Doc. 148

Van:
Aan:
Onderwerp: RE: dossiers opvragen en inscannen
Datum: vrijdag 15 oktober 2021 13:46:00

Hi

Alvast bedankt! Ik heb de scans ontvangen!

Van: 528 @minvws i

Verzonden: vrijdag 15 oktober 2021 13:26

Aan:BIL208 L @minvwsnl>

Onderwerp: dossiers opvragen en inscannen

De rest ga ik nu scannen.

Met vriendelijke groet,

Agentsc!ap CIBG| Uitvoeringsorganisatie van VWS
Hoftoren - Rijnstraat 50 | 2515 XP | Den Haag
Postbus 16114 | 2500 BC | Den Haag
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Van: 5.1.2e

Aan: 51.2.e

Onderwerp: scans

Datum: vrijdag 15 oktober 2021 13:34:36
Bijlagen: 6697 API aanvraag 15754.pdf

6952 API aanvraag 20664.pdf
6952 API aanvraag 36098.pdf

Met vriendelijke groet,

5.1.2.e
5.1.2.e

Agentschap CIBG| Uitvoeringsorganisatie van VWS
Hoftoren - Rijnstraat 50 | 2515 XP | Den Haag
Postbus 16114 | 2500 BC | Den Haag

E5.1.2.e @minvws.nl
www.cibg.nl



IDB Holland bv

’7‘20714, &(bﬂm '7(6 2""4’95‘

Weverstraat 17 phone  +31 13 507 95 58 e-mail sales(didb-holland.com
5111 PV Baarle-Nassau fax +3113507 9912 internet  www.idb-holland.com
The Netherlands

Baarle-Nassau, 14 december 2015

Beste heer, mevrouw,

Bij deze stuur ik u een aanvraag tot registratie van I1.D.B. Radiopharmacy B.V. als fabrikant van een

werkzame stof.

Bij deze aanvraag sturen wij mee:

- Aanvraagformulier getekend door dhr. Jan van Overeem, CEO |.D.B. Radiopharmacy B.V.

- KvK uittreksel I.D.B. Radiopharmacy B.V. met daarop als bestuurder de beheermaatschappij
Weelde B.V.

- KvK uittreksel beheermaatschappij Weelde B.V. met daarop als bestuurder de heer Jan van
Overeem

- Plattegrond I.D.B. Radiopharmacy. Hierop heb ik de locatie van de kluis gemarkeerd, waarin
de radioactieve stoffen worden bewaard. Dit geldt ook voor het radioactieve tussenproduct
Lutetiumnitraat welke na bestralen van de reactor terugkomt en de APl mocht die om wat
voor reden niet direct worden gebruikt om eindproduct af te vullen.

Voor uw begrip will ik graag een kleine toelichting geven op het productieproces bij I.D.B.

Radiopharmacy.

- 176-Lu Lutetiumnitraat targets worden gemaakt

- Deze targets gaan naar een reactor en worden hier bestraald met als product
177-Lu Lutetiumnitraat targets

- Deze 177-Lu Lutetiumnitraat targets worden opgelost in 0,05 M zoutzuur waarbij de, in het
registratiedossier van het eindproduct Lumark, vastgelegde APl 177-Lu Lutetiumchloride
ontstaat.

Deze APl wordt direct uitgevuld op basis van gewenste activiteit en een volumetrische activiteit van
80 GBg/ml en wordt dus in principe nooit opgeslagen. De APl wordt ook alleen voor het eigen
product van I.D.B. Radiopharmacy gebruikt en wordt dus zelf niet afgeleverd.

Wij hopen u hiermee van voldoende informatie te hebben voorzien en zien uw reactie graag
tegemoet.

Met vriendelijke groet
I.D.B. Radiopharmacy B.V.

Ilvan Utama
Qualified Person
quality@idb-radiopharmacy.com






Dit aanvraagformulier is gebaseerd op het Europese model voor de
registratie van werkzame stoffen, dat is vastgesteld door de European
Medicines Agency (EMA).
Het formulier is verdeeld in drie onderdelen:
1 Organisatie waarvoor de registratie wordt aangevraagd
Hier vult u de algemene gegevens in omtrent de aanvrager en
de vestiging(en).
2 Bijlage
Deze bijlage vult u in als u handelingen verricht met werkzame
stoffen. De bijlage is verdeeld in een deel bereidingshandelingen
(deel 1) en een deel invoer- en distributiehandelingen (deel 2).
3 Meegestuurde documenten
Hier ziet u welke documenten u met de aanvraag moet meesturen.

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Farmatec
Aanvraagformulier voor fabrikant en /of
groothandelaar van werkzame stoffen
als bedoeld in artikel 38 van de
Geneesmiddelenwet (Gnw)

Bij bepaalde items in het formulier is uitleg toegevoegd. Op een aantal
punten in het formulier wordt u gevraagd om, indien van toepassing,
verduidelijkende opmerkingen te maken. Deze informatie is van belang
voor het bepalen van de omvang van de registratie.

Met dit formulier kunt u geen aanvraag indienen met betrekking tot:

- De bereiding en invoer van geneesmiddelen. Hiervoor verwijzen
wij u naar de informatie op de website van Farmatec over
farmaceutische vergunningen.

Retouradres: Postbus 16114 2500 BC Den Haag

Let op: Velden met een * zijn verplicht.

Organisatie waarvoor de registratie wordt aangevraagd

Naam* 1DB R?diopharmacy B.V.
Handelsnaam (in geval van een |
privaatrechtelijke organisatie)

Afdeling (invullen indien u de registratie |

aanvraagt ten behoeve van een bepaalde

afdeling van uw organisatie)

Rechtsvorm (in geval van een B by Ll nv | stichting
privaatrechtelijke organisatie)

onderlinge waarborgmaatschappij

eenmanszaak

KvK-dossiernummer (verplicht voor
privaatrechtelijke organisatie)

KvK-vestigingsnummer

Hoofdkantoor

Adres* | Weverstraat 17

Postcode en plaats* 5 1 1P VI

| vereniging _ cobperatie

v vof

Telefoonnummer*
Faxnummer

E-mailadres

1
(@ i .y 3 458729
1

0 3 . 5:0.7:9 911 2

| quality@idb-radiopharmacy.com

FA36.01





Naam/afdeling
Adres

Postcode en plaats

Naam /afdeling
Adres

Postcode en plaats
Telefoonnummer

E-mailadres

Achternaam*
Voorletter(s)*
Voorvoegsel(s)
Geslacht

Titel(s)

Telefoonnummer 1*
Telefoonnummer 2
Faxnummer

E-mailadres

2vany

Factuur- en correspondentieadres alleen invullen als ze afwijken van de adresgegevens van het hoofdkantoor.

Factuuradres

| IDB Radiopharmacy B.V.

| Postbus 62

5 1 1 0

Correspondentieadres

A B

| Baarle-Nassau

Baggerman Farma Consult B.V.

| Barrierweg 3G
‘5 6
!0 4 0 2

_i.utama@bfc.nl

Contactpersoon

Utama

Ivan

2
0 6 1 0
‘0 4 0 2

i.utama@bfc.nl

4

2 2jc L}
5

5
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Naam*

Adres*

Postcode en plaats*
KvK-vestigingsnummer
Telefoonnummer*
Faxnummer
E-mailadres

Aan te vragen handelingen

3vany

Fa rm a te C Aanvraagformulier voor fabrikant en /of groothandelaar van werkzame
stoffen als bedoeld in artikel 38 van de Geneesmiddelenwet (Gnw)
CIBG
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Omvang van de aanvraag
Bijlage Werkzame stoffen
Deze bijlage moet u invullen als u bereidings- en/of invoerhandelingen met betrekking tot werkzame stoffen verricht.

Als uw aanvraag voor meerdere vestigingen geldt, moet u voor elke vestiging apart een bijlage invullen.

Vestiging
| IDB Radiopharmacy BV

| Weverstraat 17

5 1 1 11}pP VV‘ ;éaa;Ié-Nassau
7(5 0 ‘0'0'1 70 0 4 5 51
0135079558 B
013 5 0 1 2] ’ ’

7 9 9 1 2

| quality@idb-radiopharmacy.com
B Bereidingshandelingen (conform deel 1)

Invoer- en of distributiehandelingen (conform deel2)

FA36.01
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Deel1 Bereidingshandelingen met werkzame stoffen

In dit formulier worden begrippen gehanteerd, waarvan de betekenis hieronder wordt toegelicht.

API/werkzame stof: een substantie die of een mengsel van substanties dat bestemd is om gebruikt te worden
bij de vervaardiging van een geneesmiddel (niet zijnde een geneesmiddel voor onderzoek) en dat bijgevolg een
werkzaam bestanddeel van dat geneesmiddel wordt dat bestemd is om een farmacologisch, immunologisch
of metabolisch effect te bewerkstelligen, teneinde fysiologische functies te herstellen, te verbeteren of te
wijzigen, onderscheidenlijk een medische diagnose te stellen.

Invoer: het vanuit een derde land binnen het grondgebied van Nederland brengen van werkzame stoffen.

Distributeur in derde land: het bedrijf dat gevestigd is buiten de EER, nietzijnde de fabrikant (zie
‘Distributie’), dat de werkzame stoffen levert aan de invoerder. Bedrijven die uitsluitend het transportvan de
werkzame stof uitvoeren worden in dit kader niet gezien als distributeur. Deze distributeur kan gevestigd zijn
in hetzelfde niet-EER-land als de fabrikant van de werkzame stof maar ook in een ander niet-EER-land.

Distributie: het betrekken van werkzame stoffen van binnen de EER en/of het afleveren ervan binnen de EER.
De EER bestaat uit de 28 EU-lidstaten (Belgié, Bulgarije, Cyprus (het Griekse deel), Denemarken, Duitsland,
Estland, Finland, Frankrijk, Griekenland, Hongarije, lerland, Italié, Kroatié, Letland, Litouwen, Luxemburg,
Malta, Nederland, Oostenrijk, Polen, Portugal, Roemenig, Slovenié, Slowakije, Spanje, Tsjechig, Verenigd
Koninkrijk en Zweden) plus de EVA-lidstaten Island, Liechtenstein en Noorwegen.

Fysieke-verwerkingsstappen: hieronder kunnen bijvoorbeeld drogen, malen, microniseren en zeven vallen.

Primair verpakken: de werkzame stof verpakken in materiaal dat rechtstreeks in aanraking komt met de
werkzame stof.

Secundair verpakken: het plaatsen van de gesloten primaire verpakking in een buitenverpakking of container.
Dit omvat ook elke vorm van etikettering van het materiaal dat kan worden gebruikt voor identificatie of
traceerbaarheid (partijnummering) van de werkzame stof.

Werkzame stoffen bedoeld voor verwerking tot product met speciale eisen:

Als er sprake is van werkzame stoffen bedoeld voor verwerking tot producten met speciale eisen moet u,
met gebruikmaking van de leidraad die is beschreven in hoofdstuk 3 en 5 van het GMP-richtsnoer, een
risicobeoordeling verrichten wat betreft hun potentie, toxiciteit of mogelijkheid tot het veroorzaken van
overgevoeligheid. Als u op een locatie bereidingshandelingen verricht met werkzame stoffen bedoeld tot
verwerking van producten met speciale eisen of deze primair verpakt, moet u dat vermelden bij de van
toepassing zijnde onderdelen. Daartoe is een aparte kolom opgenomen achter de desbetreffende delen.

In die kolom moet u met onderstaande nummering aangeven welke speciale eis(en) van toepassing is/zijn.

Nummer Producten met
specialeeis  speciale eisen
1 B-lactam-antibiotica
Andere zeer sensibiliserende antibiotica
Levende cellen
Pathogene organismen (Biosafety Level 3 of 4)
Radiofarmaceutica
Ectoparasiticiden
Overige (hier dient u de producten met speciale eisen zelf te vermelden)
Voorbeelden zijn:
- zeer sterkwerkende materialen
- zeer toxische materialen

N oA wWwN

U dient deel 1 per werkzame stof in te vullen. Bij voorkeur gebruikt u hiervoor de ‘generieke naam’ van
het werkzame bestanddeel. Deze kunt u onder andere vinden in de G-standaard
(www.z-index.nl/g-standaard/beschrijvingen/technisch/Bestanden/veld?veldnaam=GNGNAM).

Indien u invult dat de aard van de werkzame stof vertrouwelijk is zal de desbetreffende werkzame stof en
de bijbehorende activiteiten niet publiekelijk zichtbaar zijn in de databank EudraGMDP.

FA36.01






Naam en adres van de vestiging

Werkzame stof

A Bereiding van werkzame stof
door chemische synthese

B Extractie van werkzame stof
uit natuurlijke bronnen

C  Bereiding van werkzame stof
met gebruikmaking van
biologische processen

D  Bereiding van steriele werkzame

stoffen (let op dat onderdelen A, B
& Czijn ingevuld voor zover van
toepassing)

E  Algemene eindbewerking

5vany

Farmatec

Aanvraagformulier voor fabrikant en /of groothandelaar van werkzame

stoffen als bedoeld in artikel 38 van de Geneesmiddelenwet (Gnw)

CIBG

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Omvang van de aanvraag
‘ IDB Radiopharmacy B.V.

1 Bereidingshandelingen

| Lutetium (177Lu)

! 1 Bereiding van tussenproducten van werkzame stoffen

W 2 Bereidingvan ruwe werkzamestoffen

' 3 Zoutvorming/zuiveringsstappen (bijvoorbeeld kristallisatie):

| gq Overigt

1 Extractie van stof it plantaardige bron

L

L 2 Extractie van stof uit dierlijke bron

C 3 Extractie van stof uit menselijke bron

' 4 Extractie van stof uit minerale bron

g Modificatie van geéxtraheerde stof

specificeerbron L1 Ll2 3 Llg

~ 6 Zuivering van geéxtraheerde stof

specificeer bron

-7 Overig:

1 Fermentatie

L 2 Celkweek

Specifeer celtype (bijvoorbeeld zoogdiercel / bacterieel):

| 3 Isolatie/zuivering

L 5 Overig:

L1 1 Aseptisch bereid

| 2 Terminaal gesteriliseerd

| |1 Fysieke-verwerkingsstappen

Specificeer (bijvoorbeeld drogen, malen/microniseren, zeven):
L
LI 2 Primair verpakken

| 3 Secundair verpakken e

LI 4 Overig (handelingen die hierboven niet zijn beschreven):

FA36.01

Vertrouwelijk

nr(s). speciale eisen (zie pag. 4)





F  Kwaliteitscontroletests

A Invoer

Werkzame stof
Fabrikantin derde land

(naam & adres)

Distributeur in derde land
(naam & adres)

B Distributie

Werkzame stof

Beperkingen of verduidelijkende
opmerkingen ten aanzien van de
omvang van deze te registreren
handelingen

6vany

nr(s). speciale eisen (zie pag. 7)

Dit deel moet alleen worden ingevuld als in secties A, B, C, D en/of E iets is ingevuld

1 Fysisch/chemische tests

| 2 Microbiologische tests (exclusief steriliteitstests) |

L] 3 Microbiologische tests (inclusief steriliteitstests)

| 4 Biologische tests I W I I

Deel 2 Invoer- en distributiehandelingen met werkzame stoffen

Vermeld alle ingevoerde werkzame stoffen samen met de details van de relevante fabrikanten en,
voor zover van toepassing, distributeurs

Vertrouwelijk

La

Vertrouwelijk
Ll

Wanneer u een verduidelijkende opmerking of beperking invult, moet u een verwijzing maken naar het corresponderende itemnummer
op dit registratieformulier. Dit is niet nodig als een verklarende opmerking bedoeld is als een algemene toelichting op activiteiten op
de vestiging.

FA36.01





Vertrouwelijkheidheid gegevens

Naam

Functie

Handtekening

Plaats en datum

7vany

Fa rm ate C Aanvraagformulier voor fabrikant en/of groothandelaar van werkzame
stoffen als bedoeld in artikel 38 van de Geneesmiddelenwet (Gnw)
CIBG
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Meegestuurde documenten
Met de aanvraag dient u een actuele versie van de volgende documenten mee te sturen:

1 Eenuittreksel uit het handelsregister van de Kamer van Koophandel en Fabrieken.

2 Indien de aanvraag wordt gedaan ten behoeve van een privaatrechtelijke organisatie: een volmacht waaruit blijkt dat
de ondertekenaar tekenbevoegd is, voor zover dit niet blijkt uit het uittreksel uit het handelsregister van de Kamer van
Koophandel en Fabrieken.

Indien de aanvraag wordt gedaan ten behoeve van een publiekrechtelijke organisatie: een mandaatbesluit waaruit
blijkt dat de ondertekenaar bevoegd is om de aanvraag namens de organisatie te doen.

3 Eenplattegrond van het perceel of de percelen, waar de werkzame stoffen ter aflevering in voorraad worden
gehouden en een nauwkeurige beschrijving van de lokalen, en de inrichting daarvan.

Let op: Binnen Europa worden door EER-lidstaten afgegeven registraties door de EMA (European Medicines Agency) centraal
geregistreerd in een databank: de EudraGMDP.
Vertrouwelijkheid gegevens (hier kunt u de reden aangeven waarom u bezwaar heeft tegen het publiekelijk zichtbaar maken van
uw gegevens):
- Vertrouwelijkheid niet van toepassing
] Stoffen die vallen onder de Opiumwet
. Biologische stoffen
| Dierproeven
- Overig:

Ondertekening

| Jan van Overeem

‘ CEO »

c

Dag maand jaar

\Baarle—Nassau 1 41 2 2 0 1 5

Het volledig en naar waarheid ingevulde en ondertekende aanvraagformulier en de bovenbedoelde bijlagen
moeten in drievoud worden ingediend, anders wordt de aanvraag niet in behandeling genomen.

Dit aanvraagformulier met bijlagen
in drievoud opsturen naar:

CIBG

Farmatec

Postbus 16114

2500 BC Den Haag

Verdere informatie:

T (070)3406732/68 93
F (070)34074 26

E info@farmatec.nl

I www.farmatec.nl

FA36.01
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KvK-nummer 20144368
Pagina 1 (van 2)

Rechtspersoon

RSIN

Rechtsvorm

Statutaire naam

Statutaire zetel

Eerste inschrijving handelsregister
Datum akte van oprichting
Geplaatst kapitaal

Gestort kapitaal

Deponering jaarstuk

Onderneming
Handelsnaam
Startdatum onderneming
Activiteiten

Werkzame personen

Vestiging
Vestigingsnummer
Handelsnaam
Bezoekadres
Postadres
Telefoonnummer
Faxnummer

Datum vestiging
Deze rechtspersoon drijft de
vestiging sinds
Activiteiten

Werkzame personen

Enig aandeelhouder

Naam

Bezoekadres

Ingeschreven onder KvK-nummer
Enig aandeelhouder sedert

Bestuurder

Naam

Bezoekadres

Ingeschreven onder KvK-nummer
Datum in functie

Titel

Bevoegdheid

Uittreksel Handelsregister Kamer
van Koophandel

819881521

Besloten Vennootschap
IDB Radiopharmacy B.V.
Baarle-Nassau
01-10-2009
29-09-2009

EUR 18.000,00

EUR 18.000,00

De jaarrekening over boekjaar 2014 is gedeponeerd op 12-03-2015.

IDB Radiopharmacy B.V.
01-09-2008

SBI-code: 2120 - Vervaardiging van farmaceutische producten (geen grondstoffen)

2

000017004551
IDB Radiopharmacy B.V.

Weverstraat 17, 5111PV Baarle-Nassau

Postbus 62, 5110AB Baarle-Nassau
0135079558

0135079912

01-09-2008

29-09-2009

SBIl-code: 2120 - Vervaardiging van farmaceutische producten (geen grondstoffen)
De ontwikkeling en productie radiopharmaca.

2

Beheermaatschappij Weelde B.V.

Weverstraat 17, 5111PV Baarle-Nassau

18025451
29-09-2009

Beheermaatschappij Weelde B.V.

Weverstraat 17, 5111PV Baarle-Nassau

18025451

29-09-2009

Algemeen directeur
Alleen/zelfstandig bevoegd

Dit uittreksel is gewaarmerkt met een digitale handtekening en is een officieel bewijs van inschrijving in
Waarmerk . £ : | )
KvK het Handelsregister. In Adobe kunt u de handtekening bovenin het scherm controleren. Meer informatie
hierover vindt u op www.kvk.nl/egd. De Kamer van Koophandel adviseert dit uittreksel alleen digitaal te
gebruiken zodat de integriteit van het document gewaarborgd en de ondertekening verifieerbaar blijft.

2015-12-14 14:25:03





koor’h”"del

kamer van

KvK-nummer 20144368

Pagina 2 (van 2)

Uittreksel Handelsregister Kamer
van Koophandel

Uittreksel is vervaardigd op 14-12-2015 om 14.25 uur.

Waarmerk
KvK

Dit uittreksel is gewaarmerkt met een digitale handtekening en is een officieel bewijs van inschrijving in
het Handelsregister. In Adobe kunt u de handtekening bovenin het scherm controleren. Meer informatie
hierover vindt u op www.kvk.nl/egd. De Kamer van Koophandel adviseert dit uittreksel alleen digitaal te
gebruiken zodat de integriteit van het document gewaarborgd en de ondertekening verifieerbaar blijft.

2015-12-14 14:25:03






KvK-nummer 18025451
Pagina 1 (van 2)

Rechtspersoon

RSIN

Rechtsvorm

Statutaire naam

Statutaire zetel

Eerste inschrijving handelsregister
Datum akte van oprichting
Datum akte laatste
statutenwijziging
Geplaatst kapitaal

Gestort kapitaal
Deponering jaarstuk

Onderneming
Handelsnaam
Startdatum onderneming
Activiteiten

Werkzame personen

Vestiging
Vestigingsnummer
Handelsnaam
Bezoekadres
Postadres
Telefoonnummer
Faxnummer
Internetadres
E-mailadres
Datum vestiging
Deze rechtspersoon drijft de
vestiging sinds
Activiteiten

Werkzame personen

Bestuurders

Naam

Geboortedatum en -plaats
Datum in functie

Titel

Bevoegdheid

Aanvang (huidige) bevoegdheid

Uittreksel Handelsregister Kamer
van Koophandel

007858668

Besloten Vennootschap
Beheermaatschappij Weelde B.V.
Baarle Nassau

19-01-1988

31-12-1987

18-09-1995

EUR 18.151,21
EUR 18.151,21
De jaarrekening over boekjaar 2014 is gedeponeerd op 12-03-2015.

Beheermaatschappij Weelde B.V.

01-12-1982

SBIl-code: 46461 - Groothandel in farmaceutische producten
2

000010026630

Beheermaatschappij Weelde B.V.
Weverstraat 17, 5111PV Baarle-Nassau
Postbus 62, 5110AB Baarle Nassau
0135079558

0135079912

www.idb-holland.com
info@idb-holland.com

01-12-1982

31-12-1987

SBl-code: 46461 - Groothandel in farmaceutische producten

Beheren, exploiteren, administreren van onroerende zaken, effecten en andere
vermogens- bestanddelen en het sluiten van pensioenover- eenkomsten

2

van Overeem, Jan

26-09-1950, Hilversum

31-12-1987

Direkteur

Gezamenlijk bevoegd (met andere bestuurder(s), zie statuten)
28-11-1995

Waarmerk

Dit uittreksel is gewaarmerkt met een digitale handtekening en is een officieel bewijs van inschrijving in
het Handelsregister. In Adobe kunt u de handtekening bovenin het scherm controleren. Meer informatie

KvK hierover vindt u op www.kvk.nl/egd. De Kamer van Koophandel adviseert dit uittreksel alleen digitaal te
gebruiken zodat de integriteit van het document gewaarborgd en de ondertekening verifieerbaar blijft.

2015-12-14 16:16:31





del

rvan kOOPhan

kame

KvK-nummer 18025451

Pagina 2 (van 2)

Naam

Geboortedatum en -plaats
Datum in functie

Titel

Bevoegdheid

Uittreksel Handelsregister Kamer
van Koophandel

van Overeem-van Meerendonk, Margaretha Louisa Johanna Maria
17-05-1953, Tilburg

28-11-1995

Directeur

Gezamenlijk bevoegd (met andere bestuurder(s), zie statuten)

Uittreksel is vervaardigd op 14-12-2015 om 16.16 uur.

Waarmerk
KvK

Dit uittreksel is gewaarmerkt met een digitale handtekening en is een officieel bewijs van inschrijving in
het Handelsregister. In Adobe kunt u de handtekening bovenin het scherm controleren. Meer informatie
hierover vindt u op www.kvk.nl/egd. De Kamer van Koophandel adviseert dit uittreksel alleen digitaal te
gebruiken zodat de integriteit van het document gewaarborgd en de ondertekening verifieerbaar blijft.
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‘THE AIR MANAGEHENT GROUP

Kieleberg 1

1.Z. Bilzen Noord
3740 Munsterbllzen
e-mall: Info@abn.be

tel: + 32 (0)83 32 10 80

Meetrapport: IDB Holland isotopen & Quality lab

3 Criteria

3.1 Ruimte identificatie:

Nr° | Naam lnkaa'!

1s0
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Q05 | Enterance Lab 8 -15 22 0,01 4,72 2,8 13,23 25 10 132
016 | Dressing Room 7 +15 22 0,01 7,82 2,8 21,9 25 20 438
010 | LU-177 Lab 7 -30 22 0,01 | 2305 28 64,54 25 20 1.291
011 | Productie Lab 7 -30 22. 0,01 |2756| 2,8 77,18 25 20 1.544

R Y

Airlock ]
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7 Kignt™ .| paraf .. ABN .| paraf | k, » l Datum I?.S'S‘“a
e i DE SNEE 5TE PARTNER YOOR SPEE
Datum: 01/01/2013 T Revigte: | VERUADANANE VACIING DNEDFIE FAf£ L FARRNALLS






CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport
> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag
IDB Radiopharmacy B.V. Farmatec | CIBG
De heer I. Utama Bezoekadres:
Barrierweg 3G ggjlnlhé\;enDIG
H
5622 CL EINDHOVEN en naag
N.B. per 25 januari 2016:
Hoftoren - Rijnstraat 50
2515 XP Den Haag
F 070 340 74 26
www.farmatec.nl
info@farmatec.nl
Inlichtingen bij
Datum 29 januari 2016 Mw. S.C.M. van den Biggelaar
: 070 - 340 5172
Betreft Honorering van aanvraag
Registernummer 6697 API Ons kenmerk
Aanvraagnummer 15754 Farmatec-BMC/)Z-15754
Bijlagen
Uw brief
Geachte heer Utama, 14 december 2015
Op 17 december 2015 ontving ik uw aanvraag tot registratie als fabrikant van Het CIBG is een

uitvoeringsorganisatie van het
Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en

werkzame stoffen voor menselijk gebruik, gedateerd 14 december 2015.

Besluit Sport

Naar'aanleldmg van het bovens.taancfe stuur |k.u hierbij mijn besluit, waarbij u, naaspondantie pitslibent
met ingang van heden, een registratie met registernummer 6697 API wordt richten aan het retouradres
verleend. Op deze registratie is onder meer hoofdstuk 3a van de met vermelding van de datum

en het kenmerk van deze

Geneesmiddelenwet van toepassing. T

Deze registratie strekt tot de in de bijlage gespecificeerde handelingen. Naast de
in de bijlage genoemde handelingen mag u de desbetreffende werkzame stoffen
tevens verhandelen en uitvoeren.

