usine/ 
usine/ buiten 
buiten bedrijf 
bedrijf 

BRETARIS GENUAIR 322 IJg ASTRAZENECA ATC:R03BB05 

B-267 3337-854 180 doses poudre pour inhalation, 322 180 doses inhalatiepoeder, 322 IJg/dosis 96,34 96,34 7,80 11,80 
IJg/dose 

3337-854 79,830£ 79, 830G 

B-267 * 7705-528 1 nebulisateur, 322 IJg/dose 1 vernevelaar, 322 IJg/dosis 30,5767 30,5767 

B-267 ** 7705-528 1 nebulisateur, 322 IJg/dose 1 vernevelaar, 322 IJg/dosis 28,2067 28,2067 

aa) au § 7520000, les specialites suivantes sont inserees: aa) in § 7520000, worden de volgende specialiteiten toegevoegd: 

Denomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de I II 
remb. 

Opm Prijs 
Basis van 
tegemoetk 

ex- ex-usine/ 
usine/ buiten 
buiten bedrijf 
bedrijf 

AROMASIN 25 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: L02BG06 

A-115 3363-272 30 com primes enrobes, 25 mg 30 omhulde tabletten, 25 mg R 60,61 60,61 0,00 0,00 

3363-272 47,560 47,560 

FE MARA 2,5 mg (Impexeco) IMPEXECO ATC: L02BG04 

A-115 3377-348 100 comprimes peliicules, 2,5 mg 100 filmomhulde tabletten, 2,5 mg R 119,90 119,90 0,00 0,00 

3377-348 101,430£ 101,430G 

A-115 * 7714-421 1 comprime pellicule, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg R 1,1463 1,1463 +0,0000 +0,0000 

A-115 ** 7714-421 1 comprime pellicule, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg R 1,0752 1,0752 

A-115 *** 7714-421 1 comprime pellicule, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg R 1,1549 1,1549 0,0000 0,0000 

ab) au § 7530000, les modalites de remboursement sont 
remplacees par les modalites suivantes: 

Paragraphe 7530000 

a) La specialite Eylea est remboursee si elle est utilisee chez 
des patients presentant une baisse d'acuite visuelle due 
un cedeme maculaire diabetique, et qui repondent 
simultanement aux conditions suivantes 

Patients aUeints d'un diabete de type I et II, 
suffisamment contrale (HbA1 c < 8%). La tension 
arterielle et Ie taux de lipides sanguins des patients 
doivent egalement etre suffisamment contrales ; 

Presence d'un cedeme central de la retine ; 

ab) in § 753000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen 
als voigt: 

Paragraaf7530000 

a) De specialiteit Eylea wordt vergoed indien ze gebruikt 
wordt bij de behandeling van patienten met een 
visusverslechtering ten gevolge van diabetisch macula­
oedeem , die tegelijk aan de volgende voorwaarden 
voldoen: 

Patienten met voldoende gecontroleerde type I en II 
diabetes (HbA 1 c < 8%). De bloeddruk en de 
lipidenbloedspiegel moeten ook voldoende 
gecontroleerd zijn; 

Aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van 
het netvlies; 

gbnnz
Cross-Out

SHAYO
Highlight

SHAYO
Highlight



76117MONITEUR BELGE — 18.12.2015 − Ed. 2 — BELGISCH STAATSBLAD

Score de meilleure acuite visuelle corrigee (MAVC) < 
73 letters « 20/63 ou < 0,32) et epaisseur centrale de 
la retine (mesuree par OCT) ~ 300 I-lm. 

b) Le diagnostic doit etre base sur la presence d'un cedeme 
maculaire central objective simultanement par: 

Angiographie fluoresceinique etlou 

Tomographie en Coherence Optique (OCT) 

c) L'injection intravitreenne est pratiquee par un 
ophtalmologue experimente dans Ie diagnostic, Ie 
traitement et Ie suivi des patients souffrant d'cedeme 
maculaire diabetique et ayant I'experience des injections 
intravitreennes. 

d) Le traitement par Eylea ne sera pas poursuivi en cas de 
deterioration de la vision avec un score MACV < 20/200 
(0,1) au cours du traitement. 