Wijzigingen

U dient jaarlijks, voor het begin van het nieuwe kalenderjaar, een overzicht naar
mij te sturen van wijzigingen die hebben plaatsgevonden ten opzichte van de aan
u verleende registratie. Wijzigingen die gevolgen kunnen hebben voor de kwaliteit
of veiligheid van de in uw registratie vermelde werkzame stoffen dient u
onmiddellijk te melden. Dit vloeit voort uit artikel 38c van de Geneesmiddelenwet.

U kunt wijzigingen via een brief doorgeven; er zijn geen
wijzigingsaanvraagformulieren beschikbaar.

Ik stuur een kopie van deze brief naar de Inspectie voor de Gezondheidszorg.
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Op deze aanvraag was nummer 15754 van toepassing. Ik verzoek u dit nummer
bij eventuele correspondentie te vermelden.

Ons kenmerk

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, . Farmatec-BMC/JZ-15754
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

n

,"" \
4 |
. 7 A |
:| H \l/ g‘i \ /

Dhr. M J van de Velde

b //

Bezwaarclausule

Heeft u vragen over deze beslissing of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op
http//www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd wat
u kunt doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien bezwaar wilt maken. Er
staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan inschatten.

U kunt ook bellen met uw contactpersoon over uw vragen of bezwaren. Zijn of haar naam en
het telefoonnummer waar u naar kunt bellen, vindt u rechts op de eerste pagina van deze
brief.

Wilt u een bezwaarschrift sturen, dan moet dit binnen zes weken na de datum boven aan
deze brief. Doe dit op tijd, anders kan uw bezwaar niet meer behandeld worden. Noem in
het bezwaarschrift uw naam en adres, en de datum en het kenmerk van deze brief (dit vindt
u in de rechterkantlijn). Geef aan waarom u het niet eens bent met de beslissing. Vergeet
niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te voorzien. Wilt u zo
vriendelijk zijn om een kopie van deze brief mee te sturen met het bezwaarschrift?

Het bezwaarschrift stuurt u naar:

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Directie Wetgeving en Juridische Zaken

Postbus 20350

2500 EJ Den Haag

U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84 of mailen naar:

WJZ.bezwaarenberoep@minvws.nl.
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CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

REGISTRATIE VAN FABRIKANT VAN WERKZAME STOFFEN VOOR GEBRUIK ALS GRONDSTOFFEN IN
GENEESMIDDELEN VOOR MENSELIJK GEBRUIK VAN IDB RADIOPHARMACY B.V., TE BAARLE-
NASSAU, VERLEEND OP 01 FEBRUARI 2016

1. REGISTERNUMMER
6697 APL
2. NAAM OF FIRMANAAM PLAATS EN KVK- DOSSIERNUMMER GEREGISTREERDE
IDB Radiopharmacy B.V. te BAARLE-NASSAU, 20144368

3. VAST OF STATUTAIR ADRES GEREGISTREERDE
Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU -
4. ADRES VAN DE VESTIGING WAAR DE GEREGISTREERDE ACTIVITEITEN PLAATSVINDEN
BAARLE-NASSAU Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU

5. NATIONALE WETTELIJKE BASIS VAN DE REGISTRATIE

Artikel 38, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet

6. ONDERTEKENING

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd

Farmatec
[

Dhr. MJ vap eVeIde
7. DATUM |
29 januari 2016
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OMVANG VAN DE REGISTRATIE

Registernummer: 6697 API
Naam en adres van de vestiging: Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU

1. Bereidingshandelingen met betrekking tot werkzame stof: LUTETIUM LU 177

BEREIDING VAN WERKZAME STOF DOOR CHEMISCHE SYNTHESE

A
1 Bereiding van tussenproducten van werkzame stoffen

- Radiofarmaceutica
2 Bereiding van ruwe werkzame stoffen
- Radiofarmaceutica

KWALITEITSCONTROLETESTS

1 Fysisch/chemische tests
- Radiofarmaceutica

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aanzien van g;:rﬁgmy
van deze te registreren handelingen: N.v.t. A

o [T\
'%@{{?Hﬂn NS

W/ &)
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IDB Holland bv 0 1 FEB. 2018
’7’?/0911, %m% Zmag&

Weverstraat 17 phone  +31 13507 %558 e-mail  cales(@idb-holland.com
5111 PV Baarle-Nacsau fax +31 135079912 internet  www.idb-holland.com
The Netherlands

Farmatec
Postbus 16114
2500 BC Den Haag

Betreft : wijzigingsaanvraag vergunning 6952 API, aanpassingen handelingen

Baarle-Nassau, 30 januari 2018
Beste heer/mevrouw,
Bij deze doen wij een aanvraag tot wijziging van de API fabrikant en/of groothandel registratie.

De wijziging komt voort uit het feit dat [.D.B. Holland B.V. haar eindproduct 177-Lu-Lutetiumchloride
tegenwoordig ook als API levert voor een andere fabrikant die er een geregistreerd eindproduct van maakt
(Lutathera).

De wijziging is tijdens een inspectie door de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd d.d. 25 januari 2018 aan bod
gekomen en besproken met o.a. mevrouw Yolanda van Kooij, codrdinerend specialistisch inspecteur.

De huidige API voor eigen gebruik kan blijven staan:

Deel 1

- Al. Bereiding van tussenproducten van werkzame stoffen — radiofarmaceutica
- A2. Bereiding van ruwe werkzame stoffen — radiofarmaceutica

- F1. Fysisch/chemische tests — radiofarmaceutica

Toegevoegd dienen te worden voor de API die geleverd wordt:

Deel 1

- D2 Terminaal gesteriliseerd — radiofarmaceutica

- E2 Primair verpakken — radiofarmaceutica

- E3 Secundair verpakken — radiofarmaceutica

- F1 Fysisch Chemische tests — radiofarmaceutica

- F3 Microbiologische tests (inclusief steriliteitstests) — radiofarmaceutica
F4 Biologische tests — radiofarmaceutica

Deel 2
- B 177-Lu-Lutetiumchloride, niet vertrouwelijk
Verduidelijkende opmerkingen:

- F3 Parametric release

- F4 Endotoxine testing only






Mocht u nog additionele gegevens/documenten nodig hebben voor deze wijzigingsaanvraag, dan kunt u mij
hierover contacteren.

Hopende u hiermee van voldoende informatie te hebben voorzien,
Met vriendelijke groet,

Ivan Utama

Qualified Person / Responsible Person I.D.B. Holland bv
0610618422

ivan@idb-holland.com






CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

1.D.B. Holland B.V.
De heer I. Utama
Barrierweg 3G

5622 CL EINDHOVEN

Datum 12 februari 2018

Betreft Honorering van aanvraag tot wijziging API-registratie
Registernummer 6952 API

Aanvraagnummer 20664

Geachte heer Utama,

Op 1 februari 2018 ontving ik uw aanvraag tot wijziging van de registratie als
fabrikant en groothandelaar van werkzame stoffen voor menselijk gebruik van
[.D.B. Holland B.V. met registernummer 6952 API, gedateerd 30 januari 2018.

U verzoekt om uitbreiding van deel 1 “bereidingshandelingen” van de

~ werkzame stof Lutetitium Lu 177 Chloride. Tevens verzoekt u om toevoeging
van de werkzame stof Lutetitium Lu 177 Chloride aan deel 2B “distributie”.

De door u genoemde verduidelijkende opmerkingen met betrekking tot F3 en F4,
neem ik ter kennisgeving aan.

Besluit
Naar aanleiding van het bovenstaande stuur ik u hierbij mijn besluit, waarbij de

" registratie met registernummer 6952 API is gewijzigd. Op deze registratie is onder

meer hoofdstuk 3a van de Geneesmiddelenwet van toepassing.

Deze registratie strekt tot de in de bijlage gespecificeerde handelingen. Naast de
in de bijlage genoemde handelingen mag u de desbetreffende werkzame stoffen
tevens verhandelen en uitvoeren.

Wijzigingen
U dient jaarlijks, voor het begin van het nieuwe kalenderjaar, een overzicht naar

Farmatec | CIBG

Bezoekadres:
Hoftoren - Rijnstraat 50
2515 XP Den Haag

F 070 340 74 26
www.farmatec.nl
info@farmatec.nl

Inlichtingen bij

mw. M.A.M. Weersma-
Schneiders

070 - 340 6893

Ons kenmerk
Farmatec-BMC/JZ-20664

Bijlagen

Uw brief
30 januari 2018

Het CIBG is een
uitvoeringsorganisatie van het
Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en
Sport

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres
met vermelding van de datum
en het kenmerk van deze
brief.

mij te sturen van wijzigingen die hebben plaatsgevonden ten opzichte van de aan
u verleende registratie. Wijzigingen die gevolgen kunnen hebben voor de kwaliteit
of veiligheid van de in uw registratie vermelde werkzame stoffen dient u

onmiddellijk te melden. Dit vloeit voort uit artikel 38c van de Geneesmiddelenwet.

U kunt wijzigingen via een brief doorgeven; er zijn geen
wijzigingsaanvraagformulieren beschikbaar.

Ik stuur een kopie van deze brief naar de Inspectie voor de Gezondheidszorg.
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Op deze aanvraag was nummer 20664 van toepassing. Ik verzoek u dit nummer
bij eventuele correspondentie te vermelden.

Ons kenmerk
De minister voor Medische Zorg, Farmatec-BMC/12-20664
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

/Y\

A\ 0
AR S| N _p—1N
nySssesl)
A : -j

Dhr. M.J,van de Velde -~

N
)
b

Bezwaarclausule
Het indienen van bezwaar schort de werking van deze beschikking niet op.

Heeft u vragen over deze beslissing of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd
wat u kunt doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien bezwaar wilt
maken. Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan inschatten.

Wilt u toch een bezwaarschrift sturen, dan moet dit binnen zes weken na de datum die
bovenaan deze brief staat. Let op: doe dit op tijd, anders kan uw bezwaar niet behandeld
worden.

Het bezwaarschrift e-mailt u naar: WJZ.bezwaarenberoep@minvws.nl, bij voorkeur met een
ingescande handtekening.

Indien u niet kunt of wilt e-mailen, kunt u uw bezwaarschrift ook versturen per post naar:
Het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken,

Postbus 20350,

2500 EJ Den Haag.

U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84.

Noem in het bezwaarschrift:

e uw naam en adres

e de datum

o het kenmerk van deze brief (deze gegevens vindt u in de rechterkantlijn)
o geef aan waarom u het niet eens bent met de beslissing

Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te voorzien. Wilt u zo
vriendelijk zijn om een kopie van deze brief mee te sturen met het bezwaarschrift.

Indien u het bezwaarschrift per e-mail indient zonder ondertekening, bestaat de

mogelijkheid dat u op een later moment verzocht wordt om bewijs te leveren dat u bevoegd
bent tot het indienen van het bezwaar.
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CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

REGISTRATIE VAN FABRIKANT EN GROOTHANDELAAR VAN WERKZAME STOFFEN VOOR GEBRUIK
ALS GRONDSTOFFEN IN GENEESMIDDELEN VOOR MENSELIJK GEBRUIK VAN I.D.B. HOLLAND B.V.,
TE BAARLE-NASSAU, VERLEEND OP 01 JUNI 2017, LAATST GEWIJZIGD OP

{12 FEBRUARI 2018 '

‘1. REGISTERNUMMER

6952 API
2. NAAM OF FIRMANAAM, PLAATS EN KVK-DOSSIERNUMMER GEREGISTREERDE

I.D.B. Holland B.V. te BAARLE-NASSAU, 18043034
3. VAST OF STATUTAIR ADRES GEREGISTREERDE
Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU

[4. ADRES VAN DE VESTIGING WAAR DE GEREGISTREERDE ACTIVITEITEN PLAATSVINDEN
[BAARLE-NASSAU Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU

5. NATIONALE WETTELIJKE BASIS VAN DE REGISTRATIE

Artikel 38, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet
6. ONDERTEKENING

De minister voor Medische Zorg,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dhr. M.¥ van de Velde
7. DATUM
12 februari 2018
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OMVANG VAN DE REGISTRATIE
Registernummer 6952 API
Naam en adres van de vestiging: Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU

[1 Bereldlngshandehngen met betrekkmg tot werkzame stof LUTETIUM LU 177
CHLORIDE

‘A |BEREIDING VAN WERKZAME STOF DOOR CHEMISCHE SYNTHESE

1 Bereiding van tussenproducten van werkzame stoffen
- Radiofarmaceutica

2 Bereiding van ruwe werkzame stoffen
- Radiofarmaceutica

D |BEREIDING VAN STERIELE WERKZAME STOFFEN

; 2 Achteraf gesteriliseerd
I - Radiofarmaceutica

E_|ALGEMENE EINDBEWERKING
2 Primair verpakken
- Radiofarmaceutica

3 Secondair verpakken
- Radiofarmacerutica

KWALITEITSCONTROLETESTS

1 Fysisch/chemische tests
- Radiofarmaceutica

3 Microbiologische tests (inclusief steriliteitstests)
- Radiofarmaceutica

4 Biologische tests
| - Radiofarmaceutica

ZB D|str|but|e van werkzame stoffen

LUTETIUM LU 177 CHLORIDE

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aanzneﬁ v n de omvang
van deze te registreren handelingen: n.v.t. 3\ S
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IDB Holland bv bt
From OomTo Tmage 7~ EB. 2019

Weverstraat 17 phone  +31 13507 %558 e-mail  cales@idb-holland.com
5111 PV Baarle-Nassau fax +31 13507 9912 internet  www.idb-holland.com
The Netherlands

Farmatec
Postbus 16114
2500 BC Den Haag
Betreft : Jaaropgave API-registratie
Uw Kenmerk: Farmatec-BMC-AP1/JZ-2018
Baarle-Nassau, 26 februari 2019
Beste heer/mevrouw,
Hierbij wil ik aangeven dat er voor IDB Holland bv m.b.t. de handelingen met werkzame stoffen voor menselijk
gebruik, geen wijzigingen hebben plaatsgevonden ten opzichte van de verleende registratie (registernummer 6952
API, laatste versie 12 februari 2018).
Ik voeg bij deze brief ook een actueel overzicht van de werkzame stoffen die we fabriceren, invoeren of

distribueren conform de “bijlage werkzame stoffen” die op uw website te vinden is.

Hopende u hiermee van voldoende informatie te hebben voorzien,
Met vriendelijke groet,

Q'A

Ivan Utama

Qualified Person / Responsible Person 1.D.B. Holland bv
0610618422

ivan@idb-holland.com






Let op! Dit formulier graag digitaal
invullen, uitprinten, ondertekenen en

retour sturen.

Houdt u er rekening mee dat verwerking
van een handmatig ingevuld formulier
meer tijd in beslag kan nemen.

Naam*

Adres*

Postcode en plaats*
KvK-vestigingsnummer
Telefoonnummer*
Faxnummer
E-mailadres

Aan te vragen handelingen

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Farmatec

Aanvraagformulier voor fabrikant en / of
groothandelaar van werkzame stoffen
als bedoeld in artikel 38 van de
Geneesmiddelenwet (Gnw)

Omva ngvan de aanvraag
Bijlage Werkzame stoffen
> Deze bijlage moet u invullen als u bereidings- en/of invoerhandelingen met betrekking tot werkzame stoffen verricht.

Als uw aanvraag voor meerdere vestigingen geldt, moet u voor elke vestiging apart een bijlage invullen.

Vestiging
|I.D.B. Holland B.V.

|Weverstraat 17

[s[1f1]1]p[v] \Baarle-Nassau

[ofofofof1fo]e[7[3]9[9]7]

fo/1{3/5f0{719 5|5 1i8

[of1i3[5[0f7[9f9 [1]2]

R EED R, NN S5
“van@idb-holland.com

(m] Bereidingshandelingen (conform deel 1)

8/ Invoer- en of distributiehandelingen (conform deel 2)

FA36A.01






2vang

Deel1 Bereidingshandelingen met werkzame stoffen

In dit formulier worden begrippen gehanteerd, waarvan de betekenis hieronder wordt toegelicht.

API/werkzame stof: een substantie die of een mengsel van substanties dat bestemd is om gebruikt te worden
bij de vervaardiging van een geneesmiddel (niet zijnde een geneesmiddel voor onderzoek) en dat bijgevolg een
werkzaam bestanddeel van dat geneesmiddel wordt dat bestemd is om een farmacologisch, immunologisch
of metabolisch effect te bewerkstelligen, teneinde fysiologische functies te herstellen, te verbeteren of te
wijzigen, onderscheidenlijk een medische diagnose te stellen.

Invoer: hetvanuit een derde land binnen het grondgebied van Nederland brengen van werkzame stoffen.

Distributeur in derde land: het bedrijf dat gevestigd is buiten de EER, niet zijnde de fabrikant (zie
‘Distributie’), dat de werkzame stoffen levert aan de invoerder. Bedrijven die uitsluitend het transport van de
werkzame stof uitvoeren worden in dit kader niet gezien als distributeur. Deze distributeur kan gevestigd zijn
in hetzelfde niet-EER-land als de fabrikant van de werkzame stof maar ook in een ander niet-EER-land.

Distributie: het betrekken van werkzame stoffen van binnen de EER en/of het afleveren ervan binnen de EER.
De EER bestaat uit de 28 EU-lidstaten (Belgié, Bulgarije, Cyprus (het Griekse deel), Denemarken, Duitsland,
Estland, Finland, Frankrijk, Griekenland, Hongarije, lerland, Italié, Kroatié, Letland, Litouwen, Luxemburg,
Malta, Nederland, Oostenrijk, Polen, Portugal, Roemenié, Slovenié, Slowakije, Spanje, Tsjechié, Verenigd
Koninkrijk en Zweden) plus de EVA-lidstaten Ijsland, Liechtenstein en Noorwegen.

Fysieke-verwerkingsstappen: hieronder kunnen bijvoorbeeld drogen, malen, microniseren en zeven vallen.

Primair verpakken: de werkzame stof verpakken in materiaal dat rechtstreeks in aanraking komt met de
werkzame stof.

Secundair verpakken: het plaatsen van de gesloten primaire verpakking in een buitenverpakking of container.
Dit omvat ook elke vorm van etikettering van het materiaal dat kan worden gebruikt voor identificatie of
traceerbaarheid (partijnummering) van de werkzame stof.

Werkzame stoffen bedoeld voor verwerking tot product met speciale eisen:

Als er sprake is van werkzame stoffen bedoeld voor verwerking tot producten met speciale eisen moet u,
met gebruikmaking van de leidraad die is beschreven in hoofdstuk 3 en 5 van het GMP-richtsnoer, een
risicobeoordeling verrichten wat betreft hun potentie, toxiciteit of mogelijkheid tot het veroorzaken van
overgevoeligheid. Als u op een locatie bereidingshandelingen verricht met werkzame stoffen bedoeld tot
verwerking van producten met speciale eisen of deze primair verpakt, moet u dat vermelden bij de van
toepassing zijnde onderdelen. Daartoe is een aparte kolom opgenomen achter de desbetreffende delen.

In die kolom moet u met onderstaande nummering aangeven welke speciale eis(en) van toepassing is/zijn.

Nummer Producten met
specialeeis  speciale eisen
1 B-lactam-antibiotica
Andere zeer sensibiliserende antibiotica
Levende cellen
Pathogene organismen (Biosafety Level 3 of 4)
Radiofarmaceutica
Ectoparasiticiden
Overige (hier dient u de producten met speciale eisen zelf te vermelden)
Voorbeelden zijn:
- zeer sterkwerkende materialen
- zeer toxische materialen

N vt s WoN

U dient deel 1 per werkzame stof in te vullen. Bij voorkeur gebruikt u hiervoor de ‘generieke naam’ van
het werkzame bestanddeel. Deze kunt u onder andere vinden in de G-standaard
(www.z-index.nl/g-standaard/beschrijvingen/technisch/Bestanden/veld?veldnaam=GNGNAM).

Indien u invult dat de aard van de werkzame stof vertrouwelijk is zal de desbetreffende werkzame stof en
de bijbehorende activiteiten niet publiekelijk zichtbaar zijn in de databank EudraGMDP.
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Aanvraagformulier voor fabrikant en/of groothandelaar van werkzame
stoffen als bedoeld in artikel 38 van de Geneesmiddelenwet (Gnw)

CIBG

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Omvang van de aanvraag

Naam en adres van de vestiging | 1.D.B. Holland B.V.

1 Bereidingshandelingen

Weikzariastof | Lutetium Lu-177 chloride

Vertrouwelijk

[1Ja

nr(s). speciale eisen (zie pag. 4)

A Bereiding van werkzame stof (] 1 Bereiding van tussenproducten van werkzame stoffen e o |57 e )
door chemische synthese 5
(] > Bereiding van ruwe werkzame stoffen |
L] 3 Zoutvorming/zuiveringsstappen (bijvoorbeeld kristallisatie): B | -
e B .
"4 Overig: . |
B Extractie van werkzame stof LJJ Extractie van stof uit plantaardige bron |
uit natuurlijke bronnen -
[-] 2 Extractie van stof uit dierlijke bron |
|| 3 Extractie van stof uit menselijke bron - | )
-/ 4 Extractie van stof uit minerale bron S
[.] 5 Modificatie van geéxtraheerde stof S |
specificeerbron [ | 1 iz (13 [Jq B
L1 6 Zuiveringvan geéxtraheerdestof |
specificeerbron [ 1 Lz O3 g - )
17 Overig: I - T L | AL
C  Bereiding van werkzame stof 11 Fermentate - -
met gebruikmaking van
biologische processen []2 celkweek | - -
Specifeer celtype (bijvoorbeeld zoogdiercel / bacterieel):
l
[] 3 Isolatie/zuivering [ N
L | 4 Modificatie - -
‘s overg:
D  Bereiding van steriele werkzame  [| 1 Aseptisch bereid - S - | B
stoffen (let op dat onderdelen A, B B 5
& Czijningevuld voor zover van m] > Terminaal gesteriliseerd | -
toepassing)
E  Algemene eindbewerking []1 Fysieke-verwerkingsstappen - e
Specificeer (bijvoorbeeld drogen, malen /microniseren, zeven):
| R
(m] > Primair verpakken ls —_—

| 3 Secundairverpakken

L] 4 Overig (handelingen die hierboven niet zijn beschreven):
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F  Kwaliteitscontroletests

A Invoer

Werkzame stof
Fabrikant in derde land
(naam & adres)

Distributeur in derde land
““1am & adres)

B Distributie

Werkzame stof

Beperkingen of verduidelijkende
opmerkingen ten aanzien van de
omvang van deze te registreren
handelingen

4van g

nr(s). speciale eisen (zie pag. 7)

> Dit deel moet alleen worden ingevuld als in secties A, B, C, D en/of E iets is ingevuld

(™ 1 Fysisch/chemische tests D ] S
L 2 Microbiologische tests (exclusief steriliteitstests) |
=] 3 Microbiologische tests (inclusief steriliteitstests) 7,,7,,5,,, L= ml e

B 4 Biologische tests

Deel 2 Invoer- en distributiehandelingen met werkzame stoffen

> Vermeld alle ingevoerde werkzame stoffen samen met de details van de relevante fabrikanten en,
voor zover van toepassing, distributeurs

Vertrouwelijk

| A ) Ca

Vermeld alle werkzame stoffen waarop distributiehandelingen van toepassing zijn
Vertrouwelijk
| Lutetium Lu-177 chloride

[1Ja

Wanneer u een verduidelijkende opmerking of beperking invult, moet u een verwijzing maken naar het corresponderende itemnummer
op dit registratieformulier. Dit is niet nodig als een verklarende opmerking bedoeld is als een algemene toelichting op activiteiten op
de vestiging.

1F 4 Biologische tests betreft alleen de endotoxine (LAL) test

Dit aanvraagformulier in drievoud opsturen naar:
CIBG

Farmatec

Postbus 16114

2500 BC Den Haag

Verdere informatie: T

T (070)3406732/6893 g .U ‘AW\AI Q p
F (070)34074 26 =

E info@farmatec.nl 9 E, ‘/ t B 201 9
|

www.farmatec.nl
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CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport
> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag
1.D.B. Holland B.V. Farmatec | CIBG
De heer I. Utama Bezoekadres:
Barrierweg 3G Hoftoren - Rijnstraat 50
2515XP D
5622 CL EINDHOVEN R
F 070 340 74 26
www.farmatec.nl
info@farmatec.nl
Inlichtingen bij
mw. J.C. Slijpen
070 - 340 5632
Ons kenmerk
Datum 1 _]Ull 2019 ’ Farmatec-BMC/JZ-36098
Betreft Jaarlijkse opgave API-registratie Bijlagen
Registernummer 6952 API )
Aanvraagnummer 36098 Uw brief
26 februari 2019
Het CIBG is een
uitvoeringsorganisatie van het
Geachte heer Utama, Mielafarie vam
Volksgezondheid, Welzijn en
Op 27 februari 2019 ontving ik de jaarlijkse opgave van de registratie als Sport
fabl.'lkant en groothandelaar van werkzame stoffgn van I.D.B. Holland B.V. met Correspondentie uitsluitend
registernummer 6952 API, gedateerd 26 februari 2019. richten aan het retouradres

met vermelding van de datum

o . het ki d
U heeft aangegeven geen wijzigingen te hebben ten opzichte van de actuele Z:iefd eRmerkva oz

API-registratie. Ik heb kennis genomen van uw brief en deze gevoegd in het
desbetreffende dossier.

Wijzigingen

U dient jaarlijks, voér het begin van het nieuwe kalenderjaar, een overzicht naar
mij te sturen van wijzigingen die hebben plaatsgevonden ten opzichte van de aan
u verleende registratie. Wijzigingen die gevolgen kunnen hebben voor de kwaliteit
of veiligheid van de in uw registratie vermelde werkzame stoffen dient u
onmiddellijk te melden. Dit vloeit voort uit artikel 38c van de Geneesmiddelenwet.

U kunt wijzigingen via een brief doorgeven; er zijn geen
wijzigingsaanvraagformulieren beschikbaar.

Brexit

Wellicht ten overvioede wijs ik u op het volgende. In het licht van de
ontwikkelingen rondom de brexit, bestaat de reéle mogelijkheid dat het Verenigd
Koninkrijk een derde land wordt. Ik raad u aan in verband met de actualisering
van uw vergunning deze ontwikkelingen te volgen.

Ik stuur een kopie van deze brief naar de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.
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Op deze aanvraag was nummer 36098 van toepassing. Ik verzoek u dit nummer
bij eventuele correspondentie te vermelden.

Ons kenmerk
De minister voor Medische Zorg, Farmatec-BMC/JZ-36098
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

J. vanvg% }/elc(ife \Je‘de
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Doc. 150

ZindexNr ArtikeINaam ATC_Code
16591925 LUTATHERA INFVLST 370MBQ/ML FLACON 20,5-25ML V10XX04
16591925  LUTATHERA INFVLST 370MBQ/ML FLACON 20,5-25ML V10XX04
16591925 LUTATHERA INFVLST 370MBQ/ML FLACON 20,5-25ML V10XX04
16989708 LUTETIUM-177-DOTATAAT VOOR INFUSIE NZA V10XX04
16989708  LUTETIUM-177-DOTATAAT VOOR INFUSIE NZA V10XX04

16989708  LUTETIUM-177-DOTATAAT VOOR INFUSIE NZA V10XX04



Doc. 150

LUTETIUM 177 LU OXODOTREOTIDE EU/1/17/1226/001
LUTETIUM 177 LU OXODOTREOTIDE EU/1/17/1226/001
LUTETIUM 177 LU OXODOTREOTIDE EU/1/17/1226/001

LUTETIUM 177 LU OXODOTREOTIDE
LUTETIUM 177 LU OXODOTREOTIDE
LUTETIUM 177 LU OXODOTREOTIDE



Doc. 150

Fabrikant SoortArtikel

IDB Holland B.V.
IDB Holland B.V.
IDB Holland B.V.
Nederlandse Zorgautoriteit
Nederlandse Zorgautoriteit
Nederlandse Zorgautoriteit

Add-on geneesmiddel
Add-on geneesmiddel
Add-on geneesmiddel
Add-on geneesmiddel
Add-on geneesmiddel
Add-on geneesmiddel



Doc. 150

IndicatieNr IndicatieSoort

1608 Geregistreerd
2880 Off-label
99999999 Overig
1608 Generieke stof indicatie
2880 Off-label
99999999 Overig



Doc. 150

Voor de behandeling van niet-reseceerbare of gemetastaseerde, progressieve, goed gedifferentieerde (G1 en
Apotheekbereiding: De behandeling van inoperabele of gemetastaseerde somatostatinereceptorpositieve gas
Overig (Niet nader gespecificeerd).

Voor de behandeling van niet-reseceerbare of gemetastaseerde, progressieve, goed gedifferentieerde (G1 en

Apotheekbereiding: De behandeling van inoperabele of gemetastaseerde somatostatinereceptorpositieve gas
Overig (Niet nader gespecificeerd).



Doc. 150

GEP NET, inoperabel of m, somatostatinereceptor+ (Volw.)
Apotheekbereiding: GEP-NET’s, inoperabel of m, somatostatinereceptor+
Overig

GEP NET, inoperabel of m, somatostatinereceptor+ (Volw.)

Apotheekbereiding: GEP-NET’s, inoperabel of m, somatostatinereceptor+
Overig




Doc. 150

Duiding_Statement Duiding_Toelichting
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Indicatie_l Indicatie_( Indicatie_Kort

1 |
O VW oK~NOUVN

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
22
24

De behand Actinische keratose, gelaat of hoofdhuid, onbehaard (Volw.)

In combinz RA, na DMARD, met MTX (Volw.)

Met predn CRPC, m, voor chemo, combi met prednison of prednisolon (Volw. Man)

Met predn CRPC, m, na chemo, combi met prednison of prednisolon (Volw. Man)

Combinati RA, voor of na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

De behand JIA-enthesitis (Volw. en Kind 6-18 jaar)

De behand SpA (X-bekken afwijkend) (Volw.)

Voor de be Colitis ulcerosa (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

De behand Psoriasis, type plaque, chronisch (Volw.)

In combinz JIA-poly, na DMARD (Volw. en Kind 2-18 jaar)

De behand Crohn (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

De behand Crohn (Kind 6-18 jaar) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

De behand SpA-nr (CRP of MRI afwijkend) (Volw.)

Voor de be PsA, na DMARD (Volw.)

Voor de be Hidradenitis suppurativa (Volw. en Kind 12-18 jaar)(therapieresistent)

Voor de be Psoriasis, type plaque, chronisch (Kind 4-18 jaar) (therapieresistent of intolerantie)

Als monott NSCLC, LA of m, EGFR+, mono (Volw.)

Gebruik bij nLMD (Volw.)

Gebruik bij DME (Volw.)

Gebruik bij CNV bij myopie (Volw.)

In combinz CRC, m, >=2de lijn, combi met FOLFIRI (Volw.)

Langdurige Ziekte van Fabry (Volw. en Kind 7-18 jaar)

Langdurige Ziekte van Fabry (Volw. en Kind 8-18 jaar)

Langdurige Ziekte van Pompe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

De behand Systemische of diepe mycose, Candida albicans of Aspergillus (Volw. en Kind 1 maand - 18 jaar)
Behandelir Systemisch of diepe mycose (Volw. en Kind 1 maand - 18 jaar)

Empirische Vermoede schimmelinfectie bij neutropenie, empirische behandeling (Volw. en Kind 1 maand - 18 jaar)
Het behani Viscerale leishmaniasis (Volw. en Kind 1 maand - 18 jaar)

Acute niet- AML, >=2de lijn (Volw.)

De ET (verhoogd risico) (Volw.)

In combinz RA, na mono MTX, met MTX (Volw.)

Behandelir Candidiasis, invasief (Volw.)

Alleen of ir PsA, na DMARD, met DMARD of mono (Volw.)

Behandelir Psoriasis, type plaque, chronisch (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)
Voor het ir Recidief of therapieresistent APL, >= 2de lijn (Volw.)

De behand RCC, adv of m, >=2de lijn (Volw.)

De behand MDS, intermediair 2 of hoog risico, niet in aanmerking voor HSCT (Volw.)

De behand CMML, niet in aanmerking voor HSCT (10-29% beenmergblasten) (Volw.)

De behand AML, niet in aanmerking voor HSCT (20-30% blasten) (Volw.)

Voor de be AML, niet in aanmerking voor HSCT (> 30% beenmergblasten) (Volw.)

In combinz Orgaantransplantatie, nier, combi profylaxe (Volw.)

Als toegewvi SLE, hoge ziekteactiviteit, aanvullende behandeling (Volw.)

Indolente 1 Indolent NHL, >= 2de lijn, mono (Volw.)

Eerstelijnsl CLL, Binet stadium B of C, 1e lijn (Volw.)

Eerstelijnsl MM, Durie-Salmon stadium Il, niet in aanmerking voor HSCT, 1e lijn (Volw. > 65 jaar)

In combinz RCC, adv of m, 1e lijn, combi met interferon alfa 2-a (Volw.)

Toegevoeg NSCLC, m, LA of recidief, inoperabel, niet overwegend plaveiselcel, 1e lijn, combi (Volw.)
In combinz CRC, m, combi met capecitabine of 5-FU (Volw.)

In combinz BC, m, 1e lijn, combi met paclitaxel (Volw.)

In combinz BC, m, 1e lijn, combi met capecitabine (Volw.)

In combinz OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, Adv, 1e lijn, combi met carboplatine en paclitaxel (Volw.)
In combinz OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, eerste recidief, platinum-sensitief, combi (Volw.)

In combinz OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, platinum-resistent, combi met paclitaxel, topotecan of PEG-doxorubicine (Volw.)
In combinz CervixC, aanhoudend, m of recidief, combi met paclitaxel en cisplatine of topotecan (Volw.)
Voor de be Huidaandoening bij CTCL, gevorderd stadium (Volw.)

Plaveiselce SCC, Hoofd-Hals, Externe genitaliA«n of Cervix, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Hodgkin ly HL, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Matig en e NHL, combi (Volw.)

Testiscarcil SGCT of NSGCT, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Intrapleurs Maligne pleurale effusie, combi (intrapleuraal) (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In combinz MM, 1e lijn, niet in aanmerking voor HSCT, combi met melfalan en prednison (Volw.)

Als monott Progressief MM, >= 2de lijn, mono of combi met liposomaal doxorubicine of dexamethason (Volw.)
In combinz MM, in aanmerking voor HSCT, 1e lijn, combi inductie (Volw.)

In combinz MCL, niet in aanmerking voor HSCT, 1e lijn, combi met met rituximab, cyclofosfamide, doxorubicine en prednison (Volw.)
De behand Ph+ CML, chronische, acceleratie of blastaire fase, >= 2e lijn (Volw.)

Symptoma Cervicale dystonie (Volw.)

Behandelir Blefarospasme of hemifacialisspasme (Volw. en Kind 12-18 jaar)

Behandelir Spasmodische torticollis (Volw. en Kind 12-18 jaar)

Symptoma Axillaire hyperhidrose (Volw. en Kind 12-18 jaar)

Voor de sy Blefarospasme (Volw.)

Voor de sy Cervicale dystonie of spasmodische torticollis (Volw.)

Voor de sy Spasticiteit, bovenste ledematen (Volw.)

Aanhouder Primaire hyperhidrose, oksels

Symptoom Migraine, chronisch (Volw.)*

Symptoma Focale spasticiteit, pols en hand (Volw.) (Beroerte)

Symptoma Focale spasticiteit, enkel en voet (Volw.) (Beroerte)

Symptoma Blefarospasme, hemifaciale spasme of geassocieerde focale dystonie

Idiopatisch Overactieve blaas, idiopathisch, na anticholinergica (Volw.)

Urine-incol Urine-incontinentie, na subcervicaal ruggenmergletsel of MS (Volw.)

Behandelir Recidief of therapieresistent CD30+ HL, na ASCT (Volw.)

Behandelir Recidief of therapieresistent CD30+ HL, niet in aanmerking voor ASCT, >= 3e lijn (Volw.)
De behand Recidief of therapieresistent sALCL (Volw.)

Dit genees Conventionele HSCT, combi met cyclofosfamide voorbereidende behandeling (Volw.)

Dit genees RIC HSCT, combi met fludarabine voorbereidende behandeling (Volw.)

Dit genees Conventionele HSCT, combi met cyclofosfamide of melfalan voorbereidende behandeling (Kind 0-18 jaar)
Voor de pa CML, chronische fase, palliatieve behandeling (Volw.)

Bij patiA«n MF, hypermetabolisme, trombytose of hepatomegalie na splenectomie (Volw.)

Als tweede ET of PV, 2de lijn (Volw.)

Als onderd Autologe of allogene HSCT, combi voorbereidende behandeling

In combinz CRPC, m, combi met prednison of prednisolon (Volw.)

Voorde  CAPS (Volw. en Kind 2-18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 7,5 kg)

Voor de sy licht, frequente aanvallen (Volw.) (contra-indicatie NSAID, colchicine, corticosteroA-den)
Voor de be Still, met MTX of mono (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Als adjuvar CRC, stadium IlI, adjuvant (Volw.)

Bij de behz CRC, m (Volw.)

Bij de eersi MaagCa, Adv, 1e lijn, combi met cisplatine, carboplatine of oxaliplatine (Volw.)

In combinz BC, LA of m, combi met docetaxel (Volw.)

In combinz MM, >= 2de lijn, combi (Volw.)

Behandelir Candidiasis, invasief (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Doc. 157



121
122
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
140
141
142
143
144
145
146
147
148
151
152
154
155
156
157
158
159
160
163
164
165
169
171
172
173
174
175
177
179
180
181
182
183
184
186
187
188
190
191
193
194
195
196
197
198
199
200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
215
217
218
219
220
221
222
224
225
226
227
228
230
231
232
236
238
239
240
242
248
249
250
251
252
254
255

Empirische Vermoede schimmelinfectie bij koort en neutropenie, empirische behandeling (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Behandelir Aspergillose, invasief (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Resistentie of intolerantie)

Voor de be SpA (X-bekken afwijkend) (Volw.)

Voor de be SpA-nr (CRP of MRI afwijkend) (Volw.)

In combinz PsA, na DMARD, Met MTX of mono (Volw.)

In combinz RA, voor DMARD, met MTX (Volw.)

De behand SCC, Hoofd-Hals, LA, combi met RT (Volw.)

De behand SCC, Hoofd-Hals, recidief of m, combi met carboplatine, cisplatine of oxaliplatine (Volw.)
De behand CRC, m, EGFR+, RAS WT, >=2de lijn, mono (Volw.)

De behand CRC, m, EGFR+, RAS WT, 1e lijn, combi met FOLFOX (Volw.)

De behand CRC, m, EGFR+, RAS WT, combi met irinotecan (Volw.)

De behand HL, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

De behand NHL, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

De behand CLL (Volw.)

Voor gebrt WM (Volw.)

Als monott Testis C, Adv of m, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als monott OvariumC, m, stadium Il en IV, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als monott BlaasCa, Adv of m, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als monott SCC, Hoofd-Hals, Adv of m, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als monott NSCLC, Adv of m, mono of combi

Als monott SCLC, Adv of m, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In combinz CervixC, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Behandelir Recidief of therapieresistent ALL, >= 3e lijn (Jongvolwassene en Kind 0-21 jaar)

In combinz melanoom, inoperabel of m, BRAF V600+, combi met vemurafenib (Volw.)
Gecontrole Gecontroleerde ovariA«le stimulatie bij ART (IVF) (Volw. Vrouw)

in combina ALL, met overgevoeligheid voor E. Coli asparaginase of gepegyleerd asparaginase, combi
Als monott NSCLC, Adv of m, ALK+, mono (Volw.)

Als monott NSCLC, Adv of m, ALK+, 1e lijn, mono (Volw.)

Chronische CLL (Volw.)

Acute lymf ALL (Volw.)

Acute lymf ALL, consolidatie of remissie-inductie (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als voorbe HSCT bij ALL, CML of AML, combi voorbereidende behandeling (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Ziekte van HL, NHL of MM, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Inductie- e Neuroblastoom, Adv of m, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

(Levensbec Auto-immuunziekte (Volw.)

Levensbed Auto-immuunziekte, levensbedreigend (Volw.)

Osteosarcc OsteoSRC (Volw.)

Als monott AML, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als monott ALL, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als monott CML, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als monott NHL, hoge maligniteitsgraad, mono of combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Profylaxe € Leukemie, centraal zenuwstelsel, profylaxe of behandeling

Voor induc AML (Volw.) of ALL (Volw. en Kind 0-18 jaar), inductie van remissie

In hoge do: Therapieresistent AML of ALL, hoge dosering (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In hoge do: Leukemierecidief, hoge dosering (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In hoge do: Secundaire leukemie, hoge dosering

Monother: melanoom, inoperabel of m, BRAF V600+, mono of combi met trametinib (Volw.)
De behand Nieuw gediagnosticeerde Ph+ CML, chronische fase (Volw.)

De behand CML, chronische, acceleratie of blastaire fase, >= 2de lijn (Volw.) (Intolerantie of resistentie)
De behand Nieuw gediagnosticeerde AML, niet in aanmerking voor inductiechemo (Volw.)

De behand Hepatische VOD bij HSCT (Volw. en Kind 1 maand - 18 jaar)

Voor de be DME bij contra-indicatie of onvoldoende respons niet steroid-houdende medicatie (Volw.)
Voor de be Macula-oedeem door BRVO of CRVO (Volw.)

Voor de be Niet-infectieuze uveA tis posterior (Volw.)

In combinz BC, klierpositief of kliernegatief, combi met doxorubicine en cyclofosfamide, adjuvant (Volw.)
In combinz BC, LA of m, 1e lijn, combi met doxorubicine (Volw.)

Monother: BC, LA of m, >= 2de lijn, mono (Volw.)

In combinz BC, m, HER2+, 1e lijn, combi met trastuzumab (Volw.)

In combinz BC, LA of m, >= 2de lijn, combi met capecitabine (Volw.)

De behand NSCLC, LA of m, >= 2de lijn (Volw.)

In combinz NSCLC, inoperabel, LA of m, 1e lijn, combi met cisplatine (Volw.)

In combinz CRPC, m, combi met prednison of prednisolon (Volw.)

In combinz MaagCa, m, 1e lijn, combi met 5-FU en cisplatine (Volw.)

In combinz SCC, Hoofd-Hals, LA, combi met cisplatine en 5-FU (Volw.)

Voor de be KS, laag CD4-getal en uitgebreide mucocutane of viscerale ziekte, >= 1e lijn (Volw.)
Voor de be OvariumC, Adv >= 2de lijn (Volw. Vrouw)

Monother: BC, m, hoog risico hartaandoening, mono (Volw.)

In combinz Progressief MM, >= 2de lijn, combi met bortezomib (Volw.)

Gebruik bij PNH (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Lichaamsgewicht > 5 kg)

Gebruik bij aHUS (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Lichaamsgewicht > 5 kg)

De behand MPS IVA (Volw en Kind 0-18 jaar)

De behand CRPC, m, na ADT, voor chemo (Volw. Man)

De behand CRPC, m, na chemo (Volw. Man)

De behand BC (Volw.)

De behand MaagCa (Volw.)

Profylaxe v BlaasCa, na transurethrale resectie, profylaxe (Volw.)

De behand TCC Blaas (Volw.)

De behand CIS Blaas (Volw.)

Voor de be BC, LA of m >= 2de lijn (Volw.)

De eersteli NSCLC, LA of m, EGFR+, 1e lijn (Volw.)

De behand NSCLC, LA of m, >= 2de lijn (Volw.)

In combinz PancreasC, m combi met gemcitabine (Volw.)

Voor het o NSCLC, LA of m, EGFR+, switch maintenance onderhoudsbehandeling (Volw.)

De behand PC, m (Volw.)

In combinz RA, na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

De behand RA, voor DMARD (Volw.)

Behandelir JIA, na MTX (Kind en Adolescent 2-20 jaar)

Behandelir PsA, na DMARD (Volw.)

Behandelir Psoriasis, type plaque, chronisch (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)
Behandelir Psoriasis, type plaque, chronisch (Kind en Adolescent 6-20 jaar) (therapieresistent of intolerantie)
Behandelir JIA-enthesitis (Kind en Adolescent 12-20 jaar)

Behandelir JIA-PsA, na MTX (Kind en Adolescent 12-20 jaar)

Behandelir SpA-nr (MRI of CRP afwijkend) (Volw.)

Voor de be Pancreas NET, inoperabel of m (Volw.) *

Voor de be RCC, Adv, na anti-VEGF (Volw.)*

Voor de be SEGA, geassocieerd met TSC (Volw. en Kind 1-18 jaar)*

Voor de be BC, Adv, HR+, HER2- postmenopauzaal, combi met exemestaan (Volw. Vrouw)*
Voor de be Renaal angiomyolipoom geassocieerd met TSC (Volw.)*

Bij volwass Anovulatie (WHO klasse 2), na clomifeencitraat (Volw. Vrouw)

Bij volwass Gecontroleerde ovariA«le stimulatie bij ART (IVF) (Volw. Vrouw)
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Bij volwass Anovulatie door hypothalame/hypofysaire stoornis (WHO klasse 1) (Volw. Vrouw)
Bij volwass Hypogonadotroop hypogonadisme (Volw. Man)

Stimulatie Anovulatie door hypothalame/hypofysaire stoornis (WHO klasse 1) (Volw. Vrouw)
Bij volwass Anovulatie (WHO klasse 2), na clomifeencitraat (Volw. Vrouw)

Bij volwass Gecontroleerde ovariA«le stimulatie bij ART (IVF) (Volw. Vrouw)

Bij volwass Hypogonadotroop hypogonadisme (Volw. Man)

Langdurige MPS VI

Als monott NSCLC, LA of m, EGFR-TK+, mono (Volw.)

In combinz BlaasCA, LA of m, combi met cisplatine (Volw.)

De behand PancreasC, LA of m (Volw.)

In combinz NSCLC, LA of m, 1e lijn, mono of combi met cisplatine (Volw.)

In combinz OvariumC, LA of m combi met carboplatine (Volw.)

In combinz BC, inoperabel, lokaal recidief of m, combi met paclitaxel (Volw.)

In combinz RA, na DMARD, met MTX (Volw.)

In combinz RA, voor DMARD, met MTX (Volw.)

Alleen of g PsA, na DMARD (Volw.)

Voor de be SpA-nr (CRP of MRI afwijkend) (Volw.)

Bij de vrou Subfertiliteit door anovulatie en hypothalame amenorrhoea (Volw. Vrouw)
Bij de man Hypogonadotroop hypogonadisme (Volw. Man)

De behand CML, chronische of acceleratie fase (Volw.)

Behandelir ET of PV, hoog tromboserisico (Volw.)

Preventie \ Sikkelcelziekte, symptomatisch, preventie vaso-occlusieve crises (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Als monott CLL, 1e lijn, mono (Volw.)

Als monott Recidief of refractair MCL, mono (Volw.)

Als monott CLL, >= 2de lijn, mono of combi met bendamustine en rituximab (Volw.)
Als monott WM, >= 1e lijn, mono (Volw.)

Voor de be AML, remissie-inductie (Volw.)

Voor de be AML, remissie-inductie (Volw.)

Voor de be ALL, 2de lijn (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Voor de be AML, 1e lijn, remissie-inductie, combi met cytarabine (Kind 0-18 jaar)
Als monott Therapieresistent FL, >= 3e lijn, mono (Volw.)

Langdurige MPS Il

Behandelir Nieuw gediagnosticeerde Ph+ CML (Volw. en Kind 3-18 jaar)

Behandelir Nieuw gediagnosticeerde Ph+ CML (Kind 2-18 jaar)

Behandelir Ph+ CML, chronische, acceleratie of blastaire fase (Volw. en Kind 2-18 jaar)
Behandelir Verkorte tekst is nog niet beschikbaar, zie volledige indicatietekst.
Behandelir Ph+ CML, chronische fase (Na interferon-alfa) of acceleratie fase (Kind 2-18 jaar)
Behandelir Ph+ CML, blastaire fase (Volw.)

Behandelir Ph+ CML, blastaire fase (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Behandelir Nieuw gediagnosticeerde Ph+ ALL, combi (Volw. en Kind 1-18 jaar)
Behandelir Recidief of refractair Ph+ ALL, mono (Volw.)

Behandelir PDGFR+ MDS of MPD (Volw.)

Behandelir PDGFR+ HES of CEL (Volw.)

De behand GIST, inoperabel of m KIT+ (Volw.)*

De adjuvar GIST, KIT+ high risk groep (Volw.)*

De behand DFSP, inoperabel, m of recidief (Volw.)

Immunom: Primair ITP, immuunmodulatie bij hoog bloedingsrisico of voor operatieve ingreep (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)

Immunom: MMN (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)

Substitutie PID, verminderde productie antilichamen (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Immunom: GBS (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)

Immunom: CIDP (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)

Vervanging PID, verminderde productie antilichamen (Volw., Adolescent en Kind 2-18 jaar)

Immunom: Primair ITP, immuunmodulatie bij hoog bloedingsrisico of voor operatieve ingreep (Volw., Adolescent, en Kind 2-18 jaar)

De behand Crohn (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

De behand Crohn, met fistelvorming (Volw.) (therapieresistent)

De behand Crohn (Kind 6-17 jaar) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)
De behand RA, na DMARD, met MTX (Volw.)

In combinz PsA, na DMARD, combi MTX (Volw.)

De behand Psoriasis, type plaque, chronisch (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

De behand Colitis ulcerosa (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

De behand Colitis ulcerosa (Kind 6-17 jaar) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)
De behand CRC, Ady, 1e lijn, combi met 5-FU en folinezuur (Volw.)

De behand CRC, Adv, >= 2de lijn, mono (Volw.)

In combinz CRC, m, 1e lijn, combi met 5-FU, folinezuur en bevacizumab (Volw.)

In combinz CRC, m, 1e lijn, combi met capecitabine en met of zonder bevacizumab (Volw.)

De behand BC, Adv of m, HER2+, >= 2e lijn, combi met capcecitabine (Volw.)

De behand BC, m, HR-, HER2+, combi met trastuzumab (Volw.)

De behand BC, m, HR+, HER2+, postmenopauzaal, combi met anastrozol, exemestaan of letrozol (Volw. Vrouw)

Langdurige MPS |

In combinz MM, >= 2de lijn, combi met dexamethason (Volw.)

Als monott Transfusie-afhankelijke anemie door MDS met 5q deletie, mono (Volw.)
Behandelir Ziekte van Parkinson

Behandelir Herstentumor, primair of m

Behandelir Epidermale bronchopulmonair carcinoom of SCLC

Behandelir HL of NHL

Behandelir Myeloom

Behandelir Melanoom, kwaadaardig

Voor langd Groeistoornis, primair IGFD (Kind 2-18 jaar)

De behand MM (Volw.)

De behand OvariumC, Adv (Volw.)

De behand BC, mono of combi (Volw.)

De behand Melanoom, gelokaliseerd, extremiteiten, mono of combi (Volw.)
De behand STSRC, gelokaliseerd, extremiteiten (Volw.)

De behand MM, mono of combi conventionele IV dosering (Volw.)

De behand OvariumC, Adv, mono of combi (Volw.)

De behand MM, hoge IV dosering (Volw.)

De behand Neuroblastoom, Adv, hoge IV dosering (Kind 0-18 jaar)
Stoornissel Subfertiliteit door anovulatie (WHO klasse 2), na clomifeencitraat (Volw. Vrouw)
Stoornissel Gestoorde spermatogenese (Volw. Man)

Gecontrole Gecontroleerde ovariA«le stimulatie bij ART (IVF) (Volw. Vrouw)
Ovulatie-in Anovulatie (WHO klasse 2), na clomifeencitraat (Volw. Vrouw)
Gecontrole Gecontroleerde ovariA«le stimulatie bij ART (IVF) (Volw. Vrouw)
Bij volwass Actinische keratose, gezicht/hoofdhuid (Volw.)

Bij volwass BCC, superficiaal of nodulair (Volw.)

Bij volwass Morbus Bowen (Volw.)

Behandelir Candidiasis, invasief (Volw. en Kind 18 jaar)

Behandelir Candiasis, oesofageaal (Volw. en Kind 16-18 jaar)

Profylaxe v Candida-infectie, profylaxe bij allogene HSCT of neutropenie
Voor kinde OsteoSRC, na resectie, combi (Jongvolwassene en Kind 0-18 jaar)
Behandelir BlaasCa, oppervlakkig, lokaal (Volw.)
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Secundaire MaagCa, Adv, mono of combi (Volw.)

Secundaire Gastro-intestinale kanker, Adv, mono of combi

Secundaire PancreasC, Adv mono of combi (Volw.)

Secundaire BC, Adv, mono of combi (Volw.)

Secundaire CervixC, Adv of m, mono of combi

Intraveneu NSCLC, combi intraveneus (Volw.)

Intraveneu PancreasC, Adv, combi (Volw.)

Intravesica BlaasCa, oppervlakkig, na transurethrale resectie, preventie (Volw.)

Bij palliatie Palliatieve behandeling (Volw.)

Intraveneu MaagCa, Adv of m, mono of combi (Volw.)

Symptoma BijnierschorsC, Adv, inoperabel, recidief of m

Enkelvoudi MS, Relapse-Remitting, na 1 DMT (Volw.)

Enkelvoudi MS, Relapse-Remitting (Volw.)

De behand T-ALL pf TLBL, >= 3e lijn (Volw. en Kind 4-18 jaar)

In combinz NSCLC, LA, m of recidief, adenoomhistologie, >= 2de lijn, combi met docetaxel (Volw.)
Als monott NSCLC, LA of m, >= 2de lijn, mono (Volw.)

Monother: Melanoom, inoperabel, Adv of m, mono (Volw.)

Als monott RCC, Adv, >=2de lijn, mono (Volw.)