Le traitement par Eylea ne sera pas poursuivi si, selon 
des criteres visuels et anatomiques, Ie medecin conclut 
que la poursuite du traitement ne presente pas d'avantage 
pour Ie patient. 

e) L'ophtalmologue, specialise dans Ie diagnostic, Ie 
traitement, et Ie suivi de patients atteints d'oedeme 
maculaire diabetique, redige un rapport circonstancie 
prouvant que Ie patient satisfait a to utes les conditions du 
present paragraphe. Ce rapport doit etre tenu a la 
disposition du medecin conseil. 

f) Le medecin conseil delivre I'autorisation pour Ie 
remboursement sur base de ce rapport, en tenant compte 
du fait que Ie nombre de conditionnements remboursables 
est limite, par ceil, a un maximum de 18. sur une periode 
de 3 ans. La duree de traitement rembourse cumulee par 
EYLEA et LUCENTIS est limitee a 3 ans par ceil. 

Le remboursement simultane de EYLEA en LUCENTIS n'est 
jamais autorise 

ac) il est insere un §7850100, redige comme suit: 

Paragraphe 7850100 

a) La specialite est remboursee pour une periode 
d'evaluation unique si cette specialite est utilisee pour Ie 
traitement symptomatique d'une spasticite moderee a 
severe due a une sclerose en plaques (SEP) si les 
conditions cumulatives suivantes sont remplies: 

Le ben8ticiaire est age de plus de 18 ans ; 

Le ben8ticiaire souffre depuis au moins 6 mois de 
sclerose en plaques, cliniquement prouvee et 
conforme aux criteres McDonald les plus recents; 
(pol man C. et aI., Ann Neurol 2011, 69:292-302, 
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ana.22366/p 
df); 

Best Corrected Visual Acuity-score (BCVA) < 73 
letters « 20/63 of < 0,32) en centrale retinadikte 
(gemeten door OCT) ~ 300 I-lm. 

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van 
de aanwezigheid van centraal macula-oedeem tegelijk 
via: 

Fluorescentie angiografie en/of 

Optische Coherentie Tomografie (OCT) 

c) De intra-vitreale injectie wordt uitgevoerd door een 
oftalmoloog met ervaring in de diagnose, de behandeling 
en de opvolging van patienten lijdend aan diabetisch 
macula-oedeem en met ervaring in intravitreale injecties. 

d) De behandeling met Eylea zal niet voortgezet worden in 
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 
20/200 (0,1) gedurende de behandeling. 

Ais volgens de arts uit visuele en anatomische 
parameters blijkt dat de patient geen voordeel heeft van 
voortgezette behandeling, dan moet Eylea gestaakt 
worden. 

e) De oftalmoloog met specifieke ervaring in de diagnose, de 
behandeling en de opvolging van patienten lijdend aan 
diabetisch macula oedeem, stelt een omstandig verslag 
op waarin wordt aangetoond dat de patient aan aile 
criteria van deze paragraaf voldoet. Dit verslag moet ter 
beschikking gehouden worden van de adviserende 
geneesheer. 

f) De adviserend geneesheer verleent de machtiging tot 
vergoeding op basis van dit verslag, rekening houdend 
met het feit dat het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt wordt, per ~Og, tot maximum 18. De cumulatieve 
duur van de terugbetaalde behandeling door EYLEA en 
LUCENTIS is beperkt tot 3 jaar per ~Og. 

De gelijktijdige terugbetaling van EYLEA en LUCENTIS is 
nooit toegestaan. 

ac) er wordt een §78501 00 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf7850100 

a) De specialiteit wordt vergoed voor de eenmalige 
beoordelingsperiode indien zij gebruikt wordt voor de 
symptomatische behandeling van matige tot ernstige 
spasticiteit ten gevolge van multiple sclerose (MS) als 
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

De rechthebbende is 18 jaar of ouder; 

De rechthebbende lijdt sinds minstens 6 maanden aan 
multiple sclerose, klinisch bewezen en in 
overeenstemming met de meest recente McDonald 
criteria; (polman C. et aI., Ann Neurol 2011, 69:292-
302, 
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ana.22366/p 
df); 
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