In combinz CLL, 1e lijn, combi met chloorambucil (Volw.)

Als monott OvariumC, tubaC of PrimPeritonC, recidief, BRCA+, hooggradig, platinum-sensitief, mono (Volw.)
Behandelir Allergisch astma (Volw. en Kind 12-18 jaar)

De behand Allergisch astma (Kind 6-12 jaar)

Aanvullenc Urticaria, spontaan, chronisch (Volw. en Kind >12-18 jaar) (therapieresistent)
Als monott NSCLC, LA of m, EGFR T790M+, mono (Volw.)

In combinz CRC, m, combi met 5-FU en folinezuur (Volw.)

In combinz CRC, stadium IlI, combi met 5-FU en folinezuur, adjuvant (Volw.)

In de eerst OvariumC, m of resttumor, 1e lijn, combi met cisplatine (Volw.)

In de twee' OvariumC, m, 2de lijn (Volw.)

Als adjuvar BC, klierpositief, combi, adjuvant

De initiA«li BC, LA of m, combi met antracyclines of trastuzumab (Volw.)

Als monott BC, m >= 1e lijn, mono (Volw.)

In combinz NSCLC, combi met cisplatine (Volw.)

Voor de be KS, Adv, AIDS gerelateerd, >= 2de lijn (Volw.)

Als monott BC, m, >= 2de lijn, mono (Volw.)

In combinz PancreasC, m, 1e lijn, combi met gemcitabine (Volw.)

In combinz NSCLC, 1e lijn, combi met carboplatine (Volw.)

Voor de be CRC, m, RAS WT, 1e lijn, combi met FOLFOX of FOLFIRI

Voor de be CRC, m, RAS WT, 2de lijn, combi met FOLFIRI (Volw.)

Voor de be CRC, m, RAS WT, >= 2de lijn, mono (Volw.)

In combinz Recidief of therapieresistent MM, >= 3e lijn, combi met bortezomib en dexamethason (Volw.)
Bij volwass RCC, Adv, 1e lijn of na cytokine (Volw.)

De behand STSRC, Adv, >= 2e lijnsbehandeling (Volw.)

Als monott Melanoom, Adv, m of inoperabel, mono (Volw.)

In combinz MPM, 1e lijn, combi met cisplatine (Volw.)

In combinz NSCLC, LA of m, 1e lijn, niet overwegend plaveiselcel, combi met cisplatine (Volw.)
Monother: NSCLC, LA of m, 2de lijn, mono (Volw.)

Monothere NSCLC, LA of m, niet overwegend plaveiselcel, onderhoudsbehandeling, mono (Volw.)
Voor gebrt BC, LA of m, HER2+, combi met trastuzumab en docetaxel (Volw.)

Voor gebrt BC of EBC, LA, HER2+, High Risk, combi met trastuzumab, neo-adjuvant (Volw.)
Monother: Recidief of therapieresistent agressieve B-Cel NHL, mono (Volw.)

In combinz Moeizame Perifeer bloed stamcel harvest bij lymfoom of MM (Volw.)

In combinz Recidief of therapieresistent MM, >= 3e lijn, combi met dexamethason (Volw.)
Gebruik bij CML, chronische, acceleratie of blastaire fase, >= 2de lijn (Volw.) (Intolerantie, resistentie of T315I-mutatie)
Gebruik bij Ph+ ALL, >= 2de lijn (Volw. ) (Intolerantie, resistentie of T315I-mutatie)
Gebruik bij Aspergillose, invasief (Volw.) (Resistentie of intolerantie)

Gebruik bij Fusariose (Volw.) (Resistentie of intolerantie)

Gebruik bij Chromoblastomycose of mycetoom (Volw.) (Resistentie of intolerantie)
Gebruik bij CoccidioAdomycose (Volw.) (Resistentie of intolerantie)

Profylaxe v Schimmelinfectie, invasief, profylaxe bij AML of MDS

Profylaxe v Schimmelinfectie, invasief, profylaxe bij HSCT (Volw.)

In combinz HL of NHL, combi (Volw.)

Pediatrisct HL, combi (Kind 2-18 jaar)

In combinz MaagCa of AdenoCa gastro-oesofagaele overgang, Adv, >= 2e lijn, combi met paclitaxel (Volw.)
Als monott MaagCa of AdenoCa gastro-oesofagaele overgang, Adv, >= 2e lijn, mono (Volw.)
In combinz CRC, m, >= 2de lijn, combi met FOLFIRI (Volw.)

In combinz NSCLC, LA of m, >= 2de lijn, combi met docetaxel (Volw.)

Gebruik bij Macula-oedeem door BRVO of CRVO (Volw.)

Gebruik bij CNV (Volw.)

Als monott CRC, m, >= 1e lijn, mono (Volw.)

Als monott GIST, inoperabel of m, >= 2e lijn, na imatinib en sunitinib, mono (Volw.)

In combinz CLL, combi (Volw.)

De behand FL, stadium Il of 1V, 1e lijn, combi (Volw.)

Onderhouc FL, onderhoudsbehandeling na inductie (Volw.)

Monother: Resistent of recidief FL, stadium Il of IV, mono (Volw.)

In combinz CD20+ DLBCL, combi met CHOP (Volw.)

In combinz RA, na aTNF, met MTX (Volw.)

De behand Primaire MF, post-PV MF of post-ET MF (Volw.)

De behand PV, na hydroxycarbamide (Volw.)

Behandelir Psoriasis, type plaque, chronisch (Volw.)

Alleen of ir PsA, na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

Voor de be SpA (afwijkend X-bekken) (Volw.)

De behand MCD, multicentrisch (Volw.)

Behandelir GroeihormoondeficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

Behandelir Groeistoornis, syndroom van Turner (Kind 0-18 jaar)

Behandelir Groeistoornis, Prader-Willi syndroom (Kind 0-18 jaar)

Behandelir Groeistoornis, chronische nierfalen (Kind 0-18 jaar)

Begin op vi GroeihormoondeficiA«ntie (Vanaf volwassen leeftijd) (Volw.)

Begin tijde GroeihormoondeficiA«ntie (Vanaf kindertijd) (Volw.)

Voor de be Groeistoornis, SHOX deficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

De behand HCC (Volw.)

De behand RCC, Adv, na interferon-alfa of interleukine-2 (Volw.)

De behand SchildklierC, progressief, LA of m, therapieresistentie voor radioactief jodium (Volw.)
Voor de be GIST, inoperabel of m, na imatinib (Volw.)

Voor de be RCC, Adv of m (Volw.)

Voor de be Pancreas NET, inoperabel of m (Volw.)

Bij volwass MaagCa, Adv, combi met cisplatine (Volw.)

De palliatie SCC Hoofd-Hals, Adv, palliatief

De behand Multiform glioblastoom, mono of combi met RT (Volw.)

De behand Maligne glioom, >= 2e lijn (Volw. en Kind 3-18 jaar)

Voor de ee RCC, m, 1e lijn (Volw.)
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Voor de be Recidief of therapieresistent MCL (Volw.)

In combinz Allogene of autologe HSCT bij hematologische ziekte, combi voorbereidende behandeling (Volw. en Kind 0-18 jaar)
In combinz Solide tumoren, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In combinz RA, na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

In combinz RA, voor DMARD, met MTX of mono (Volw.)

De behand JIA-systemisch, met MTX of mono (Volw. en Kind 2-12 jaar)

In combinz JIA-oligo/poly, met MTX of mono (Volw. en Kind 2-12 jaar)

Als monott OvariumC, m, >= 2de lijn, mono (Volw.)

Als monott SCLC, Recidief, >= 2de lijn, mono (Volw.)

In combinz CervixC stadium IVB, recidief, combi met cisplatine (Volw.)

Voor de be STSRC, Adv, >= 1e lijn (Volw.)

In combinz OvariumcC, recidief, platinum-sensitief, combi met liposomaal doxorubicine (Volw.)

Monother: Melanoom, inoperabel of m, BRAF V600+, mono of combi met dabrafenib (Volw.)

De behand BC, m, HER2+, >= 3e lijn, mono (Volw.)

De behand BC, m, HER2+, 1e lijn, combi met paclitaxel (Volw.)

De behand BC, m, HER2+, 1e lijn, combi met docetaxel (Volw.)

De behand BC, m, HER2+, HR+, postmenopauzaal, combi met anastrozol, exemestaan of letrozol (Volw. Vrouw)

De behand EBC, HER2+, adjuvant of neoadjuvant (Volw.)

De behand EBC, HER2+, na adjuvante chemo met doxorubicine en cyclofosfamide, combi met paclitaxel of docetaxel (Volw.)
De behand EBC, HER2+, combi met docetaxel en carboplatine, adjuvant (Volw.)

De behand EBC, LA, HER2+, combi, neoadjuvant en adjuvant (Volw.)

In combinz MaagCa of AdenoCa gastro-oesofageale overgang, m, HER2+, 1e lijn, combi met cisplatine en capecitabine of 5-FU (Volw.)
Als monott BC, inoperabel, LA of m, HER2+, mono (Volw.)

Behandelir Anovulatie (WHO klasse 2), na clomifeencitraat (Volw. Vrouw)

Behandelir Gecontroleerde ovariA«le stimulatie bij ART (IVF) (Volw. Vrouw)

Behandelir Psoriasis, type plague, chronisch (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

Alleen of ir PsA, na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

De behand MTC, aggressieve, inoperabele, Adv of m, (Volw. en Kind 5-18 jaar)

De behand Colitis ulcerosa, therapieresistent of intolerant voor thiopurines of TNFa-antagonisten (Volw.)

De behand Crohn, therapieresistent of intolerant voor thiopurines of TNFa-antagonisten (Volw.)

Als monott Melanoom, inoperabel of m, BRAF V600+ mono

De behand nLMD met subfoveaal CNV (Volw.)

De behand subfoveale CNV bij myopie (Volw.)

Soms als m NHL, mono of combi

Soms als  HL, mono of combi

Soms als v TestisC, Adv, mono of combi

Soms als i BC, recidief of m, mono of combi

Soms als r LCH, mono of combi

Als monott ALL, mono of combi

Als monott Maligne lymfoom, HL of NHL, mono of combi

Als monott MM, mono of combi

Als monot! Solide tumor, mono of combi

Als monott EwingSRC, embryonaal RhabdomyoSRC, PNET, Wilms-tumor, retinoblastoom, mono of combi

Als monott ITP, mono of combi

Bij (volwas NSCLC, stadium Ill of IV (Volw.)

Bij (volwas BC, m, stadium 4, mono (Volw.)

Behandelir BC (Volw.)

Behandelir NSCLC, LA of m, combi met cisplatine (Volw.)

Als adjuvar NSCLC, stadium Il of Illa, na volledige resectie, combi met cisplatine adjuvant (Volw.)

Bij volwass BCC, m, symptomatisch (Volw.)

Bij volwass BCC, LA, niet geschikt voor chirurgie of RT (Volw.)

Voor gebru Aspergillose, invasief (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Voor gebrt Candidemie, zonder neutropenie (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Voor gebru Candida infectie, invasief (Volw. en Kind 2-18 jaar) (Resistentie)

Voor gebrt Schimmelinfectie, Scedosporium spp. of Fusarium spp (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Voor de be Schimmelinfectie, progressief (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Profylaxe v Invasieve schimmelinfectie, profylaxe bij HSCT (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Voor de be LipoSRC, inoperabel, m of Adv (Volw.)

In combinz FL, >= 2de lijn, combi met bendamustine

Als monott NSCLC, LA of m, EGFR+, PD-L1+, >= 2de lijn, mono (Volw.)

Behandelir Hemofilie A, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Profylaxe ( Aangeboren of verworven tekort antitrombine, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Behandelir Hemofilie B, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Behandelir Bloedingen bij verworven tekort stollingsfactoren van het protrombinecomplex, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind)
Behandelir Bloedingen bij aangeboren tekort vitamine K-afhankelijke stollingsfactoren, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind)
Voor gebrt Purpura fulminans en huidnecrose bij aangeboren proteine C tekort (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Voor korte Aangeboren proteine C tekort, kortetermijnspreventie bij chirurgische of invasieve ingreep (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Voor korte Aangeboren proteine C tekort, kortetermijnspreventie bij instellen coumarine (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Voor korte Aangeboren tekort aan proteine C, kortetermijnspreventie aanvulling op coumarine (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Voor korte Aangeboren proteine C tekort, kortetermijnspreventie (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Voor gebrt Aangeboren FXIII tekort, profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Voor gebru Aangeboren FXIII tekort, perioperatief (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Behandelir Hemofilie A met remmers, behandeling en profylaxe bij chirurgische ingrepen (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Behandelir Hemofilie A, licht tot matige bloedingen (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In combinz Hemofilie A, profylaxe tijdens inductie van immuuntolerantie (Volw. en Kind 0-18 jaar)

De behand Verworven antistoffen tegen factor VIlI, Xl en XlI, behandeling van bloedingen (Volw. en Kind 0-18 jaar)
De preveni Hemofilie A met inhibitors, profylaxe

Ziekte van VWD, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Behandelir Verworven factor VIII tekort, behandeling (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Therapie e Congenitale hypo-, dys- of afibrinogenemie, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Therapie e Verworven hypofibrinogenemie, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Behandelir Aangeboren hemofilie, met remmers tegen Factor VIII of IX, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Behandelir Aangeboren hemofilie, met verwachte hoge anamnestische respons op factor VIl of IX, behandeling en profylaxe
Behandelir Verworven hemofilie, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Behandelir Aangeboren factor VII tekort, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Behandelir Verworven hemofilie met antistoffen tegen factor VIII (Volw.)

Behandelir Erfelijk tekort van vitamine K afhankelijke stollingsfactoren (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Preventie ¢ VWD, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In combinz Melanoom, Adv, inoperabel of m, combi met ipilimumab (Volw.)

Voor de be NET, gastro-intestinaal of long, inoperabel of m, graad 1 of 2 (Volw.)*

In combinz NSCLC, inoperabel, Adv, m of recidief, niet plaveiselcel, 1e lijn, combi met erlotinib (Volw.)

Als monott Recidief of therapieresistent MCL, mono (Volw.)

Als monott DTC, progressief, LA of m, na RAI, mono (Volw.)

ABO incom Orgaantransplantatie, nier, ABO incompatibel (Volw.)

Acneiformi Acneiforme dermatosen (Volw.)

Actieve juv JIA-oligo, na DMARD (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Actieve juv JIA-poly, na DMARD (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Acute disse ADEM (Kind 0-18 jaar)

Acute disse ADEM (Volw.)

Acute en cl Orgaantransplantatie, nier, ABMR (Volw.)
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638 Adjuvante BijnierschorsC, groot risico recidief, na operatie (Volw.)

639 Adult Onse Still, Adult Onset (Volw.)

641 AIHA - kou Koude AIHA, 1e lijn (Volw.)

642 AIHA - war Warmte AIHA, >= 2e lijn (Volw.)

643 Alle vorme CNS inflammatie (Volw.)

645 Als blaassp BlaasCa, blaasspoeling (Volw.)

646 Als onderd Desentisatie donorspecifiek antistof (Volw.)

647 Als tweede UCC, m, 2de lijn (Volw.)

648 Als tweede MaagCa, 2de lijn, combi met ramucurimab (Volw.)

649 Als tweede Melanoom, inoperabel of m, 2de lijn, combi met carbolatine (Volw.)

650 Als tweede Melanoom, inoperabel of m, 2de lijn (Volw.)

651 Anti synthe Anti synthetase syndroom (Volw.)

652 Anti-Hu en Anti-Hu encefalitis (Volw.)

654 Anti-NMD/ Anti-NMDAR encefalitis of antistofgemedieerde auto-immuun encefalitis (Volw.)
656 Anti-NMD/ Anti-NMDAR encefalitis (Volw.)

657 Antischimr Schimmelinfectie, profylaxe na levertransplantatie (Volw.)

658 Antistolling Antistolling (Zwangere vrouwen)

659 Auto-immu Auto-immuun encefalitis (Volw.)

661 Autoimmu Myasthenia gravis (Volw.)

662 Autoimmu Auto-immuun myasthenia gravis (Kind 0-18 jaar)

663 Lambert-E: LEMS (Volw.)

664 Autoimmu Auto-immuun myasthenia gravis (Volw.)

665 Autoinflan Autoinflammatoir syndroom (Kind 0-18 jaar)

666 Axiale spor SpA (Volw.)

670 Behandelir Achalasie, pylorospasme of fissura anii (Volw.)

671 Behandelir C3 glomerulopathie (Volw.)

672 Behandelir Catastrofaal antifosfolipiden syndroom (Volw.)

673 Behandelir Aspergillose, chronisch pulmonaal (Volw.)

674 Behandelir Aspergillose, invasief (Volw.) (Resistentie of intolerantie)

675 Behandelir Aspergillose, invasief (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Resistentie of intolerantie)
677 Behandelir Aspergillose, invasief, combi met voriconazol (Volw.)

678 Behandelir Aspergillose, invasief (Volw.) (Resistentie of intolerantie)

679 Behandelir Mucormycose, combi met amfotericine B (Volw.)

680 Behandelir Therapieresistente niet-infectieuze uveA tis (Volw.)

681 Behandelir PRCA bij immuungecompromitteerden (Volw.)

682 Behandelir PTLD na orgaantransplantatie of SCT (Volw.)

683 Behandelir Aspergillose, invasief, subacuut of chronisch (Volw.)

684 Behandelir Verworven hemofilie (Volw.)

685 Bendamus Recidief HL, mono of combi (Volw.)

686 Bendamus Recidief NHL of WM, mono of combi (Volw.)

688 Bij de behz Auto-immuun pancreatietis (Volw.)

689 Bij de behz AdenoCa, onbekende origine, combi met cisplatine, carboplatine of oxaliplatine (Volw.)
691 Bij de behz EndometriumCa, m, combi met adriamycine en cisplatine of carboplatine (Volw.)
692 Bij de behe PancreasC, m (Volw.)

693 Bij de behz GalwegC, inoperabel of m, combi met cisplatine (Volw.)

694 Bij de behz OesofagusC, combi met carboplatine en RT (Volw.)

695 Bij tweede TestisC of EGCT, > 2de lijn (Volw.)

696 Bij de behe Paragangliomen, inoperabel of m (Volw.)

697 Bij de behe STT, inoperabel (Volw.)

698 Bij de behe RET LC (Volw.)

700 Bij de behe Scheelzien (Volw.)

702 Bij de peric MaagCa, perioperatief, combi met epirubicine, capecitabine of 5-FU (Volw.)
704 Bij een ana SchildklierC, anaplastisch, combi met docetaxel en doxorubicine, chemoradiatie (Volw.)
705 Bij een gen angiosarcoom, m (Volw.)

706 Bij een gen OvariumC, m (volw.)

707 Bij een irre OesofagusC, inoperabel of m, combi met cisplatine of oxaliplatine (Volw.)
708 Bij fotodyn BlaasCa, diagnose (Volw.)

709 Bij glaucoo Glaucoomoperatie (Volw.)

710 Bij hetA pit Piriformis syndroom (Volw.)

711 Bij volwass Bestralingsretinopathie met onvoldoende respons bevacizumab of tachyphylaxie (Volw.)
712 Bij volwass Bestralingsretinopathie (Volw.)

715 Bij ziekte v Crohn of colitis ulcerosa (Volw.)

716 Botulineto: Spasticiteit, afunctioneel, bovenste extremiteit (Volw.)

717 Botulineto: Spasticiteit, functioneel, arm (Kind 0-18 jaar) (cerebrale parase en NAH)
718 Botulineto: Spasticiteit, arm/been, (Kind 0-18 jaar) (dwarsleasie en meningomyelocele)
719 Botulineto: Spasticiteit, functioneel, been, (Kind 0-18 jaar) (cerebrale parase en NAH)
720 Botulineto: Spasticiteit, functioneel, been, lopende (Volw.)

721 Botulineto: Spasticiteit, afunctioneel, been (Volw.)

722 Botulineto: Spasticiteit, afunctioneel, been (Kind 0-18 jaar) (Cerebrale parase en NAH)
723 Botulineto: Spasticiteit, functioneel, romp, heup en knie (Volw.)

724 Botulineto: Spasticiteit, functioneel, bovenste extremiteit (Volw.)

725 Bulleus pei Bulleus pemphigoid (Volw.)

726 Catastroph Catastrofaal antifosfolipiden syndroom (Volw.)

727 Centraal ze CNS tumor of GCT (Volw.)

731 Cisplatin in Allogene HSCT bij recidief CLL, combi voorbereidende behandeling (Volw.)
733 Continous CSWS (Volw.)

734 Conventiot IBD, extra-intestinaal (Volw.) (therapieresistent)

735 Craniophat Craniopharyngeoom (Volw.)

736 Cricofaryng Cricofaryngeus hypertrofie (Volw.)

737 Cryoglobul Cryoglobulinaemie (Volw.)

738 Cryoglobul CV of GPA (Volw.)

739 Cytarabine Allogene HSCT bij recidief CLL, combi voorbereidende behandeling (Volw.)
740 De behand CD20+ positieve lymfomen of lymfoproliferatieve aandoeningen, niet NHL of WM (Volw.)
741 De behand CD20+ NHL of WM (Volw.)

742 De behand CNS lymfoom (Volw.)

743 De behand NHL of HL (Volw.)

744 De behand NHL (Volw.)

746 Inflammat Dermatomyositis of polymyositis (Volw.)

747 Dystonie (v Dystonie (Volw.)

748 Eosinofiele Eosinofiele fasciitis (Volw.)

749 Epilepsie b Epilepsie (Kind 0-18 jaar)

750 Ernstige ac Acute humorale orgaanafstoting (Volw.)

751 Ernstige ju' JIA-enthesitis (Volw. en Kind 0-18 jaar)

752 Ernstige ne Neurologische auto-immuun ziekten (Volw.)

753 Ernstige ne Neurologische auto-immuun ziekten (Volw.)

754 Ernstige th Hidradenitis suppurativa (Volw.) (Therapieresistent)

755 Ernstige th Polymyositis (Volw.)

758 Ernstige vi: UveA~tis (Volw.)

759 Ernstige, tt Therapieresistente idiopathische koude urticaria (Volw.)

761 First bite s\ First bite syndroom (Volw.)
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762 Focale dyst Focale dystonie, kaakklem of taakspecifieke dystonie (Volw.)

763 Frequente Nefrotisch syndroom (Volw.)

764 Functionel Functionele schok of myoclonie (Volw.)

765 Gebruik bij Fusariose of mucormycose, invasief (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Resistentie of intolerantie)
766 Gebruik bij Aspergillose, invasief (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Resistentie of intolerantie)

767 Gebruik bij Chromoblastomycose of mycetoom (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Resistentie of intolerantie)
768 Gebruik bij CoccidioA"domycose (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Resistentie of intolerantie)

769 In de zeer ; Schwannoom of meningeoom (Volw.)

770 Voor de be GCA (Volw.)

771 Glioblastor Glioblastoom (Volw.)

772 Granulomz GPA (Volw.)

774 GVHD - act Acute GVHD, 2e lijn (Volw.)

775 GVHD - Chi Chronische GVHD, 2e lijn (Volw.)

776 Hemofagol HLH (Volw.)

778 Hoofdpijn, Hoofdpijn, Migraine of Chronische hoofdpijn (Volw.)

779 Hooggradij Glioom, hooggradig (Volw.)

781 Hypersaliv: Hypersalivatie (Volw.)

782 IgM parapt IgM paraproteinemie (Volw.)

783 In combinz CervixC, recidief of m, combi met carboplatine (Volw.)

786 In combing PancreasC, m, combi met irinotecan, 5-FU en folinezuur (Volw.)
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787 In combinz Oligodendroom, anaplastisch, 1P/19q co-deletie, na RT, combi met lomustine en vincristine (Volw.)

788 In combing PancreasC, m, combi met oxaliplatine, 5-FU en folinezuur (Volw.)

789 In combinz Oligodendroom, anaplastisch, 1P/19q co-deletie, na RT, combi met lomustine en procarbazine (Volw.)
790 In combine Oligodendroom, anaplastisch, 1P/19q co-deletie, na RT, combi met vincristine en procarbazine (Volw.)

792 Inductiebe Nefrotisch syndroom, primaire membraneuze glomerulopathie (Volw.)
794 Inflammati Polymyositis (Volw.)

796 Inflammat: IBD (Kind 0-18 jaar)

798 ITP - Immu ITP, 2e lijn (Volw.)

799 Juveniele ¢ Juveniele dermatomyositis (Volw. en Kind 0-18 jaar)

800 Kiemceltur GCT (Volw.)

801 Kinderen: | Schimmelinfectie, bij immuungecompromiteerden (Kind 0-18 jaar) (Resistentie)
802 Kinderen: I Recidief of therapieresistent AML (Kind 0-18 jaar)

803 Kinderen: ( RhabdomyoSRC (Kind 0-18 jaar)

804 Kinderen 0 Secundaire immuundeficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

805 Kinderen: / Acute AMR (Kind 3 maanden - 18 jaar)

806 Kinderen:/ ALL (Kind 0-18 jaar)

807 Kinderen: s AML (Kind 0-18 jaar)

808 Kinderen:/ APL (Kind 0-18 jaar)

809 Kinderen: t Schimmelinfectie, invasief, profylaxe of behandeling (Kind 0-18 jaar)
810 Kinderen: t Hemofilie A en verworven hemofilie (Kind 0-18 jaar)

811 Kinderen: ( C3 glomerulapathie (Kind 0-18 jaar) (Lichaamsgewicht > 5 kg)

812 Kinderen: ( CML (Kind 0-18 jaar)

813 Kinderen: ( Urticaria, spontaan, chronisch (Kind 6-18 jaar)

816 Kinderen: t JIA-enthesitis (Kind 0-6 jaar)

817 Kinderen: | EBV of PTLD (Kind 1 maand - 18 jaar)

818 Kinderen: t EwingSRC (Kind 0-18 jaar)

819 Kinderen: | HSCT, reduced intensity (Kind 0-18 jaar)

820 Kinderen: | Hematologische maligniteiten (Kind 0-18 jaar)

822 Kinderen: | Hersentumor (Kind 0-18 jaar)

823 Kinderen: | Leptomeningeale metastase solide tumor, intrathecaal (Kind 0-18 jaar)
825 Kinderen: | Schimmelinfectie, vermoede of invasief (Kind 0-1 jaar)

826 Kinderen: | Lymfoblastair lymfoom (Kind 0-18 jaar)

829 Kinderen: ( Oncologische aandoeningen, BRAF V600E+ (Kind 0-18 jaar)

830 Kinderen: | Psoriasis, type plaque (Kind 0-6 jaar)

831 Kinderen: | Orgaantransplantatie, nier, profylaxe (Kind 0-18 jaar)

832 Kinderen: I Solide tumor, recidief of progressief (Kind 0-18 jaar)

833 Kinderen: | Solide tumor, recidief of therapieresistent (Kind 0-18 jaar)

834 Kinderen: I Solide tumor, recidief of therapieresistent (Kind 0-18 jaar)
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836 Kinderen: I Resistent, recidief of intolerante CML, chronische, accelaratie of blastaire fase (Kind 0-18 jaar)

837 Kinderen: I Resistente of intolerante Ph+ CML, chronische of acceleratie fase (Kind 0-18 jaar)
838 Kinderen: ¢ Solide tumor (Kind 0-18 jaar)

839 Kinderen: ¢ Solide tumor (Kind 0-18 jaar)

840 Kinderen: ¢ Sydenhams Chorea (Kind 0-18 jaar)

841 Kinderen: ¢ Mycose, systemische (Kind 0-1 maand)

842 Kinderen: I Vermoede schimmelinfectie, zonder neutropenie, empirische behandeling (Kind 0-18 jaar)
843 Ziekte van Crohn (Kind 0-6 jaar)

844 Kinderen: J JIA (Kind 2-6 jaar)

845 Kinderen: ( Hematologische maligniteiten (Kind 0-18 jaar)

846 Laaggradig Glioom, laaggradig (Kind 0-18 jaar)

847 Langerhan: LCH, systemische behandeling (Volw.)

848 Larynxpapi Larynxpapiloom (Volw.)

849 Leptomeni Leptomeningeale metastase solide tumor (Volw.)

851 Maligne gli Glioom (Volw.)

852 Laaggradig Glioom, laaggradig (Volw.)

853 Meningeal Meningeale haemangiocytomen (Volw.)

854 Maligne m Meningioom (Volw.)

855 Monother: MaagCa, m, mono of combi (Volw.)

857 Multilevel Spasticiteit, arm/been (Kind 0-18 jaar) (Cerebrale parese en NAH)

858 Multiple sc MS (Volw.)

859 Multiple S¢ MS, 2de lijn (Kind 0-18 jaar)

860 Myastheni Myasthenia gravis (Volw.)

861 Myositis: o Myositis (Volw.)

862 Neuro-Beh Neuro-BehAget (Volw.)

863 Neuromye NMO (Volw. en Kind 0-18 jaar)

864 Neurofibrc Neurofibromatose Il (Volw.)

868 Chronic lyr CLIPPERS (Volw.)

869 Neurosarce NeurosarcoA dose (Volw.)

870 NMDA rect Anti-NMDAR encefalitis of auto-immuun encefalitis, 2de lijn (Kind 0-18 jaar)

871 Oligodend Oligodendroom (volw.)

872 Onderhouc Orgaantransplantatie, nier, combi profylaxe en onderhoudsbehandeling (Volw.)
873 Onderhouc ANCA+ vasculitis (Volw.)

875 Opsoclonu Opsoclonus myoclonus syndroom (Kind 0-18 jaar)

876 Opsoclonu Opsoclonus myoclonus syndroom, 2de lijn (Kind 0-18 jaar)

87
879 Paraneopl: Paraneoplastische neuropathie of syndroom (Volw.)
880 PatiA«nter Progressief retinoblastoom of tumor glasvocht seedings (Volw.)
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881 PatiA«nter Progressief retinoblastoom of tumor glasvocht seedings, na niet curatieve voorafgaande behandeling (Volw.)

882 Volwassen Hooggradig PAM of conjunctiva melanoom (Volw.)
883 Volwassen OSSN (Volw.)
884 Pauvi-imm Pauci-immuun glomerulonefritis (Volw.)

Overkoepe Hypertonie en spasticiteit, bovenste extremiteit/ onderste extremiteit / romp (Volw. en Kind 2-18 jaar)
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Pediatric A PANDAS of PANS (Kind 0-18 jaar)

Polyneuro} POEMS syndroom (Volw.)

Primair cer Primair CNS lymfoom (Volw.)

Primaire Ci Primair CNS lymfoom of CNS leukemie of lymfoom (Volw.)
Pyoderma Pyoderma gangrenosum (Volw.)

Recidief CL Recidief CD30+ Lymfomen of lymfoproliferatieve ziekten, niet HL of CTCL (Volw.)
Recidief M Recidief WM, >= 1e lijn (Volw.)

Refractaire Therapieresistente auto-inflammatoire ziekten, niet erfelijk (Volw.)
Refractaire SjAfigren (Volw.)

Relapsing y Polychondritis (Volw.)

Secundaire Aspergillose, invasief, profylaxe bij HSCT of PID (Volw.)

Segmental Segmentale dystonie (Volw.)

kselkli Speekselklierfistel of

cyste (Volw.)
Speekselkl Speekselklierprobleem, reductie speekselproductie (Volw.)
kselkli Speekselklierprobleem, syndroom van Frey (Volw.)
Stiff persor Stiff person syndroom (Volw.)
Syndroom SjAfigren (Volw.)
Syndroom Syndroom van Susac (Volw.)
Systemisct JIA-systemisch poly (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Systemisch JIA-systemisch (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Systemisck SLE (Volw.)
Therapie r¢ SarcoA dose (Volw.) (therapieresistent)
Therapiere Takayasu (Kind 0-18 jaar)
Therapiere Vasculitis (Kind 0-18 jaar)
Tics bij voh Tic (Volw.)
Tremor bij Tremor (Volw.)
Trismus; Bi Trismus, bruxisme of kaaklem (Volw.)
TTP - Trom TTP, >= 2de lijn (Volw.)
Tuberculet Tuberculeuze meningitis (Volw.)
Tubereuze Tubureuze sclerose (Volw.)
Tweedelijn CLL, >= 2de lijn (Volw.)
Tweedelijn CLL, >= 2de lijn, combi met chloorambucil (Volw.)
Tweedelijn Pancreas NET, 2de lijn (Volw.)
Vasculitis v CNS vasculitis of syndroom van Susac (Volw.)
Voorkomel Laryngopharyngeale fibrosering of stenosering, preventie (Volw.)
Zeldzame ¢ Zeldzame auto-immuunziekte (Volw.)
Ernstige th BehAget (Volw.)
Ziekte van MCD (Volw.)
Ziekte van Crohn (Volw.)
Ziekte van NMO (Volw.)
Ziekte van Takayasu (Volw.)
(Congenita GeA~soleerde stollingsfactordeficiA«ntie (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Congenital Congenitale geA soleerde stollingsfactordeficiA«ntie (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Congenital Congenitale trombocytopathie (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Hemofilie s Hemofilie A (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Hemofilie | Hemofilie B (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Massaal bl Massaal bloedverlies, na trauma, postpartum of grote operatieve ingreep (Volw.)
Stollingsfa« Factor XIII tekort (Volw.)
Thrombocy Therapieresistente trombocytopathie (Volw.)
Von Willeb VWD (Volw. en Kind 0-18 jaar)
In hoge do. NHL, hoge maligniteitgraad, hoge dosering
Samen me BC, m, 1e lijn, combi met cyclofosfamide (Volw. Vrouw)
Substitutie Secundaire hypogammaglobulinemie en recidiverende infecties bij CLL (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Substitutie Secundaire hypogammaglobulinemie en recidiverende infecties bij MM (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Substitutie Secundaire hypogammaglobulinemie na allogene HSCT (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Substitutie Aangeboren aids en recidiverende infecties (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Immunom: GBS (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Immunom: Ziekte van Kawasaki (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Immunom: Ziekte van Kawasaki (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)
Voor de be CD30+ HL, verhoogd risico op recidief of progressie, na ASCT (Volw.)
Als monott BC, LA of m, mono (Volw.)
Als monott Recidief SCLC, mono (Volw.)
De behand RA, voor DMARD, met MTX (Volw.)
Als monott PsA, na DMARD, mono (Volw.)
Intraveneu BC, m, mono of combi (Volw.)
Voor de be Niet-infectieuze uveAtis, intermediair, posterior of panuveA-tis (Volw.)
Bij een niet Zeldzame ziekte, =< 1 op 150.000 (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Bij kindere ET (Kind 0-18 jaar)
Erfelijke au Erfelijke auto-immuunziekte (Volw.)
Therapie r¢ Wratten (Volw. en Kind 0-18 jaar) (Therapieresistent)
Bij kindere Oncologische aandoening (Kind 0-18 jaar)
Nefrotisch Nefrotisch syndroom (Volw.)
Cervixcarci CervixC (Volw.)
Ph+ ALL bij Ph+ ALL (Kind 0-18 jaar)
Transform: CML, transformatie (Volw.)
Blastencris CML, Blastencrisis (Volw.)
Bcr/abl pos BCR/ABL+ ALL of AML (Volw.)
Ziektebeel C-KIT+ eosinofiele, basofiele mestcel woekeringen (Volw.)
Na allogen Na allogene HSCT (Volw.)
Chronische Chronische GVHD (Volw.)
Uitgezaaid OesofagusC, m (Volw.)
Thymoom Thymoon, combi (Volw.)
Daarnaast CLL (Kind 0-18 jaar)
Buiten de ¢ Auto-immuunziekte (Volw.)
1UI behand OvariA«le stimulatie bij IUI (Volw. Vrouw)
Behandelir AML (Volw.)
Chordoom Chordoom (Volw.)
Pigmented PVNS (Volw.)
cKit gemut Melanoom, cKIT+ (Volw.)
Irresectabe Chordoom, inoperabel (Volw.)
Irresectabe Desmoid (Volw.)
Systemisck Systemische sclerose (Volw.)
Systemisct Systemische mastocytose (Volw.)
Hypereosir HES (Volw.)
Ernstige th SarcoA™dose (therapieresistent) (Volw.)
Bij kindere PNET of oligodendroom (Kind 0-18 jaar)
Leverperfu Leverperfusie of HSCT (Volw.)
Chemoradi AnusC, VulvaC of PeritCarcinomatosa, chemoradiatie (Volw.)
Behandelir Ziekte van Cushing (Kind 0-18 jaar)
Bij kindere Glioom (Kind 0-18 jaar)
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Kinderen: ¢ Sarcoom (Kind 0-18 jaar)

Bij kindere Neuroblastoom (Kind 0-18 jaar)

Mannelijke Hypogonadotroop hypogonadisme (Volw. Man)

Niercelcar¢ RCC (Volw.)

Ernstige ps Psoriasis (Kind 0-18 jaar)

Kinderen (i OvariumC (Adolescent)

Kinderen o Schimmelinfectie, profylaxe bij immuungecompromitteerden (Kind 0-18 jaar)
Kinderen R RCC, recidief (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: / AIHA na HSCT (Kind 0-18 jaar)

De behand Colitis ulcerosa, na anti-TNFa (Kind 0-18 jaar) (therapieresistent of intolerantie)
Kinderen: | CML, 1e lijn (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: ¢ Granulomateuze ziekte of auto-immuun cytopenie bij CVID (Kind 0-18 jaar)
Graft-verst GVHD (Kind 0-18 jaar)

Kinderen:v Vasculitis (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | HCC (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | Hersentumor (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | HES (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | Glioom, laaggradig (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | MDS (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: ( OvariumC (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | CNS uitbreiding van ALL of AML (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | Orgaantransplantatie, lever, profylaxe (Kind 0-18 jaar)
Kinderen: | GCT, recidief (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | Neuroblastoom, recidief of therapieresistent (Kind 0-18 jaar)
Kinderen: | Recidief of therapieresistent ALCL (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: ¢ JIA-systemisch (Kind 0-2 jaar)

Kinderen: \ Vaatmalformatie (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: \ Verdenking aHUS (Kind 0-18 jaar)

Scleritis bij Scleritis (Volw.)

Therapie r¢ Therapieresistente epilepsie (Volw.)

Therapie r¢ Therapieresistente status epilepticus (Volw.)

Therapiere Therapieresistente FSGS ( Kind 3-18 jaar)

Kinderen: | Psoriasis (Kind 0-4 jaar)

Kinderen: J PsA (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | UveAtis (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: I JIA-poly (Kind 0-2 jaar)

Kinderen: ( Auto-inflammatoire ziekte (Kind 0-18 jaar)

Hemofagor HLH (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | Profylaxe bij immuungecompromitteerden (Kind 0-18 jaar)
Juveniele r JMML (Kind 0-18 jaar)

Acute leuk AML of ALL (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: | Glioom, hooggradig (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: ¢ RhabdomyoSRC, m (Kind 0-18 jaar)

Recidivere| Recidief of therapieresistent ALL (Kind 3 maanden - 18 jaar)
Vulvacarcir VulvaC (Volw.)

Baarmoed: UterusC (Volw.)

Vaginacarc VaginaC (Volw.)

Gemetasta AnusC, m (Volw.)

Bij sommig SpeekselklierC (Volw.)

Conditione HSCT bij AML of ALL, voorbereidende behandeling (Kind 0-18 jaar)
"Minimal ¢ Nefrotisch syndroom, minimal change (Volw.)

Toxische e| Toxische epidermale necrolyse (Volw.)

Steven Joh Steven Johnson syndroom (Volw.)

Bij kindere EwingSRC (Kind 0-18 jaar)

Vasculitis. Vasculitis (Volw.)

Auto-immt Auto-immuunziekte (Immunologie) (Volw.)

Glomerulo Glomerulonefritis (Volw.)

Voorbereic HSCT bij lymfoA~de maligniteit, combi voorbereidende behandeling (Volw.)
Als voorbe HSCT bij ALL, CML of AML, combi voorbereidende behandeling (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Gemetasta OvariumC, m, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Gemetasta BC, m, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Kleincellig SCLC, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Ewing-sarc EwingSRC, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Adjuvantb¢ BC, combi adjuvant (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Adjuvantbe SCLC, combi adjuvant (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Juveniele z PsA, na DMARD (Kind 0-12 jaar)

Enthesitis- JIA-enthesitis (Kind 0-12 jaar)

Erfelijke at Erfelijke auto-immuunziekte (Kind 2-18 jaar)

Diverse sar Sarcoom (Volw.)

Persisterer Trofoblast of Choriocarcinoom (Volw.)

Medullobl: Medulloblastoom (Volw.)

Kinderen: ( Allogene HSCT, voorbereidende behandeling (Kind 0-18 jaar)
Kinderen: | OsteoSRC, recidief of therapieresistent (Kind 0-18 jaar)
Kinderen: | Recidief of therapieresistent HL (Kind 0-18 jaar)

Sikkelcelar Sikkelcelanemie (Kind 0-2 jaar)

Kinderen: ~ Thalassemie (Kind 0-18 jaar)

Kinderen: ¢ Grootcellig anaplastisch lymfoom (Kind 0-18 jaar)

Gastro Inte GIST (Kind 0-18 jaar)*

Dermatofit DFSP (Kind 0-18 jaar)

Agressieve Agressieve fibromatose (Kind 0-18 jaar)

Een acute « Myasthenia gravis (Volw.)

Kinderen 0 Agamma-, hypogammaglobulinemie en overige dysimmunoglobulinemieen (Kind 0-18 jaar)
Kinderen 0 Juveniele dermatomyositis (Kind 0-18 jaar)

Kinderen 0 Hyperbilirubinemie, bloedgroepantagonisme (Kind 0-18 jaar)
Kinderen 0 Vasculitis (Kind 0-18 jaar)

Kinderen 0 Behandeling infectie of preventie GVHD na allogene HSCT (Kind 0-18 jaar)
Kinderen 0 Orgaantransplanatie, nier, rejectie (Kind 0-18 jaar)

Kinderen 0 Orgaantransplantatie, nier, ABO incompatibel (Kind 0-18 jaar)
Autoimmu AIHA (Kind 0-18 jaar)

Opsoclonu Opsoclonus myoclonus, neuroblastoom (Kind 0-18 jaar)

ABO incom Orgaantransplantatie, lever, ABO incompatibel (Kind 0-18 jaar)
Neonatal a NAITP (Kind 0-18 jaar)

Neonatale Neonatale hemochromatose (Kind 0-18 jaar)

Substitutie GroeihormoondeficiA«ntie (Volw.)

Voor de lar GroeihormoondeficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

Voor de be Groeistoornis, syndroom van Turner (Kind 0-18 jaar)

Voor de be Groeistoornis, chronische nierfalen (Kind 0-18 jaar)(pre-puberteit)
Voor de be Groeistoornis, SGA (Kind 4-18 jaar)

Behandelir GroeihormoondeficiA«ntie (Volw.)

Bij patiA«n GroeihormoondeficiA«ntie (Vanaf kindertijd) (Volw.)
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De langete GroeihormoondeficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

De langete Groeistoornis, syndroom van Turner (Kind 0-18 jaar)

De behand GroeihormoondeficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

De behand Groeistoornis, syndroom van Turner (Kind 0-18 jaar)

De behand Groeistoornis, chronische nierfalen (Kind 0-18 jaar)

De behand Groeistoornis, SGA (Kind 4-18 jaar)

De behand Groeistoornis, Prader-Willi syndroom (Kind 0-18 jaar)
Langdurige GroeihormoondeficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

Langdurige Groeistoornis, syndroom van Turner (Meisje 2-18 jaar)
Behandelir Groeistoornis, chronische nierfalen (Kind 0-18 jaar)

Suppletie \ GroeihormoondeficiA«ntie (Vanaf volwassen leeftijd) (Volw.)
Suppletie v GroeihormoondeficiA«ntie (Vanaf kindertijd) (Volw.)
Vertraagde GroeihormoondeficiA«ntie (Kind 0-18 jaar)

Vertraagde Groeistoornis, syndroom van Turner (Meisje 0-18 jaar)
Vertraagde Groeistoornis, chronische nierfalen (Kind 0-18 jaar)(pre-puberteit)
De behand GroeihormoondeficiA«ntie (Vanaf kindertijd) (Volw.)

De GroeihormoondeficiA«ntie (Vanaf volwassen leeftijd) (Volw.)
Als onderd Hersentumor, combi (Volw.)

Colitis ulce Colitis ulcerosa (Kind 0-6 jaar)

Therapiere I1BD (Kind 0-18 jaar) (therapieresistent)

(SarcoA"dc UveAtis (Kind 0-18 jaar)

Juveniele | JIA (Kind 0-18 jaar)

Erfelijke au Erfelijke auto-immuunziekte (Kind 0-18 jaar)

Hersentun Hersentumor (Kind 0-18 jaar)

Conditione Autoloog HSCT, voorbereidende behandeling (Kind 0-18 jaar)
Kinderen (i GCT of TestisC, recidief (Adolescent)

SteroA™d a Nefrotisch syndroom, steroA~d afhankelijk (Kind 1 maand - 18 jaar)
ABO incom Orgaantransplantatie, nier, ABO incompatibel (Kind 1 maand - 18 jaar)
(Aandoenii Orgaantransplantatie, nier, profylaxe (Kind 1 maand - 18 jaar)
Autoimmu Auto-immuun cytopenie (Kind 1 maand - 18 jaar)

Systemisct SLE (Kind 0-18 jaar)

Non-Hodgl NHL (Kind 0-18 jaar)

Primaire vi Vasculitis, primair (Kind 1 maand - 18 jaar)

Kinderen: 1 Neuroblastoom, recidief (Kind 0-18 jaar)

Gliomen. Glioom (Volw.)

Gemetasta BlaasCa, m (Volw.)

Pyelum- er PyelumC of ureterC (Volw.)

Als diagno: Diagnosticum bij fertiliteitsstoornissen (Volw en Kind 0-18 jaar)
Systemisch Sclerose, systemisch (Kind 0-18 jaar)

Preventie \ Fototoxiciteit bij erytropoA«tische protoporfyrie, preventie (Volw.)
Gecombine LC, exon 20 inserties, combi met cetuximab (Volw.)

Profylaxe k Schimmelinfectie, profylaxe bij immuungecompromitteerden (Volw.)
Bij volwass AML (Volw.)

Idiopathisc Idiopathische amyloA~dose (Volw.)

Natte leeft nLMD (Volw.)

Syndroom M. best (Volw.)

Arterioven Arterioveneuze malformatie (Volw.)

Veneuze i Veneuze malformatie (Volw.)

Bij kindere Recidief of therapieresistent Ph+ ALL (Kind 0-18 jaar)
Therapiere Therapieresistent AIHA (Volw.)

Behandelir M.Hirschrpung (Volw.)

Therapie-ri Koortssyndroom, niet FMF of HIDS (Volw.)

Standaard AnusC, chemoradiatie (Volw.)

Bepaalde t SpeekselklierC (Volw.)

Bij gemeta VulvaC, m (Volw.)

Bij gemeta MaagCa, m (Volw.)

Lokaal reci Hoofd-HalsC, lokaal recidief of m (Volw.)

Bij patient¢ LC, therapieresistent, combi met afatinib (Volw.)

Gecombine LC, exon 20 inserties, combi met afatinib (Volw.)

Bij de behz GalwegC, inoperabel of m, combi met gemcitabine (Volw.)
Gevorderd GalblaasC, Adv (Volw.)

Kiemceltur OvariumGCT (Volw.)

Mammaca BC,triple negatief (Volw.)

Langerhan: LCH (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Recidief AL Recidief ALCL (Volw.)

Ernstige th Therapieresistente uveA tis (Volw.)

Kinderen: 1 Hersentumor, recidief (Kind 0-18 jaar)

Resistente Resistent LCH (Volw.)

Ph-, TKI ge' Ph-, TKI gevoelige ALL (Kind 0-18 jaar)

Atypische ( Atypische CSF3R+ CML (Volw.)

VOD bij kin VOD (Kind 0-18 jaar)

Behandelir Anthracycline-extravasatie (Volw.)

Ovariumca OvariumC bij contraindicatie paclitaxel (Volw.)

SCLC bij vo SCLC, 2de lijn, combi met carboplatine, cyclofosfamide, etoposide en/of paclitaxel (Volw.)
Therapiere Vaculitis (Volw.)

Dysgermin Dysgerminoom (Volw.)

Kleincellig SC CervixC (Volw.)

Kleincellig SC NET CervixC (Volw.)

Kleincellig SC OesofagusC (Volw.)

Bij de behz NET, hooggradig, combi met cisplatine, oxaliplatine of carboplatine (Volw.)
Bij kindere HSCT, combi voorbereidende behandeling (Kind 0-18 jaar)
Hemofagor HFS (Volw.)

Tekort fibri Fibrinogeen tekort bij leverfalen (Volw.)

Voorbereic Allogene HSCT bij hematologische ziekte, voorbereidende behandeling (Volw. en Kind 0-18 jaar)
Galblaasca GalblaasC (Volw.)

Neuroblas! Neuroblastoom (Volw.)

Kinderen n ALL, TCF3 rearrangement (Kind 0-18 jaar)

Ph- ALL bij Ph- ALL (Kind 0-18 jaar)

Inflammat: Inflammatoire orbita proces (Volw.)

Behandelir Behandeling infectie of preventie GVHD na allogene HSCT (Volw.)
Therapie r¢ Therapieresistente uveA tis (Volw.)

Psoriasis el Psoriasis, type plaque (Kind 0-18 jaar)

Psoriasis p' Psoriasis, type pustulosa (Volw.)

Bij therapit¢ Toxiciteit checkpointremmer (Volw.)

Gemetasta OesofagusC, m (Volw.)

HIV geasso KS, HIV geassocieerd (Volw.)

Bij inducee Urticaria, induceerbaar (Volw.)

Allergische ABPA (Volw.)

Gemetasta GalwegC, m, 2e lijn (Volw.)

Eerstelijns OesofagusC, Her2-, 1e lijn, combi met capecitabine (Volw.)
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1246 Kinderen: ¢ Solide tumor (Kind 0-18 jaar)

1247 Carcinosar CarcinoomSRC uterus (Volw.)

1248 Adolescent Oncologische aandoening (Adolescent)

1249 Behandelir WHIM syndroom (Volw.)

1250 Derde lijns Nefrotisch syndroom, 3e lijn (Volw.)

1251 Cryovascul Cryovasculitis (Volw.)

1252 MCTD bij v MCTD (Volw.)

1253 Relapse sy: Systemische sclerose (Volw.)

1254 Therapiere Therapieresistente IgG4RD (Volw.)

1255 Therapiere (auto)lmmunologisch gemedieerde interstitiA«le longziekte (Volw.) (therapieresistent)
1256 HLH bij soli HLH bij solide organen (Volw.)

1258 Symptome Primaire MF, post-PV MF of post-ET MF (Kind 0-18 jaar)

1259 Voor malig Hypofysetumor, Prolactinoom of Nelsontumor (Volw.)

1271 Erdheim-C| Erdheim-Chester disease (Volw.)

1272 lcm cisplat SCLC, combi met carboplatine, etoposide, ifosfamide, doxorubicine en/of cyclofosfamide (Volw.)
1273 2e locoregi ERMS, 2e locoregionaal recidief (Volw.)

1274 Volwassen Schimmelinfectie, profylaxe bij immuungecompromitteerden (Volw.)
1275 Leeftijd vai Aspergillose of candida infectie, invasief (Kind 0-2 jaar)

1276 Ernstige ju Juveniele sarcoA™dose (therapieresistent) (Kind 0-18 jaar)

1277 Bij kindere Hepatoblastoom (Kind 0-18 jaar)

1278 Overige au Auto-inflammatoire ziekte (Kind 8 maanden - 18 jaar) (Lichaamsgewicht > 10kg)
1279 Systemisct JIA-systemisch (Kind 0-18 jaar)

1280 Dense dep Dense deposit disease (Volw.)

1281 Membranc Membranoproliferative glomerulonefritis (Volw.)

1282 Behandelir Therapieresistente scleritis (Volw.)

1283 Behandelir Therapieresistent intraoculair lymfoom (Volw.)

1284 Ernstige th Therapieresistente AcnA© (Kind 0-18 jaar)

1285 Ernstige th CRMO (Kind 0-18 jaar)

1286 Ernstige th Hyperostose (Kind 0-18 jaar)

1287 Ernstige th Pustulose (Kind 0-18 jaar)

1288 Ernstige th SAPHO (Kind 0-18 jaar)

1289 Kinderen: ( OsteoSRC (Kind 0-18 jaar)

1290 Kinderen:  Solide tumor, recidief of therapieresistent (Kind 0-18 jaar)

1291 Kinderen: | Hersentumor, recidief of therapieresistent (Kind 0-18 jaar)

1292 Kinderen: | Resistent, intolerantie of recidief Ph+ ALL (Kind 0-18 jaar)

1293 Recidief m. Recidief MCL, >= 1e lijn (Volw.)

1294 Uitgezaaid OvariumC, m (Volw.)

1295 Behandelir ALL (Volw.)

1296 De behand Crohn, na anti-TNFa (Kind 0-18 jaar) (therapieresistent of intolerantie)
1297 Kinderen: | Recidief of therapieresistent HL (Kind 0-18 jaar)

1298 Bij kindere RhabdomyoSRC (Kind 0-18 jaar)

1299 Bij kindere Neuroblastoom (Kind 0-18 jaar)

1300 Bij kindere STSRC (Kind 0-18 jaar)

1301 Cytokine r¢ CRS (Kind 0-18 jaar)

1302 Standaard VulvaC, chemoradiatie (Volw.)

1303 Bij gemeta OesofagusC, m (Volw.)

1304 Ernstige th Therapieresistente retinale vasculitis (Volw.)

1305 Ernstige th Therapieresistente scleritis (Volw.)

1306 Therapiere Polymyositis (Kind 0-18 jaar)

1307 Ernstige vc Myasthenia gravis (Volw.)

1308 Kinderen: | Recidief of therapieresistent Ph+ ALL (Kind 0-18 jaar)

1310 Voor de be Crohn, na anti-TNFa (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)
1311 In combinz RA, voor DMARD, met MTX (Volw.)

1313 Als aanvull Ernstig eosinofiel astma, aanvullende behandeling (Volw.)

1314 Als monott NSCLC, Adv of m, ROS1+, mono (Volw.)

1315 Voor de be Diabetes mellitus, geen subcutane insuline mogelijk (Volw)

1316 Voor gebrt Alfa-1-proteA naseremmerdeficiA«ntie, onderhoudsbehandeling (Volw.)
1317 Bij volwass Alfa-1-proteA naseremmerdeficiA«ntie (AAT plasmaspiegel < 90 mg/dl) (Volw.)
1318 Voor de be Melanoom, inoperabel of m (Volw.)

1319 Voor gebru Aspergillose, invasief (Volw.)

1320 Voor gebrt Mucormycose (Volw.)

1321 Pre B-ALL. Pre B-ALL (Volw.)

1322 Intravitrea Intraoculair lymfoom, intravitraal (Volw.)

1323 Moeilijk te Therapieresistente uveA™tis (Volw.)

1324 UveA'tis b UveA tis bij JIA (Volw. en Kind 0-18 jaar)

1325 Bij vormen Intra-oculaire neovascularisatie, na bevacizumab, off label (Volw.)

1326 Bij vormen Macula-oedeem, off label (Volw.)

1327 Intravitrea Schimmelinfectie, intraoculair, intravitreaal (Volw.)

1328 Rotatiestar Rotatiestand of contractuur, obstetrisch plexus brachialisletsel, schouder (Kind 0-18 jaar)
1330 De behand BC, m

1331 De behand AML (Volw.)

1332 In combine CML, blastencrisis, remissie-inductie, combi

1333 Voor pallia CRPC, Adv, palliatief

1334 Voor de be MS, snel ontwikkelende beperkingen

1336 Conditione Allogene of autologe HSCT, voorbereidende behandeling (Volw.)

1337 Intraveneu Therapieresistente uveA tis, intraveneus (Volw.)

1339 Voor langd Alfa-1-proteA naseremmerdeficiA«ntie (FEV1 35-60%) (Volw.)

1340 Behandelir PancreasC, m, >= 2de lijn, combi met 5-FU en folinezuur (Volw.)

1341 Voor de pr Orgaantransplantatie, nier of hart, combi profylaxe (Volw.)

1342 Voor de pr Orgaantransplantatie, lever, combi profylaxe (Volw.)

1344 Bij vormen Intra-oculaire neovascularisatie (Volw.)

1345 Bij vormen Macula-oedeem (Volw.)

1346 Als monott RCC, Adv, na VEGF remmer, mono (Volw.)

1347 Als monott CLL, 17p-deletie of TP53 mutatie, mono (Volw.)

1348 Als monott CLL, zonder 17p-deletie of TP53 mutatie, >= 3e lijn, mono (Volw.)

1349 Voor de be Secundaire hyperparathyreoA™die bij chronische nierschade (Volw.)
1351 Als monott CRC, m, mono (Volw.)

1352 In combinz MM, >= 2de lijn, combi met lenalidomide en dexamethason (Volw.)
1353 Als aanvull Therapieresistente partiA«le epilepsie, tubureuze sclerose complex (Volw. en Kind 2-18 jaar)*
1354 Centraal S¢ Centraal Sereuze Chorioretinopathie (Volw.)

1355 Choroidea Choroidea hemangioom (Volw.)

1356 Voor de be Hidradenitis suppurativa, na TNFa (Kind 12-18 jaar) (therapieresistent)
1357 Als monott Recidief of therapieresistent MM, mono (Volw.)

1358 Als onderd ALL, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

1359 Gecontrole Gecontroleerde ovariA«le stimulatie bij ART (IVF) (Volw. Vrouw)

1360 Voor het ir Nieuw gediagnosticeerde APL, laag of middelmatig risico, combi met ATRA remissie en consolidatie (Volw.)
1361 Lymfoblast Lymfoblastair lymfoom en NK-T cel lymfoom (Volw. en Kind 0-18 jaar)
1362 Voorbereic HSCT, voorbereidende behandeling (Volw.)

1363 a%o¥ 2e liji Progressief MM, >= 2de lijn (Volw.)

1364 Volwassen Sikkelcelanemie, frequente pijnaanval, acuut chest syndroom of ernstige anemie (Volw.)
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1365 Hydroxycal MPN (Volw.)

1367 Conditione Allogene of autologe HSCT, hoge dosering voorbereidende behandeling (Volw.)

1368 EBV reacti\ EBV reactivatie of PTLD (Volw.)

1369 Hairy Cell L HCL (Volw.)

1371 Bij de behz MaagCa, combi met trastuzumab en capecitabine of 5-FU (Volw.)

1372 Bij de behz AdenoCa, onbekende origine, combi met carboplatine, cisplatine of oxaliplatine en etoposide (Volw.)
1375 Bij de behz NET, hooggradig, combi met etoposide (Volw.)

1376 Bij de behz BC, m, HER2+, combi met capecitabine of vinorelbine (Volw.)

1377 Bij de behz BC, m, HER2+, combi met trastuzumab (Volw.)

1378 Bij de behz OvariumC, Adv of m, combi met carboplatine of cisplatine (Volw.)

1379 Bij de neo- BlaasCa, combi met cisplatine of carboplatine neoadjuvant of palliatief (Volw.)

1380 Bij de adju' PancreasC na resectie adjuvant (Volw.)

1381 Chemoradi RectumC, chemoradiatie (Volw.)

1382 Bij de behz GCT, combi met vincristine (Volw.)

1383 Bij de behz BlaasCa, spierinvasief, combi met 5-FU en RT (Volw.)

1384 Voortzette BC, m, HER2+, na chemo, mono (Volw.)

1385 Bij de behz OesofagusC, m, combi met RT, foline zuur en 5-FU (Volw.)

1386 Bij de behz MaagCa, m, combi met 5-FU en folinezuur (Volw.)

1387 Bij de behz OesofagusC, m, 1e lijn, combi met capecitabine (Volw.)

1388 Bij de behz MaagCa, m, combi met capecitabine (Volw.)

1389 De behand CRC, m, EGFR+, RAS WT, 1e lijn, combi met folinezuur, 5-FU en cetuximab (Volw.)

1390 In combinz High-risk stadium Il CRC, stadium Il, high-risk, combi met capecitabine, adjuvant (Volw.)

1391 Bij de behz BC, m, HER2+, combi met trastuzumab (Volw.)

1392 Als monott Recidief of therapieresistent klassiek HL, na autologe HSCT, mono (Volw.)

1394 Voor de be BC, LA of m, >= 3e lijn (Volw.)

1395 Voorde  CDI, hoog risico, preventie (Volw.)

1396 Als monott NSCLC, Adv, ALK+, na crizotinib, mono (Volw.)

1397 Voor volw: RA, na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

1398 Voor de be TRAPS (Volw. en Kind 2-18 jaarj

1399 Voor de be HIDS of MKD (Volw. en Kind 2-18 jaar)

1400 Voor de be FMF, met colchicine of mono (Volw. en Kind 2-18 jaar)

1401 Als monott NSCLC, m, ALK-, PD-L1+, EGFR-, 1e lijn, mono (Volw.)

1402 Als monott Nieuw gediagnosticeerd MM, na HSCT, mono onderhoudsbehandeling (Volw.)

1404 Recidief Al Recidief AML (Volw.)

1405 Recidief Al Recidief AML of MDS (Volw.)

1407 Substitutie Secundaire hypogammaglobulinemie en recidiverende infecties

1409 Eerstelijnsl CLL, 17p deletie of TP53 mutatie, 1e lijn (Volw.)

1410 In combinz NSCLC, Adv, BRAF V600+, combi met trametinib (Volw.)

1411 In combinz NSCLC, Adv, BRAF V600+, combi met dabrafenib (Volw.)

1412 Specifiek a Specifiek antidotum voor dabigatran, spoedoperatie of dringende ingreep (Volw.)

1413 Specifiek a Specifiek antidotum voor dabigatran, levensbedreigende of ongecontroleerde bloeding (Volw.)
1414 In combinz BC, LA of m, HR+, HER2-, combi met aromataseremmer, bij pre-/perimenopauze ook LHRH-agonist (Volw. Vrouw)
1415 In combinz BC, LA of m, HR+, HER2-, combi met fulvestrant na hormoontherapie bij pre-/perimenopauze ook LHRH-agonist (Volw. Vrouw)
1416 In combinz CRC, m, >= 2de lijn, combi met aflibercept, 5-FU en folinezuur (Volw.)

1417 In combinz NSCLC, inoperabel, Adv, m of recidief, niet overwegend plaveisel, 1e lijn, combi met bevacizumab (Volw.)
1418 In combinz CRC, m, combi met bevacizumab en capecitabine of 5-FU (Volw.)

1419 In combinz BC, m, 1e lijn, combi met bevacizumab (Volw.)

1420 In combinz OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, Adv, 1e lijn, combi met carboplatine en bevacizumab (Volw.)
1421 In combinzg OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, eerste recidief, platinum-sensitief, combi met carboplatine en bevacizumab (Volw.)
1422 In combinz OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, platinum-resistent, max 2 chemolijnen, combi met bevacizumab (Volw.)
1423 In combinz CervixC, aanhoudend, recidief of m, combi met bevacizumab en cisplatine of topotecan (Volw.)
1424 In combinz CervixC, aanhoudend, recidief of m, combi met bevacizumab en paclitaxel (Volw.)

1425 In combinz MCL, 1e lijn, niet in aanmerking voor HSCT, combi met rituximab, bortezomib, doxorubicine en prednison (Volw.)
1426 In combinz MCL, 1e lijn, niet in aanmerking voor HSCT, combi met bortezomib, cyclofosfamide, doxorubicine en prednison (Volw.)
1427 In combinz MM, >= 2de lijn, combi met dexamethason en carfilzomib (Volw.)

1428 De eersteli CRC, m, EGFR+, RAS WT, 1e lijn, combi met cetuximab, 5-FU en folinezuur (Volw.)

1429 In combine Melanoom, inoperabel of m, BRAF V600+, combi met cobimetinib (Volw.)

1430 Ziekte van HL, NHL of MM, combi met cyclofosfamide (Volw.)

1431 Adjuvantbe BC, combi met cyclofosfamide, adjuvant

1432 In combing MM, >= 2de lijn, combi met elotuzumab of ixazomib en dexamethason (Volw.)

1433 In combinz BC, LA, inoperabel of m, combi met gemcitabine (Volw.)

1434 In combinz CLL, >= 2de lijn, combi met idelalisib (Volw.)

1435 In combinz CLL, 17p-deletie of TP53-mutatie, 1e lijn, combi met idelalisib (Volw.)

1436 De behand BC, Adv of m, >= 2de lijn, combi met lapatinib

1437 De behand BC, m, HR-, HER2+, >= 2de lijn, combi met lapatinib (Volw.)

1439 In combinz FL, >= 2de lijn, combi met obinutuzumab (Volw.)

1440 Voor de be CLL, 1e lijn, combi met ofatumumab (Volw.)

1441 Voor de be CRC, m, RAS WT, 1e lijn, combi met panitumumab, 5-FU en folinezuur (Volw.)

1442 Voor de be CRC, m, RAS WT, 2de lijn, combi met panitumumab, 5-FU en folinezuur (Volw.)

1443 In combinz Recidief of therapieresistent MM, >= 3e lijn, combi met panobinostat en dexamethason (Volw.)
1444 In combinz MPM, 1e lijn, combi met pemetrexed (Volw.)

1446 Voor gebrut BC of EBC, LA, combi met pertuzumab en trastuzumab, neo-adjuvant (Volw.)

1447 Voor gebrt BC of EBC, LA, combi met pertuzumab, neo-adjuvant (Volw.)

1448 In combinz CRC, m, >= 2de lijn, combi met ramucirumab, 5-FU en folinezuur (Volw.)

1449 In combinz NSCLC, LA of m, >= 2de lijn, combi met ramucirumab (Volw.)

1450 De behand EBC, HER2+, na adjuvante chemo met doxorubine en cyclofosfamide, combi met trastuzumab (Volw.)
1451 De behand EBC, HER2+, combi met trastuzumab en carboplatine, adjuvant (Volw.)

1452 Bij patiA«n LC, therapieresistent, combi met cetuximab (Volw.)

1453 Bij de behz GCT, combi met cyclofosfamide (Volw.)

1454 Bij een gen MaagCa, m, combi met docetaxel (Volw.)

1455 SCLC bij vo SCLC, 2de lijn, combi (Volw.)

1456 Bij de behz AdenoCa, onbekende origine, combi met gemcitabine (Volw.)

1457 Bij een irre OesofagusC, inoperabel of m, combi met gemcitabine (Volw.)

1459 Eerstelijns OesofagusC of MaagC, Her2-, 1e lijn, combi met oxaliplatine (Volw.)

1460 Bij de behz OesofagusC, m, 1e lijn, combi met oxaliplatine (Volw.)

1461 Bij een irre OesofagusC, inoperabel of m, combi met paclitaxel (Volw.)

1462 Bij de behz AdenoCa, onbekende origine, combi met paclitaxel en etoposide (Volw.)

1463 Bij de behz AdenoCa, onbekende origine, combi met paclitaxel en cisplatine, carboplatine of oxaliplatine (Volw.)
1464 Als tweede MaagCa, 2de lijn, combi met paclitaxel (Volw.)

1465 Bij de behz DunnedarmC, combi met capecitabine (Volw.)

1466 Bij de behz DunnedarmC, combi met oxaliplatine (Volw.)

1469 In combinz LC, stadium Illb of hoger, combi met carboplatine (Volw.)

1471 Als monott SCC, Hoofd-Hals, recidief of m, >=2e lijn, mono (Volw.)

1472 In combinz MM, 2de lijn, combi met dexamethason en bortezomib of lenalidomide (Volw.)

1473 In combinz NSCLC, inoperabel, LA of m, 1e lijn, combi met carboplatine (Volw.)

1474 In combinz NSCLC, LA of m, 1e lijn, mono of combi met carboplatine (Volw.)

1477 In combinz MPM, 1e lijn, combi met carboplatine (Volw.)

1478 In combinz NSCLC, LA of m, niet overwegend plaveiselcel, 1e lijn, combi met carboplatine (Volw.)

1479 Behandelir NSCLC, LA of m, combi met carboplatine (Volw.)

1480 Als adjuvar NSCLC, stadium Il of IIA, na volledige resectie, combi met carboplatine adjuvant (Volw.)
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De behand Hidradenitis suppurativa, na TNFa (Volw. en Kind 12-18 jaar) (therapieresistent)

Recidief N¢ Recidief NHL (Volw.)

Recidief Hc Recidief HL (Volw.)

In combinz CervixC, aanhoudend, recidief of m, combi met bevacizumab en carboplatine of topotecan (Volw.)
In combing APL, combi

Als monott UCC, LA, m of inoperabel, >= 2de lijn, mono (Volw.)

In combinz CervixC, aanhoudend, recidief of m, combi met paclitaxel en carboplatine of topotecan (Volw.)
In combinz MaagCa of AdenoCa gastro-oesofageale overgang, m, 1e lijn, combi met 5-FU en carboplatine (Volw.)
In combinz SCC, Hoofd-Hals, LA, combi met 5-FU en carboplatine (Volw.)

Bij volwass MaagCa, Adv, combi met carboplatine (Volw.)

In combinz MaagCa of AdenoCa van de gastro-oesofageale overgang, m, HER2+, 1e lijn, combi met 5-FU/cape en carboplatine (Volw.)
Als monott NSCLC, ALK+, Adyv, 1e lijn, mono (Volw.)

Eerstelijnsl MaagCa, 1e lijn (Volw.)

In combinz CervixC, recidief, stadium IVB, combi met carboplatine (Volw.)

AIHA (auto AIHA (Volw.)

In combinz CRPC, Adv, combi met corticosteroA™den, palliatief

In combinz RA, na DMARD en aTNF, met MTX (Volw.)

Behandelir Limbale stamceldeficiA«ntie door verbranding van het oog, unilateraal of bilateraal (Volw.)
Alleen of ir PsA, na DMARD, Met MTX of mono (Volw.)

Voor de be Neuroblastoom, recidief, therapieresistent of hoog-risico (Volw. en Kind 12 maanden - 18 jaar)
Als monott Recidief of therapieresistent CD22+ B-cel ALL, mono (Volw.)

In combinz MM, >= 2de lijn, combi met daratumumab en dexamethason (Volw.)

Ernstige re SLE (Volw.)

In combinz APL, combi met tretinoA™ne (Volw.)

Als monott UrotheelC, LA of m, >= 2de lijn, na platinumbevattende chemo, mono (Volw.)

Therapie r¢ Therapieresistente uveA tis (Volw.)

Radionecrc Radionecrose brein (Volw.)

Samen me BC, m, 1e lijn, combi met doxorubicine (Volw. Vrouw)

Ernstige re Lupus Nefritis (Volw.)

Als monott HCC, na sorafenib, mono (Volw.)

Bij volwass AChR+ myasthenia gravis (Volw.)

Voor de be Juveniele chronische niet-infectieuze uveitis, anterior (Volw. en Kind 2-18 jaar)

Voor CAPS (Volw. en Kind 8 maanden -18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 10 kg)

Behandelir Ph+ CML, chronische of accelaratiefase, 2de lijn (Volw.) (Resistentie of intolerantie)
Volwassen Therapieresistente uveAtis (Volw. Vrouw met kinderwens)

Intraveneu MS, relapse remitting, post partum (Volw.)

Voor gebrt BC, inoperabel, LA of m, HER2+, combi met pertuzumab en trastuzumab (Volw.)

In combinz Onbehandeld gevorderd FL, combi

Als monott MCC, m, mono (Volw.)

Behandelir Hemofilie B, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 12-18 jaar)

Autoimmu Auto-immuun encefalitis, 1e lijn (Kind 0-18 jaar)

In combinz NSCLC, inoperabel, m, recidief of Adv, 1e lijn, combi met carboplatine en paclitaxel (PS 0-1) (Volw.)
Als monott NSCLC, LA of m, >= 2de lijn, mono (Volw.)

In combinz RCC, Adv, na eerdere VEGF remmer, >= 2e lijnsbehandeling, combi met everolimus (Volw.)
Met predn HSPC, nieuw gediagnostiseerd, high-risk en m, combi met prednison of prednisolon en ADT (Volw. Man)
Bij volwass Chronische cumulatieve cardiotoxiciteit antracycline bij Adv BC of mBC, preventie

In combinz TestisC, recidief of therapieresistent, 1e lijn, combi (Volw.)

In combinz SCLC, combi (Volw.)

In combinz HL, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In combinz NHL, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Als eersteli Gestationele trofoblastische neoplasie, hoog risico, 1e of 2de lijn, combi (Volw.)

In combinz OvariumC, niet-epitheliaal, combi (Volw.)

Voor het b OvariumC, platinum-resistent of therapieresistent (Volw.)

In combinz AML, combi (Volw. en Kind 0-18 jaar)

In combinz RCC, Adv, na eerdere VEGF remmer, >= 2e lijnsbehandeling, combi met lenvatinib (Volw.)

In combinz NSCLC, inoperabel, Adv, m of recidief, 1e lijn, combi met carboplatine en bevacizumab (PS 0-1) (Volw.)
Voor de be Nieuw gediagnosticeerde Ph+ CML, chronische fase (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Voor de be Ph+ CML, chronische fase (Kind 0-18 jaar) (Resistentie of intolerantie)

Voor de be Atopische dermatitis (Volw. en kind 12-18 jaar)

Behandelir B-cel CLL, >= 1e lijn (Volw.)

Voor de be CD30+ CTCL, >= 2de lijn (Volw.)

In combinz BC, m, 1e lijn, combi met bevacizumab (Volw.)

In combinz CRC, m, EGFR+, KRAS WT, 2de lijn, combi met irinotecan (Volw.)

Voor de be Infectie, gecompliceerd intra-abdominaal (Volw.)

Voor de be Infectie, gecompliceerd urineweg (Volw.)

Voor de be HAP (Volw.)

Voor de to CTCL, type MF, topische behandeling (Volw.)

In combinz Nieuw gediagnosticeerde FLT3+ AML, combi of onderhoudsbehandeling (Volw.)

Als monott Agressieve systemische mastocytose, mono (Volw.)

Als monott Systemische mastocytose, geassocieerde hematologische neoplasie, mono (Volw.)

Als monott Mestcelleukemie, mono (Volw.)

Alleen of ir PsA, na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

Spasticiteit Spasticiteit, arm (Volw.) (CVA)

Symptoma Focale spasticiteit, dynamische equinusvoet (Kind 2-18 jaar) (Hersenverlamming)

Als monott Melanoom, inoperabel of m, mono (Volw. en Kind 12-18 jaar)

Voor de be 5q spinale spieratrofie

Behandelir Aspergillose, invasief, combi met anidulafungine (Volw.)

Behandelir Mucormycose, combi met caspofungine (Volw.)

Voor langd LAL-deficiA«ntie (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Voor de be MS, vroeg primair progressief (Volw.)

Voor de be MS, actief relapsing (Volw.)

Als aanvull Ernstig eosinofiel astma, aanvullende behandeling (Volw.)

Behandelir Hemofilie A, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 12-18 jaar)

Als adjuvar NSCLC, stadium | of Il, niet plaveiselcel, na resectie, combi met cisplatine of carboplatine adjuvant (Volw.)
Als adjuvar NSCLC, stadium | of I, na resectie, combi met cisplatine of carboplatine adjuvant (Volw.)
Frequent r Nefrotisch syndroom (Kind 0-18 jaar)

In combinz CRC, Stadium II, High-Risk, combi met oxaliplatine, adjuvant (Volw.)

In combinz TestisC, recidief of therapieresistent, combi

In combinz CRC, m, EGFR+, KRAS WT, >= 1e lijn, combi met cetuximab (Volw.)

In combinz HL, 2de lijn, combi (Volw.)

In combinz Recidief of therapieresistent NHL, combi (Volw.)

In combinz Recidief of therapieresistent AML, combi (Volw.)

In combinz CRC, EGFR+, >= 2e lijn, combi met irinotecan (Volw.)

Voor gebr Still, na NSAID of glucocorticoA™de, met DMARD of mono (Volw. en Kind 8 maanden - 18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 10kg)
Adjuvante BC, HER2-, na neoadjuvant, combi adjuvant (Volw.)

Perioperat MaagCa, operabel, combi met oxaliplatine, perioperatief (Volw.)

Perioperat MaagCa, operabel, combi met docetaxel, perioperatief (Volw.)

Adjuvant, r PancreasC, na resectie, combi met gemcitabine, adjuvant (Volw.)

Als monott RCC, Adv, intermediate of poor risk, 1e lijn, mono (Volw.)

Als monott OvariumC, TubaC of PrimPeritonC, platinum-sensitief, recidief, hooggradig, epithelial, mono onderhoud (Volw.)
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1595 Voor de ro Hemofilie A met remmers, profylaxe

1596 (Neo)adjuv BC, klierpostief of kliernegatief , (neo)adjuvant (Volw.)

1597 Gemetasta VulvaC, m, combi met cisplatine, oxaliplatine of carboplatine (Volw.)

1598 Adjuvante EndometriumCa, high risk, combi met carboplatine, adjuvant (Volw.)

1599 Massaal bl Massaal bloedverlies, rescue medicatie (Volw.)

1600 Steroid ref SteroA~de resistent chronische GVHD (Volw.)

1601 Voor de be Capillary leak syndroom, behandeling en preventie (Volw.)

1602 Voor gebrt EBC, HER2+, high risk, combi met trastuzumab, adjuvant (Volw.)

1603 In combinz Melanoom, Adv, inoperabel of m, combi met nivolumab (Volw.)

1604 Als monott NSCLC, LA of m, EGFR+, 1e lijn, mono (Volw.)

1605 Gemetasta VulvaC, m, combi met paclitaxel (Volw.)

1606 Voor gebrt EBC, HER2+, high risk, combi met pertuzumab, adjuvant (Volw.)

1607 Voor gebrt EBC, HER2+, high risk, combi met pertuzumab en trastuzumab, adjuvant (Volw.)

1608 Voor de be GEP NET, inoperabel of m, somatostatinereceptor+ (Volw.)

1609 Voor comb Onbehandelde CD33+ AML, niet APL, 1e lijn, combi met daunorubicine en cytarabine (Volw. en Kind 15-18 jaar)
1610 Voor de be X-gebonden hypofosfatemie (Kind en Adolescent 1-18 jaar)

1611 Als monott OvariumC, TubaC of PrimPeritonC, platinum-sensitief, recidief, hooggradig, epithelial, mono, onderhoud (Volw.)
1612 Als monott NSCLC, LA of m, plaveiselcel, >= 2de lijn, mono (Volw.)

1613 In combinz PsA, na DMARD, met MTX (Volw.)

1614 SMA met d SMA, ziekteduur < 26 weken (Kind 0-6 maanden)

1615 SMA met d SMA, ziekteduur < 94 maanden (Kind 6-20 maanden)

1616 Presympto Spinale spieratrofie met 2 of 3 SMN2-kopieA«n, presymptomatisch (Zuigeling)

1617 Als monott UrotheelC, LA of m, PD-L1 >= 5%, mono (Volw.)

1618 Neoadjuva BC, combi neoadjuvant (Volw.)

1619 In combinz CRC, m, combi 5-FU en folinezuur of capecitabine (Volw.)

1620 Als monott UrotheelC, LA of m, CPS >= 10, mono (Volw.)

1622 Voor de be Crohn, met peri-anale fistels, >= 2de lijn (Volw.) (therapieresistent)

1623 Voor de ee RCC, Ady, 1e lijn of na cytokine (Volw.)

1624 Voor de be Nieuw gediagnosticeerde, resistente of intolerante Ph+ CML, chronische fase (Kind 0-18 jaar)
1625 Voor de be Colitis ulcerosa, na biological (Volw.) (therapieresistent of intolerantie)

1626 Als monott Melanoom, mono adjuvant (Volw.)

1627 In combinz MM, 1e lijn, combi met thalidomide en dexamethason (Volw.)

1629 Aanvullenc Ernstig eosinofiel astma, aanvullende behandeling (Volw. en Kind 6-18 jaar)

1630 Als monott HCC, inoperabel of Adv, mono (Volw.)

1631 Als monott Ph- CD19+ Recidief of therapieresistent precursor-B ALL, mono (Kind 1-18 jaar)

1632 In combinz Melanoom, BRAF V600+, combi met dabrafenib, adjuvant (Volw.)

1633 In combinz Melanoom, BRAF V600+, combi met trametinib, adjuvant (Volw.)

1634 Voor de be CRS, CAR T-cellen (Volw. en Kind 2-18 jaar)

1635 In combinz Nieuw gediagnosticeerd MM, niet in aanmerking voor autologe HSCT, combi met bortezomib, melfalan en prednison (Volw.)
2632 In combinz Nieuw gediagnosticeerd MM, niet in aanmerking voor autologe HSCT, combi met daratumumab, melfalan en prednison (Volw.)
2633 In combineg NSCLC, m, EGFR- ALK-, 1e lijn, combi met pemetrexed (Volw.)

2634 Als monott SCC, Hoofd-Hals, m, PD-L1+, >= 2de lijn, mono (Volw.)

2635 In combineg NSCLC, m, EGFR- ALK-, 1e lijn, combi met pemetrexed en pembrolizumab (Volw.)

2636 In combinz NSCLC, m, EGFR- ALK-, 1e lijn, combi met pembrolizumab (Volw.)

2637 In combine OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, eerste recidief, platinum-sensitief, combi met carboplatine en gemcitabine (Volw.)
2638 Voor de be Tripeptidylpeptidase 1 (TPP1-)deficiA«ntie (Neuronale ceroA™dlipofuscinose type 2 (CLN2))
2639 In combinz Melanoom, inoperabel of m, BRAF V600+, combi met binimetinib (Volw.)

2640 In combinz Melanoom, inoperabel of m, BRAF V600+, combi met encorafenib (Volw.)

2642 Als monott CRPC, m, symptomatische botmetastasen, mono of combi met LHRH-analoog (Volw.)

2643 Voor de be CRPC, hoog risico (Volw. Man)

2645 In combine CLL, >= 2de lijn, combi met rituximab (Volw.)

2646 In combing CLL, >= 2de lijn, combi met venetoclax (Volw.)

2647 Voor de be JIA-systemisch, met MTX of mono (Volw. en Kind 1-2 jaar)

2648 De behand OvariumC, mono of combi conventionele IV dosering (Volw.)

2649 In hoge int MM, met of zonder HSCT, mono of combi hoge IV dosering (Volw.)

2650 In hoge int Neuroblastoom, met of zonder HSCT, mono of combi, hoge IV dosering (Kind 0-18 jaar)

2651 De behand Melanoom, gelokaliseerd, extremiteiten, mono of combi (Volw.)

2652 De behand STSRC, gelokaliseerd, extremiteiten, mono of combi (Volw.)

2653 Kinderen: ¢ JIA-systemisch (Kind 0-1 jaar)

2654 Behandelir Ziekte van Glanzmann, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

2656 Als monott Melanoom, stadium Ill na complete resectie, mono adjuvant (Volw.)

2657 Voor de be Erfelijke transthyretine-gemedieerde amyloA~dose met polyneuropathie, stadium 1 of 2 (Volw.)
2658 Behandelir Eerder behandelde hemofilie A, behandeling en profylaxe (Volw. en Kind 12-18 jaar)

2660 In combinz GPA of MPA, combi (Volw.)

2662 Voor de be Recidief of refractair DLBCL, >= 3e lijn (Volw.)

2663 Behandelir CRC, m (Volw.) (intolerantie voor capecitabine)

2664 Behandelir BC, m (Volw.) (intolerantie voor capecitabine)

2665 In combinz RCC, Adv, intermediair/ongunstig risicoprofiel, 1e lijn, combi met nivolumab (Volw.)

2666 In combine RCC, Adv, intermediair/ongunstig risicoprofiel, 1e lijn, combi met ipilimumab (Volw.)

2667 Voor de pr CMV profylaxe, bij HSCT (Volw.)

2668 Voor volw: VWD, behandeling en profylaxe (Volw.)

2669 In combinz BC, LA of m, HR+, HER2-, combi met fulvestrant als starttherapie bij pre-/perimenopauze ook LHRH-agonist (Volw. Vrouw)
2670 Als monott Ph- CD19+ precursor-B-ALL, in 1e of 2de complete remissie, MRD >= 0,1%, mono (Volw.)

2671 Voor de be CML (Volw.) (Intolerantie of resistentie)

2672 Voor de be Ph+ ALL (Volw.) (Intolerantie of resistentie)

2673 In combine MM, >= 2de lijn, combi met cyclofosfamide en prednison (Volw.)

2674 Voor de sy Jichtaanvallen, kristalbewijs (Volw.) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

2676 Voor volw: CD30+ HL stadium 1V, 1e lijn, combi met doxorubicine, vinblastine en dacarbazine (Volw.)

2677 Voor volw: CD30+ HL stadium 1V, 1e lijn, combi met brentuximab vedotin, vinblastine en dacarbazine (Volw.)
2678 Voor volw: CD30+ HL stadium 1V, 1e lijn, combi met doxorubicine, brentuximab en dacarbazine (Volw.)
2679 Voor de be Nieuw gediagnostiseerde t-AML (Volw.)

2680 Voor de be AML-MRC (Volw.)

2681 Als monott NSCLC, LA of inoperabel, PD-L1 >=1%, >= 2de lijn, mono (Volw.)

2682 Voor de be Nieuw gediagnosticeerde Ph+ ALL, combi (Kind 0-18 jaar)

2683 In combine JIA-poly, na MTX, met MTX (Kind 2-18 jaar)

2684 In combinz NSCLC, m, 1e lijn, combi met carboplatine en paclitaxel of nab-paclitaxel (Volw.)

2685 In combine NSCLC, m, 1e lijn, combi met carboplatine en pembrolizumab (Volw.)

2686 In combinz NSCLC, m, niet plaveiselcel, 1e lijn, combi met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine (Volw.)
2687 In combine NSCLC, m, niet plaveiselcel, 1e lijn, combi met atezolizumab, paclitaxel en carboplatine (Volw.)
2688 In combinz NSCLC, m, niet plaveiselcel, 1e lijn, combi met bevacizumab, atezolizumab en carboplatine (Volw.)
2689 Voor de ro Ernstige hemofilie A zonder remmers, profylaxe

2690 Voor de be Pemphigus vulgaris

2691 Vervanging Secundaire hypogammaglobulinemie (Volw., Adolescent en Kind 0-20 jaar)

2692 In combing JIA-poly, na DMARD, met MTX of mono (Volw. en Kind 6-18 jaar)

2693 In combine JIA-poly, na DMARD, met MTX of mono (Volw. en Kind 2-18 jaar)

2694 In combine CRC, m, RAS WT, >= 1e lijn, combi met cetuximab (Volw.)

2695 In combing CRC, m, RAS WT, >= 1e lijn, combi met irinotecan (Volw.)

2696 Als monott BC, LA of M, BRCA1/2 +, HER2-, na anthracycline en taxaan, A©n indien ER+, na endocriene therapie, mono (Volw.)
2697 In combinz PancreasC, gereseceerd, adjuvant, combi met irinotecan, 5-FU en folinezuur (Volw.)

2698 In combinz PancreasC, gereseceerd, adjuvant, combi met oxaliplatine, 5-FU en folinezuur (Volw.)
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2699 Voor de be Solide tumor, m, MSI-H (Volw.) (na CR, PR of SD in DRUP-studie)

2700 Bij volwass Ernstig astma type 2 inflammatie hoog, aanvullende behandeling (Volw. en kind >= 12 jaar)

2701 Als monott Ph- CD19+ precursor-B-ALL, in 1e of 2de complete remissie, MRD >= 0,1%, mono (Kind 1-18 jaar)

2702 Voor de be Neuroblastoom, recidief, therapieresistent of hoog-risico, combi met dinutuximab (Volw. en Kind 12 maanden - 18 jaar)
2703 In Moeizame Perifeer bloed stamcel harvest bij lymfoom of solide maligne tumoren (Kind 1-18 jaar)

2704 Als combin MM, niet in aanmerking voor HSCT, 1e lijn, combi met dexamethason (Volw.)

2705 Als combin MM, niet in aanmerking voor HSCT, 1e lijn, combi met bortezomib en dexamethason (Volw.)

2706 Als combin Eerder onbehandeld MM, niet in aanmerking voor HSCT, 1e lijn, combi met melfalan en prednison (Volw.)

2707 Als combin Eerder onbehandeld MM, niet in aanmerking voor HSCT, 1e lijn, combi met lenalidomide en dexamethason (Volw.)
2708 Als combin Eerder onbehandeld MM, niet in aanmerking voor HSCT, 1e lijn, combi met lenalidomide en prednison (Volw.)

2709 In combine MM, >= 2de lijn, eerder behandeld met lenalidomine, combi met bortezomib en dexamethason (Volw.)

2710 In combing MM, >= 2de lijn, eerder behandeld met lenalidomine, combi met pomalidomide en dexamethason (Volw.)

2711 Mobilisatie Mobilisatie perifere stamcellen (Kind 0-1 jaar)

2712 Als monott OvariumC, TubaC of PrimPeritonC, Adv of m, BRCA 1/2+, hooggradig, na 1e lijns platinumbevattend-schema, mono (Volw.)
2713 Voor de syl Chronische sialorroe (Volw.)

2714 Als monott NSCLC, Adv of m, ALK+, na alectinib of ceritinib, mono (Volw.)

2715 Als monott NSCLC, Adv of m, ALK+, na crizotinib met ALK-TKI, mono (Volw.)

2716 Bij volwass MaagCa, m, HER2+, combi met trastuzumab en 5-FU of capecitabine (Volw.)

2717 Bij volwass MaagCa, m, HER2+, combi met oxaliplatine en 5-FU of capecitabine (Volw.)

2718 Als monott NSCLC, stadium Ill irresectabel, ECOG 0-1, na chemoradiatie, mono (Volw.)

2719 Immunomi MMN (Volw., Adolescent en Kind 2-18 jaar)

2720 Vervanging Secundaire hypogammaglobulinemie (Volw., Adolescent en Kind 2-20 jaar)

2721 Immunom: CIDP (Volw., Adolescent en Kind 2-18 jaar)

2722 In combing WM, combi met rituximab (Volw.)

2723 In combing CLL, 1e lijn, combi met obinutuzumab (Volw.)

2724 In combing CLL, 1e lijn, combi met ibrutinib (Volw.)

2725 In combing WM, combi met ibrutinib (Volw.)

2726 Als monott HCC, inoperabel of Adv, na sorafenib, mono (Volw.)

2727 In combing RCC, adv, 1e lijn, combi met axitinib (Volw.)

2728 In combinz RCC, adv, 1e lijn, combi met pembrolizumab (Volw.)

2729 Bij volwass AQP4+ NMOSD recidief (Volw.)

2730 In combinz MM, >= 3e lijn, eerder behandeld met lenalidomide en proteasoomremmer, combi met pomalidomide en dexamethason (Volw.)
2731 In combine MM, >= 3e lijn, eerder behandeld met lenalidomide en proteasoomremmer, combi met elotuzumab en dexamethason (Volw.)
2732 Bij premati Ernstige ROP, Zone |, premature babya€™s

2733 Als monott MaagCa, LA of m, >= 3e lijn, mono (Volw.)

2734 In combinz BC, inoperabel, LA of m, PD-L1 >= 1%, triple negatief, 1e lijn, combi met nab-paclitaxel (Volw.)

2735 In combing BC, inoperabel, LA of m, PD-L1 >= 1%, triple negatief, 1e lijn, combi met atezolizumab (Volw.)

2737 In combinz NSCLC, m, niet-plaveiselcel, 1e lijn, combi met nab-paclitaxel en carboplatine (Volw.)

2738 In combine NSCLC, m, niet-plaveiselcel, 1e lijn, combi met atezolizumab en carboplatine (Volw.)

2739 In combing ES-SCLC, 1e lijn, combi met carboplatine en etoposide (Volw.)

2740 In combing ES-SCLC, 1e lijn, combi met carboplatine en atezolizumab (Volw.)

2741 Voor gebru BC, irresectabel of m, HER2+, combi met pertuzumab en docetaxel, nadien met pertuzumab

2742 Voor gebru BC, irresectabel of m, HER2+, combi met trastuzumab en docetaxel, nadien met trastuzumab

2743 Gebruik bij PDRP (Volw.)

2744 Als toegevi SLE, hoge ziekteactiviteit, aanvullende behandeling (Volw. en kind 5-18 jaar)

2745 In combinz CRC, stadium Ill, adjuvant, combi met capecitabine (Volw.)

2746 In combine RCC, adv, 1e lijn, combi met avelumab (Volw.)

2747 SMA patiA SMA (Volw. en kind 9,5-18 jaar)

2748 Als aanvull CRSWNP, aanvullende therapie (Volw.)

2749 Voor volw: Omkering van antistolling bij bloedingen, bij gebruik van rivaroxaban of apixaban (Volw.)

2750 Als monott Hoofd-halsC, m of inoperabel, 1e lijn, CPS >= 1, mono of combi met platinum en 5-FU (Volw.)

2751 In combine Nieuw gediagnosticeerd MM, niet in aanmerking voor autologe HSCT, combi met lenalidomide en dexamethason (Volw.)
2752 In combine Nieuw gediagnosticeerd MM, niet in aanmerking voor autologe HSCT, combi met daratumumab en dexamethason (Volw.)
2753 Bij volwass Hemifaciaal spasme (Volw.)

2754 In combine HSPC, m, met of zonder prednison of prednisolon en ADT (Volw. Man)

2756 Voor gebrt Ziekte van Gaucher type 1 (Volw. en Kind 0-18 jaar)

2757 Voor gebr Ziekte van Gaucher type 3, (Volw. en Kind 0-18 jaar)

2758 Als monott OvariumC, tubaC, PrimPeritonC, BRCA+, hooggradig, platinum-sensitief, >= 3e lijn, mono, (Volw.)

2759 Voor de be MTC, progressief LA of m (Volw.)

2760 Volwassen Groeistoornis, Prader-Willi syndroom (Volw. >18 jaar)

2761 In combine Eerder behandeld FL, graad 1-3a, combi met rituximab (Volw.)

2762 In combinz Eerder behandeld FL, graad 1-3a, combi met lenalidomide (Volw.)

2763 Als monott EBC, mono, restziekte na neoadjuvant, adjuvant (Volw.)

2764 Voor de be Erfelijke retinale dystrofie door bi-allelische RPE65-mutaties (Volw. en kind 0-18 jaar)

2765 Voor de be PMBCL, >= 3e lijn (Volw.)

2766 In combinz CLL, 17p deletie of TP53 mutatie, 1e lijn, combi met rituximab (Volw.)

2767 In combine Nieuw gediagnosticeerd MM, in aanmerking voor autologe HSCT, combi met bortezomib, thalidomide en dexamethason (Volw.)
2768 In combine Nieuw gediagnosticeerd MM, in aanmerking voor autologe HSCT, combi met daratumumab, thalidomide en dexamethason (Volw.)
2769 Voor de be RA, na DMARD, met MTX of mono (Volw.)

2770 Behandelir Psoriasis, type plaque (Kind 6-18 jaar) (therapieresistent of intolerantie)

2771 Voor patiA Therapierefractaire pericarditis (Volw.)

2772 Bij volwass HSPC, m, combi met ADT (Volw. Man)

2774 In combine NSCLC, m, 1e lijn, combi met erlotinib (Volw.)

2775 In combine NSCLC, m, 1e lijn, combi met ramucirumab (Volw.)

2776 Nefrotisch Membraneuze nefropathie met nefrotisch syndroom (Volw. en Kind 0-18 jaar)

2777 In combine TNBC, irresectabel, LA of m, PD-L1 immuuncellen >= 1%, 1e lijn, >= 12 mnd na adjuvant, combi met nab-paclitaxel (Volw.)
2778 In combine TNBC, irresectabel, LA of m, PD-L1 immuuncellen >= 1%, 1e lijn, >= 12 mnd na adjuvant, combi met atezolizumab (Volw.)
2779 Adjuvante CRC, adjuvant (Volw.) bij intolerantie voor capecitabine

2780 Als monott DesmoA™d, gevorderd of therapieresistent, palliatieve behandeling, mono (Volw.)

2781 Recidief of Recidief of refractair pediatrisch laaggradig glioom (Kind en Adolescent 0-21 jaar)

2782 Immunom: Myasthenia gravis (Volw.)

2783 In combine CD20+ DLBCL, BL/BAL, BLL, 1e lijn, combi (Kind 6 maanden - 18 jaar)

2784 In combinz GPA of MPA, inductie van remissie, combi (Kind 2-18 jaar)

2785 In combing CLL, 1e lijn, combi met venetoclax (Volw.)

2786 Vertraagde Groeistoornis, syndroom van Noonan (Kind 0-18 jaar)

2787 In combine RCC heldercellig, Adv, intermediair/ongunstig risicoprofiel, 1e lijn, Karnofskyscore >= 70, combi met nivolumab (Volw.)
2788 In combine RCC heldercellig, Adv, intermediair/ongunstig risicoprofiel, 1e lijn, Karnofskyscore >= 70, combi met ipilimumab (Volw.)
2789 Voor gebru NSCLC, adv, ALK+, mono (Volw.)

2790 Voor de be JIA-systemisch, met MTX of mono (Volw. en Kind 12-18 jaar)

2791 In combing JIA-oligo/poly, met MTX of mono (Volw. en Kind 12-18 jaar)

2792 Voor de be BehAget, mondulcera (Volw.)

2793 Als monott BC, LA of M, BRCA1/2 +, HER2-, na anthracycline en/of taxaan, A©n indien ER+, na endocriene therapie, mono (Volw.)
2794 Voor gebrt FMF, met colchicine of mono (Volw. en Kind 8 maanden -18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 10 kg)

2795 Voor de be SpA-nr (CRP of MRI afwijkend) (Volw.)

2796 In combine Hoofd-halsC, m of inoperabel, 1e lijn, CPS >= 1, combi met platinum en 5-FU (Volw.)

2797 Als monott Hoofd-halsC, m of inoperabel, 1e lijn, CPS >= 20, mono (Volw.)

2798 Voor langd Hypofosfatasia (Volw. en Kind 0-18 jaar)

2799 In combing sALCL, 1e lijn, combi met cyclofosfamide, doxorubicine en prednison (Volw.)

2800 In combinz sALCL, 1e lijn, combi met brentuximab vedotin, doxorubicine en prednison (Volw.)

2801 In combing SALCL, 1e lijn, combi met brentuximab vedotin, cyclofosfamide en prednison (Volw.)
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2802 Langdurige Hypofosfatasia, ziekteduur < 26 weken (prenataal tot 6 maanden)

2803 In combine CRC, m, BRAF V600E+, >= 2de lijn, combi cetuximab (Volw.)

2804 In combinz CRC, m, BRAF V600E+, >= 2de lijn, combi encorafenib (Volw.)

2805 voor de be aTTP, combi met plasma-uitwisselingen en immunosuppressie (Volw. en Kind 12-18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 40 kg)

2806 In combine OvariumC, TubaC en PrimPeritonC, platinum-resistent, max 2 chemolijnen, combi met topotecan of PEG-doxorubicine (Volw.)
2807 Als monott CF, mono (Volw., Adolescent en Kind 6-18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 25 kg)

2809 Behandelir Candidiasis, invasief (Kind 1 maand - 18 jaar)

2810 In combing Melanoom, m of inoperabel st 3C, combi met cylofosfamide bij TIL behandeling (Volw. 18-75 jaar)

2811 In combinz Melanoom, m of inoperabel st 3C, combi met fludarabine bij TIL behandeling (Volw. 18-75 jaar)

2812 Voor de be Psoriasis, type plaque (Kind en Adolescent 6-18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 25 kg)

2813 Kinderen: | Candidiasis, invasief (Kind 0-1 maand)

2814 Als monott PancreasC, m, BRCA1/2+, na platinumbevattend schema waaronder geen progressie <16 weken, mono (Volw.)

2816 Voor de be Psoriasis, type plaque, chronisch, (Kind > 6 jaar en Adolescent)

2818 In combine MM, >= 3e lijn, eerder behandeld met lenalidomide en proteasoomremmer, combi met isatuximab en dexamethason (Volw.)
2819 Voor de be DME, chronisch, bij onvoldoende respons op beschikbare behandelingen (Volw.)

2820 Voor de pr Uveitis, niet-infectieus, aantasting posterieure segment van het oog (Volw.)

2822 In combing ES-SCLC, 1e lijn, combi met cisplatine (Volw.)

2823 In combing ES-SCLC, 1e lijn, combi met durvalumab (Volw.)

2824 In combing ES-SCLC, 1e lijn, combi met durvalumab en carboplatine (Volw.)

2825 In combinz CLL, 1e lijn, combi met rituximab (Volw.)

2826 Tweede en BC, HER2+, >= 2de lijn, combi met chemotherapie (Volw.)

2827 Tweede en BC, HER2+, >= 2de lijn, combi met trastuzumab (Volw.)

2828 Preventie\ Chronische cumulatieve cardiotoxiciteit antracycline, preventie (Kind 0-21 jaar)

2829 In combinz MM, >= 3e lijn, eerder behandeld met lenalidomide en proteasoomremmer, niet refract op daratumumab, combi pomalido+dexam
2830 In combine MM, >= 3e lijn, eerder behandeld met lenalidomide en proteasoomremmer, niet refract op daratumumab, combi isatuxim+dexam
2831 Voor de be X-gebonden hypofosfatemie (Volw.)

2832 In combinez Melanoom, stadium I1IA (lymfekliermetast > 1mm), I1IB, 11IC, BRAF V600E/K, ECOG 0-1, combi met dabrafenib, adjuv (Volw.)
2833 In combine Melanoom, stadium IlIA (lymfekliermetast > 1mm), 11IB, 11IC, BRAF V600E/K, ECOG 0-1, combi met trametinib, adjuv (Volw.)
2834 Voor de be Atopische dermatitis (Volw.)

2835 Als monott OvariumC, TubaC of PrimPeritonC, Adv, hooggradig, epithelial, na 1e lijns platinumbevattend-schema, mono (Volw.)

2836 In combing HCC, m of inoperabel, 1e lijn, combi met bevacizumab (Volw.)

2837 In combinz HCC, m of inoperabel, 1e lijn, combi met atezolizumab (Volw.)

2838 Voor behat CF (Kind 4 maanden - 18 jaar) (Lichaamsgewicht 5-25 kg)

2839 Als monott CRPC, m, BRCA1/2+, eerder behandeld met nieuw hormonaal middel, mono (Volw.)

2840 In combine OvariumC, TubaC of PrimPeritonC, Adv, hooggradig, HRD+, na 1e lijns platinumbevatt-schema, combi met bevacizumab (Volw.)
2841 In combing OvariumC, TubaC of PrimPeritonC, Adv, hooggradig, HRD+, na 1e lijns platinumbevattend-schema, combi met olaparib (Volw.)
2842 Als monott Solide tumor, NTRK-genfusie, LA of m, mono (Volw. en Kind 0-18 jaar)

2843 Als eersteli B iNHL incl. WM, 1e lijn, combi met anti-CD20 (Volw.)

2844 In combineg NSCLC, m, EGFR-, ALK-, 1e lijn, combi met nivolumab en 2 cycli platina (Volw.)

2845 In combinz NSCLC, m, EGFR-, ALK-, 1e lijn, combi met ipilimumab en 2 cycli platina (Volw.)

2846 Voor de be Infectie, aerobe gram-negatieve bacterie, reservemiddel (Volw. en kind 3 maanden - 18 jaar)

2848 Voor gebrt HAP (Volw. en kind 3 maanden - 18 jaar)

2849 Voor gebrt Infectie, gecompliceerd urineweg (Volw. en kind 3 maanden - 18 jaar)

2850 Voor gebrt Infectie, gecompliceerd intra-abdominaal (Volw. en kind 3 maanden - 18 jaar)

2851 Als monott CSCC, m of la, mono (Volw.)

2852 Als monott CSCC, m of la, DRUG-Access Protocol, mono (Volw.)

2853 In combing BC, la of m, HR+, HER2-,PIK3CA+, postmenopauzaal, na endocriene monotherapie, combi met fulvestrant (Volw.)

2854 In combine BC, la of m, HR+, HER2-, PIK3CA+, postmenopauz, na endocrien mono, niet na CDK4/6-remmer, combi met fulvestrant (Volw.)
2855 Als monott Oesfagus plaveiselcelca, inoperabel, adv, m of recidief, na fluoropyrimidine- en platina-bevattende chemo, mono (Volw.)
2856 Voor de be Atopische dermatitis (Kind 6-12 jaar)

2857 In een com CF, F508del-mutatie (homozygoot of heterozygoot), combi met tezacaftor (Volw. en Kind 6-18 jaar)

2858 Als eersteli B iNHL incl. WM, 1e lijn, combi met bendamustine (Volw.)

2859 Voor de lar Ziekte van Gaucher type 1, CYP2D6 traag of intermediair of extensieve metaboliseerders (Volw.)

2860 Voor de be Colitis ulcerosa (Kind 6-18 jaar) (therapieresistent, intolerantie of contra-indicatie)

2861 Voor de be COVID-19, met pneumonie en extra zuurstofbehoefte, zonder invasieve beademing (Volw. en Kind >= 12 jaar en >= 40 kg)
2862 De eersteli CRC, m, EGFR+, RAS WT, 1e lijn, combi met irinotecan (Volw.)

2863 Als monott CD19+ Recidief of therapieresistent precursor-B-ALL, bij Ph+ na 2 TKI&€™s, mono (Volw.)

2864 In combinz Recidief of refractair DLBCL, niet in aanmerking voor HSCT, combi bendamustine en rituximab (Volw.)

2865 In combine Recidief of refractair DLBCL, niet in aanmerking voor HSCT, combi polatuzumab vedotin en rituximab (Volw.)

2866 In combinz Recidief of refractair DLBCL, niet in aanmerking voor HSCT, combi polatuzumab vedotin en bendamustine (Volw.)

2867 Kortdurenc FSGS of MCD, steroidafhankelijk, 2 giften, 4de lijn (Volw.)

2868 Ter behanc COVID-19, eenmalige toediening conform SWAB-richtlijn

2869 Als monott CRC, m, MSI-H of dMMR, 1e lijn (Volw.)

2870 Als monott UrotheelC, LA, m, 1e lijnsonderhoud, progressievrij na chemo, mono (Volw.)

2871 Radionecrc Radionecrose brein (Adolescent en Kind 0-18 jaar)

2872 Voor de be BacteriA«mie gepaard met infectie gecompliceerd intra-abdominaal, gecomplic urineweg of HAP (Volw.)

2873 In combing BC, la of m, HR+, HER2-, PIK3CA+, postmenopauz, na endocrien monotherap en CDK4/6-remmer (1L+), comb fulvestrant (Volw.)
2874 Voor de sy Focale spasticiteit, enkel en voet (Kind 2-18 jaar) (Hersenverlamming)

2875 In combinz CLL bij niet fitte patiA«nten, zonder 17p-deletie of TP53-mutatie, 1e lijn, combi met obinutuzumab (Volw.)

2876 In combinz CLL bij niet fitte patiA«nten, zonder 17p-deletie of TP53-mutatie, 1e lijn, combi met venetoclax (Volw.)

2877 Voor de be MF of SS, >=2de lijn (Volw.)

2878 Als monott MF of SS, stadium I11/1V, >= 2de lijn (Volw.)

2879 Als monott Recidief of therapieresistent klassiek HL, >= 3de lijn, mono (Volw. en Kind 3-18 jaar)

2880 Apotheekh Apotheekbereiding: GEP-NET&€™s, inoperabel of m, somatostatinereceptor+

2881 Voor gebrt MDR-TB, combi (Volw. en Kind 5-18 jaar) (Lichaamsgewicht >= 15 kg)

2882 Voor de be Recidief of refractaire B-cel ALL (Kind en Jongvolwassene 0-26 jaar)

2883 Als monott Recidief of therapieresistent FLT3 AML, mono (Volw.)

2884 In combine RCC, Adv, 1e lijn, combi met nivolumab (Volw.)

2885 In combine RCC, Adv, 1e lijn, combi met cabozantinib (Volw.)

2886 In combinz MM, >= 2de lijn, combi met dexamethason en isatuximab (Volw.)

2887 Als monott Recidief of therapieresistent FLT3 AML, curatieve setting tot SCT of DLI (max 120 mg/dag), mono (Volw.)

2888 Verhoogde Verhoogde dosering, recidief of therapieresistent FLT3 AML, curatieve setting tot SCT of DLI, mono (Volw.)

2889 Ter behanc MS, actief relapsing (Volw.)

2890 Ter behanc MS, vroeg primair progressief (Volw.)

2891 Voor de be Hypofosfatemische rachitis, familiair, X-gebonden, na pos. advies indicatiecommissie (Volw., Adol. en Kind 1-18 jaar)

2892 Proefbehal Renaal fosfaatverlies, proef, verhoogd cFGF23, geen PHEX-mut., na pos. advies ind.comm. (Volw., Adol. en Kind 1-18 jaar)
2893 Behandelir AQP4+ NMOSD en MOGAD, met actieve ziekte onder rituximab of contra-indicaties voor reguliere behandeling (Volw.)
2894 Voor de be Renaal fosfaatverlies, verhoogd cFGF23, geen PHEX-mut., na proef en pos. advies ind.comm. (Volw, Adol., Kind 1-18 jaar)
2895 Voor de be X-gebonden hypofosfatemie met PHEX-mutatie en radiografisch bewijs botziekte (Kind en Adolescent 1-18 jaar)

2896 Bij volwass AQP4+ NMOSD, recidiverend ziekteverloop, na pos. advies indicatiecommissie (Volw.)

2897 Voor de be X-gebonden hypofosfatemie, PHEX-mutatie bij pat. of 1e/2e-graads fam., na pos. behandeladvies indicatiecommissie (Volw.)
2898 In combine Lupus nefritis, combi (Volw.)

2899 Als monott NSCLC, m, ALK-, PD-L1+ of IC+, EGFR-, 1e lijn, mono (Volw.)

2900 In een com CF, F508del-mutatie, combi met tezacaftor en elexacaftor (Volw. en Kind 12-18 jaar)

2901 Als monott Solide tumor, NTRK-genfusie, LA of m, mono (Volw. en Kind 12-18 jaar)

2902 Als monott NSCLC, Adv, ROS1+, mono (Volw.)

2903 In combine AML, nieuw, niet in aanmerking voor intensieve chemotherapie, combi met hypomethylerend middel (Volw.)

2904 Immunom: Dermatomyositis, mono of combi (Volw.)

2905 In combing AML, nieuw, niet in aanmerking voor intensieve chemotherapie, combi met venetoclax (Volw.)

2906 Monother: NSCLC, stadium IB-11IA, EGFR exon-19del of exon-21mut, na resectie, mono, adjuvant (Volw.)
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2907 In combinz MPM, 1e lijn, combi met ipilimumab (Volw.)
2908 In combing MPM, 1e lijn, combi met nivolumab (Volw.)
2909 Voor de be Symptomen bij MF (primair/post-PV/post ET), niet eerder behandeld met JAK remmers of behandeld met ruxolitinib (Volw.)
2910 De adjuvar BC, HER2+, tumor < 3 cm, NO, combi met paclitaxel, adjuvant (Volw.)
2911 De adjuvar BC, HER2+, tumor < 3 cm, NO, combi met trastuzumab, adjuvant (Volw.)
2912 In combing CRC, m, MSI-H of dMMR, na fluorpyrimidine bevattende chemo, combi met nivolumab (Volw.)
2913 In combinz CRC, m, MSI-H of dMMR, na fluorpyrimidine bevattende chemo, combi met ipilimumab (Volw.)
2914 In combine MM, >= 2de lijn, eerder behandeld met lenalidomide en proteasoomremmer, combi met pomalidomide en dexamethason (Volw.)
2915 In combinz AmyloA~dose, AL, combi met cyclofosfamide, bortezomib en dexamethason (Volw.)
2916 In combing MM, >= 2de lijn, eerder behandeld met lenalidomide en proteasoomremmer, combi met daratumumab en dexamethason (Volw.)
2917 In combinz AmyloA~dose, AL, combi met daratumumab, bortezomib en dexamethason (Volw.)
2918 In combinz AmyloA~dose, AL, combi met cyclofosfamide, daratumumab en dexamethason (Volw.)
2919 Als monott BCC, LA of m, bij ziekteprogressie of intolerantie voor HHI, mono (Volw.)
2920 Als monott High-risk eerste recidief Ph- CD19+ precursor-B-ALL, als consolidatietherapie (Kind 1-18 jaar)
2921 Als monott NSCLC, LA of m, PD-L1 TPS>=50%, EGFR-, ALK-, ROS1-, 1e lijn, geen kandidaat voor chemo(radio)therapie, mono (Volw.)
2922 In combine OesfagusC/AdenoCa gastro-oesof overgang HER2-, inoperabel, LA of m, CPS >= 10, 1e lijn, combi fluoropyr+platina chemo
2923 Reparatie \ Reparatie gewrichtskraakbeendefect, femorale condylus en knieschijf (Defect =< 10 cm2), bij gesloten groeischijven
2924 Bij volwass Laag-volume HSPC, m, combi met ADT, MDO afstemming (Volw. Man)
2925 Als monott OvariumC, TubaC of PrimPeritonC, Adv, hooggradig, epithel, zonder BRCA1/2 mut, na 1e lijns platinum-schema, mono (Volw.)
2926 In combing BC, LA, HER2+, High Risk, combi met chemo, neo-adjuvant (Volw.)
2927 In combine BC, HER2+, high risk, combi met chemo, adjuvant (Volw.)
2928 In combing BC, m of LA, HER2+, combi met docetaxel (Volw.)
2929 Voor een d Desensibilisatiebehandeling bij niertransplantatie, sterke sensibilisatie, positieve kruisproef (Volw.)
2930 Apotheekb Apotheekbereiding: CRPC, m, bij afwezigheid van een betere therapeutische optie (Volw. Man)
2931 Als monott CLL, geen17p-del of TP53-mut,1e lijn, mono of combi met obinutuzumab, uitgezonderd fitte pat. <= 65-70 IGHV mut (Volw.)
2932 In combinz CLL, geen17p-del of TP53-mut, 1e lijn, combi met ibrutinib, uitgezonderd fitte patiA«nten =< 65-70 IGHV mutatie (Volw.)
2933 Monother: OC, GEJC, na neoadjuvant, mono, adjuvant (Volw.)
2934 Als monott GIST, PDGFRA D842V-mutatie, inoperabel of m, mono (Volw.)
2935 Voor de be JIA-oligo/poly en juveniele PsA, na DMARD, met MTX of mono (Volw. en Kind 2-18 jaar)
2936 Voor de be Symptomen bij MF (primair/post-PV/post ET), niet eerder behandeld met JAK remmers (Volw.)
2937 Voor de be Symptomen bij MF (primair/post-PV/post ET), eerder behandeld met ruxolitinib, binnen DRUG Access-hema platform (Volw.)
2938 Als monott Solide tumor, NTRK-genfusie in afwezigheid andere behandelopties (voorwaardelijke toelating) (Volw. en Kind 0-18 jaar)
2939 Als monott Solide tumor, NTRK-genfusie in afwezigheid andere behandelopties (voorwaardelijke toelating) (Volw. en Kind 12-18 jaar)
2942 Overactiev Overactieve of neuropathische blaas, na anticholinergica (Kind 2-18 jaar)
99999999 Overig (Nie Overig
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Bestand_ld Bestandsnz Aantal
1 koppelinge 30850
2 indicaties.c 1634
3 duidingen. 0



ZINR OMSCHRINGNMSRT  TARIEF

16190858 RIXUBIS IN.
16190866 RIXUBIS IN.
16190874 RIXUBIS IN.
16190882 RIXUBIS IN.
16190890 RIXUBIS IN.
16201833 ELOCTA IN.
16201841 ELOCTA IN.
16201868 ELOCTA IN.
16201876 ELOCTA IN.
16201884 ELOCTA IN.
16201892 ELOCTA IN.
16201906 ELOCTA IN.
16201825 OCTAPLEX
16231597 KOVALTRY
16231600 KOVALTRY
16231619 KOVALTRY
16231627 KOVALTRY
16255771 IDELVION |
16255801 IDELVION |
16255828 IDELVION |
16255836 IDELVION |
16253035 ALPROLIX |
16253043 ALPROLIX |
16253051 ALPROLIX |
16253078 ALPROLIX |
16253086 ALPROLIX |
16190688 ADVATE IN
16190793 ADVATE IN
15587762 ADVATE IN
16190807 ADVATE IN
15587770 ADVATE IN
16190815 ADVATE IN
15587789 ADVATE IN
16190823 ADVATE IN
16190831 ADVATE IN
15295818 BENEFIX IN
15295826 BENEFIX IN
15295834 BENEFIX IN
15295842 BENEFIX IN
16140125 CEPROTIN |
16029992 HAEMOCO
15087921 FACTOR VII
14134055 FACTOR VII
16029879 CLUVOT IN
16029887 CLUVOT IN
16137973 FEIBA INJPI
15202674 HAEMATE |
15202682 HAEMATE |
15202690 HAEMATE |
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16041305 HAEMOCO
15986063 NOVOEIGH
15986071 NOVOEIGH
15986098 NOVOEIGH
15986101 NOVOEIGH
15986128 NOVOEIGH
15986136 NOVOEIGH
15368548 KOGENATE
15368556 KOGENATE
15368564 KOGENATE
15600203 KOGENATE
15994589 NOVOSEVE
15994597 NOVOSEVE
15994600 NOVOSEVE
15994619 NOVOSEVE
15902064 REFACTO A
15753948 REFACTO A
15753956 REFACTO A
15753972 REFACTO A
15602427 WILFACTIN
16140087 ANTITROM
16219767 ATENATIV |
16219775 ATENATIV |
15353400 BERIPLEX P
15353397 BERIPLEX P
14167735 COFACT IN
14167743 COFACT IN
16202929 OCTANATE
16202937 OCTANATE
16208277 OCTANATE
16202945 OCTANATE
16208285 OCTANATE
14219557 MABTHER#
15220508 MABTHER/
15354091 MABTHER#
15743780 MABTHER/
14219565 MABTHER/
15220516 MABTHER#
15354105 MABTHER#
15743799 MABTHER/
16165969 WILATE 5C
16165977 WILATE 10
15922286 BENEFIX IN
16065220 NUWIQ INJ
16065239 NUWIQ INJ
16065247 NUWIQ INJ
16065255 NUWIQ INJ
16168054 OCTAPLEX
14899396 TAXOTERE
14899418 TAXOTERE
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15623858 DOCETAXE
15623866 DOCETAXE
15623874 DOCETAXE
15831590 DOCETAXE
15831612 DOCETAXE
15831639 DOCETAXE
15831655 DOCETAXE
15854736 DOCETAXE
15534952 IRINOTECA
15534960 IRINOTECA
15518310 GEMCITAB
15518329 GEMCITAB
15617726 GEMCITAB
15619249 GEMCITAB
15619257 GEMCITAB
15721388 GEMCITAB
15611558 GEMCITAB
15611574 GEMCITAB
15611582 GEMCITAB
16054628 GEMCITAB
16054636 GEMCITAB
16054644 GEMCITAB
15780783 GEMCITAB
15780791 GEMCITAB
15780805 GEMCITAB
15780813 GEMCITAB
15265110 OXALISIN II
15265129 OXALISIN I
15265137 OXALISIN II
15532585 OXALIPLAT
15532593 OXALIPLAT
15596974 OXALIPLAT
15596982 OXALIPLAT
15602737 OXALIPLAT
15604985 OXALIPLAT
15380157 PACLITAXE
15380165 PACLITAXE
15380173 PACLITAXE
15380181 PACLITAXE
15532607 PACLITAXE
15532623 PACLITAXE
15532658 PACLITAXE
15604977 PACLITAXE
15604969 PACLITAXE
15618641 PACLITAXE
15618668 PACLITAXE
15618676 PACLITAXE
15683311 PACLITAXE
15932893 PACLITAXE
14309602 REMICADE

R R R R R R R R R R RRRRRRBPRRRRRBRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRR R R

O OO0 0O 0000000000000 0D0DO0O0DO0OO0D0DO0OO0D0DO0O0O0O00DO0O0O0DO0O0O0OO0OO0DO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOoOOoO

20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101

Doc. 161



14895706 REMICADE
15060888 REMICADE
15113981 REMICADE
15619109 REMICADE
15862518 REMICADE
15865401 REMICADE
15865630 REMICADE
15922081 REMICADE
15971511 REMICADE
16022009 REMICADE
16046781 REMSIMA |
16056086 REMSIMA |
16078845 REMSIMA |
16089995 REMSIMA |
16101731 REMSIMA |
16115783 REMSIMA |
16199340 REMSIMA |
16078918 INFLECTRA
16089472 INFLECTRA
16117239 INFLECTRA
16150317 INFLECTRA
16181328 INFLECTRA
16265750 FLIXABI INF
16140109 GAMMAG/
16140117 GAMMAG!#
15061744 NANOGAM
15061752 NANOGAM
15061760 NANOGAM
15061779 NANOGAM
16140176 KIOVIG INF
16140184 KIOVIG INF
16307240 KIOVIG INF
15780228 KIOVIG INF
16140192 KIOVIG INF
16275322 KIOVIG INF
15740439 KIOVIG INF
16140206 KIOVIG INF
16245415 KIOVIG INF
15668754 KIOVIG INF
16140214 KIOVIG INF
16245423 KIOVIG INF
15488756 FLEBOGAN
15488764 FLEBOGANM
15488772 FLEBOGAN
15548112 OCTAGAM
15548155 OCTAGAM
15548198 OCTAGAM
15548228 OCTAGAM
15922065 KIOVIG INF
16140222 KIOVIG INF
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16245431 KIOVIG INF
15659542 INTRATECT
15659550 INTRATECT
15659569 INTRATECT
15659577 INTRATECT
15679764 PRIVIGEN I
16275349 PRIVIGEN |
15679756 PRIVIGEN I
16275330 PRIVIGEN I
15679772 PRIVIGEN I
16275357 PRIVIGEN |
15679799 PRIVIGEN |
16275365 PRIVIGEN |
15917460 GAMUNEX
15917479 GAMUNEX
16148460 INTRATECT
16148479 INTRATECT
16148487 INTRATECT
16148495 INTRATECT
16152360 GAMUNEX
16253213 PANZYGA |
16253221 PANZYGA |
16253248 PANZYGA |
16253256 PANZYGA |
16253264 PANZYGA |
16253310 PANZYGA |
16253280 PANZYGA |
16253337 PANZYGA |
16253299 PANZYGA |
14612437 HERCEPTIN
15666352 HERCEPTIN
16022068 HERCEPTIN
16150260 HERCEPTIN
16132637 BOTOX INJI
16164660 BOTOX INJI
16211189 BOTOX INJI
16226097 BOTOX INJI
16263391 BOTOX INJI
14252074 DYSPORT Il
14338343 DYSPORT II
15755967 DYSPORT II
16263359 DYSPORT II
16310306 DYSPORT II
15861473 DYSPORT II
14645955 VISUDYNE
14175126 CAELYX INF
15666131 CAELYX INF
15668304 CAELYX INF
16181247 CAELYX INF
14633620 CAELYX INF
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15666158 CAELYX INF
15668312 CAELYX INF
15023753 AVASTIN IN
16260899 AVASTIN IN
15023761 AVASTIN IN
15654184 AVASTIN IN
16175433 AVASTIN IN
16181255 AVASTIN IN
14987805 ALIMTA INI
15334724 ALIMTA INI
15607593 ALIMTA INI
15611116 ALIMTA INI
16106903 ALIMTA INI
16249526 ALIMTA INI
15379043 ALIMTA INI
15922057 ALIMTA INI
16106881 ALIMTA INI
16249496 ALIMTA INI
14975017 VELCADE It
16161661 VELCADE It
15342778 VELCADE I
15467147 XOLAIR 75
15467155 XOLAIR 15(
15820750 XOLAIR 15(
16248821 XOLAIR 15(
16248899 XOLAIR 15(
15576329 XOLAIR INJ
15577562 XOLAIR INJ
15662985 XOLAIR INJ
15947327 LEMTRADA
15189724 TYSABRI IN
15901521 TYSABRI IN
15930114 TYSABRI IN
15930920 TYSABRI IN
15971481 TYSABRI IN
15248011 ERBITUXIN
16074211 ERBITUXIN
15248003 ERBITUXIN
15928462 ERBITUX IN
16074203 ERBITUXIN
15695891 LUCENTIS |
15971465 LUCENTIS |
16314107 LUCENTIS|
16016610 LUCENTIS |
15189953 ORENCIA IT
14751933 VFEND INF!
15584321 VFEND INFI
15625826 VFEND INF!
15627195 VFEND INFI
15966097 VFEND INF!
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16271610 VORICONA
16220331 VORICONA
16249151 VORICONA
14939886 VFEND POt
16156145 VFEND TAE
16265149 VORICONA
16265157 VORICONA
16268075 VORICONA
16268059 VORICONA
16271580 VORICONA
16271599 VORICONA
16220358 VORICONA
16220374 VORICONA
16268008 VORICONA
15262987 METVIX CR
15343561 VECTIBIX II
16168070 VECTIBIX IP
16229363 VECTIBIX II
15407322 VECTIBIX IP
16026241 VECTIBIX II
15518914 ECALTA INF
15638405 ECALTA INF
15638707 ECALTA INF
16074238 ECALTA INF
16106873 ECALTA INF
15327914 TORISEL 30
15440699 VIDAZA INJ
16275411 VIDAZA INJ
15459373 ROACTEMF
16263820 ROACTEMF
15459381 ROACTEMF
16263839 ROACTEMF
15459403 ROACTEMF
16213025 HUMIRA 4(
16214323 HUMIRA 4(
15570479 CIMZIA INJ
15685276 CIMZIA INJ
15689824 CIMZIA INJ
15703428 CIMZIA INJ
16260767 CIMZIA INJ
14771918 ENBREL INJ
15762114 ENBREL INJ
15208826 ENBREL INJ
15208850 ENBREL INJ
15448037 ENBREL INJ
15497933 ENBREL M)\
16223462 BENEPALI |
16223454 BENEPALI |
15748049 SIMPONI IP
15901165 SIMPONI IP
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15901742 SIMPONI IP
15912450 SIMPONI IP
16112768 SIMPONI I}
16156056 SIMPONI IP
16180607 SIMPONI I}
15910164 SIMPONI IP
16275705 SIMPONI I}
16275799 SIMPONI IP
15368505 AMBISOME
15050203 KINERET 1(
15179427 KINERET 1(
16113217 KINERET 1(
15711358 JEVTANA IP
16075447 JEVTANA IT
16078926 JEVTANA IP
16237471 JEVTANAIT
15688399 YERVOY IN
15990729 YERVOY IN
15688410 YERVOY IN
15990737 YERVOY IN
15723941 HALAVEN |
16228553 HALAVEN |
16237897 HALAVEN |
16274326 HALAVEN |
15694097 BENLYSTA |
15694100 BENLYSTA |
15712575 LEVACT INF
15712583 LEVACT INF
16219481 BENDAMU:!
16219503 BENDAMU!
15690172 ABRAXANE
16275403 ABRAXANE
15557715 MYCAMINE
15557723 MYCAMINE
15563456 ERWINASE
15016757 ABELCET IN
15768546 ZELBORAF'
16064194 ZELBORAF®
16105265 ZELBORAF'
16193113 ZELBORAF®
16193164 ZELBORAF'
14969467 ALDURAZY
15148157 MYOZYME
16244265 REPLAGAL
16244273 REPLAGAL
14695898 FABRAZYM
14889110 FABRAZYM
16058941 NAGLAZYNV
16233638 ELAPRASE |
16242319 EVOLTRAII
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16103564 YONDELIS |
16103556 YONDELIS |
15811840 MEPACT IN
16090845 KALYDECO
16203127 KALYDECO
16204654 KALYDECO
15820742 DACOGEN
16308085 DACOGEN
15828565 ADCETRIS |
15905306 PERJETA IN
16071336 PERJETAIN
16156846 PERJETAIN
16263200 PERJETA IN
16263251 PERJETAIN
15907406 BOSULIF T/
15907422 BOSULIF T/
16310292 BOSULIF T#
16037820 DEFITELIO |
15986144 SIRTURO T,
16009134 SYLVANT II
16009142 SYLVANT IP
16042417 GAZYVARO
16192532 GAZYVARO
15937852 ICLUSIG TA
16091973 VIMIZIM IN
16241169 MOZOBIL II
15292290 ATRIANCE |
15255042 INCRELEX |
15824152 INLYTA TAE
15999092 INLYTA TAE
15824195 INLYTA TAE
15999106 INLYTA TAE
16151992 INLYTA TAE
16181263 INLYTA TAE
16086279 INLYTA TAE
16229525 INLYTA TAE
16232070 INLYTA TAE
15804100 ORENCIAIT
16113152 ORENCIA I
16181301 ZYTIGA TAI
16199111 ZYTIGA TAE
16106946 TARGRETIN
15662780 TYVERB TA
16021975 TYVERB TA
15195252 NEXAVAR1
15901548 NEXAVAR1
15910083 NEXAVAR1
15977900 NEXAVAR1
15978486 NEXAVAR1
16064135 NEXAVAR1
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15492818 IRESSA TAE
15978257 IRESSA TAE
16064119 IRESSA TAE
16227980 IRESSA TAE
16252705 IRESSA TAE
16255453 IRESSA TAE
16280261 IRESSA TAE
15219593 LYSODREN
15579239 VOTRIENT"
16248546 VOTRIENT "
16248554 VOTRIENT "
15579247 VOTRIENT"
16248562 VOTRIENT "
16248570 VOTRIENT"
15839605 XALKORI C;
15839613 XALKORI C
16031598 XALKORI C;
16079612 MENOPUR
15858693 FOSTIMON
15858707 FOSTIMON
16015649 FOSTIMON
16071301 FOSTIMON
14805200 GONAL F IM
14865742 GONALF IM
14806746 GONALF IM
14904101 GONALF IM
14904128 GONALF IM
14808447 GONALF IM
14844982 GONALF IM
14897148 GONAL F IM
15409198 GONAL F IM
14917165 GONALF 31
15008355 GONAL F 3i
15180549 GONALF 31
15182185 GONALF 3i
16260988 GONAL F 31
14917173 GONALF 4!
15008363 GONAL F 4!
15180557 GONALF 4!
15182193 GONALF 4!
16260996 GONAL F 4!
14917181 GONAL F 9
15008371 GONAL F 9
15180565 GONAL F 91
15182207 GONAL F 9i
16261003 GONAL F 9
16027213 BEMFOLA

16027221 BEMFOLA:
16027248 BEMFOLA ©
16027256 BEMFOLA :
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16187245 OVALEAP 3
16187253 OVALEAP 4
16187261 OVALEAP S
14571420 PUREGON .
14991233 PUREGON .
15261840 PUREGON .
15294099 PUREGON .
15306976 PUREGON .
15797279 PUREGON .
14571439 PUREGON !
14991241 PUREGON !
15188280 PUREGON |
15269221 PUREGON !
15294102 PUREGON
15306984 PUREGON !
15294072 PUREGON
15306941 PUREGON
15294080 PUREGON
15316122 PUREGON
15033163 PUREGON'!
15106063 PUREGON !
15298256 PUREGON !
15306992 PUREGON!
15822737 PUREGON!
14221357 LUTRELEF |
15834409 LUTRELEF I
15930106 XTANDI CA
16245520 XTANDI CA
15936090 ERIVEDGE ¢
16085620 ERIVEDGE (
15933660 TAFINLAR (
15933679 TAFINLAR (
15933687 TAFINLAR (
15933695 TAFINLAR (
16159853 TAFINLAR (
15944174 HERCEPTIN
16157656 HERCEPTIN
15826465 PIXUVRI IN
16175476 EYLEA INJE
16248910 EYLEA INJE
15970906 KADCYLA It
15970914 KADCYLAIT
16011392 MABTHER#
16015924 ROACTEMF
16231643 ROACTEMF
16043065 ENTYVIO IN
15947688 GIOTRIF TA
15947696 GIOTRIF TA
16200187 GIOTRIF TA
15947718 GIOTRIF TA
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16201140 GIOTRIF TA
15947726 GIOTRIF TA
15642070 CANCIDAS
15642925 CANCIDAS
15803872 CANCIDAS
16096398 CANCIDAS
16194047 CANCIDAS
15795543 CANCIDAS
15997901 CANCIDAS
15998932 CANCIDAS
16096401 CANCIDAS
16156048 CANCIDAS
16164636 CANCIDAS
16061330 ZYDELIG T#
16061349 ZYDELIG TA
16065336 CYRAMZA |
16233646 CYRAMZA |
16263006 CYRAMZA |
16263235 CYRAMZA |
16279999 CYRAMZA |
16065344 CYRAMZA |
16233654 CYRAMZA |
16264339 CYRAMZA |
16264401 CYRAMZA |
16280016 CYRAMZA |
15688348 NULOIJIX IN
16070666 LYNPARZA
16095324 COSENTYX
16095332 COSENTYX
15571009 ELONVA 1C
15571017 ELONVA 1t
14750368 TRISENOX |
16081854 VARGATEF
16081862 VARGATEF
16004418 XEOMIN IN
16004426 XEOMIN IN
15766861 CAPRELSA”
16259548 CAPRELSA”
15766896 CAPRELSA”
16259556 CAPRELSA"
16279972 CAPRELSA”
16280067 CAPRELSA"
15803864 GLIVEC CAI
14914050 GLIVEC TAE
15436608 GLIVEC TAE
15587207 GLIVEC TAE
15587622 GLIVEC TAE
16026276 GLIVEC TAE
14914077 GLIVEC TAE
15436616 GLIVEC TAE
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15587215 GLIVEC TAE
15587630 GLIVEC TAE
15324575 SUTENT CA
15522768 SUTENT CA
15598934 SUTENT CA
15599140 SUTENT CA
15803880 SUTENT CA
15324583 SUTENT CA
15522776 SUTENT CA
15598942 SUTENT CA
15599159 SUTENT CA
15803899 SUTENT CA
15324591 SUTENT CA
15522784 SUTENT CA
15598950 SUTENT CA
15599167 SUTENT CA
15803902 SUTENT CA
14670879 ZOMACTOI
14670887 ZOMACTOI
14607557 GENOTROF
15419150 OMNITROF
15583910 GENOTROF
13842900 HUMATRO
15419126 ZOMACTOI
15419134 ZOMACTOI
14607573 GENOTROF
13842919 HUMATRO
15583929 GENOTROF
13842927 HUMATRO
14287005 NORDITRO
15583694 NORDITRO
15990850 OMNITROF
14287013 NORDITRO
14959011 NUTROPIN,
14959038 NUTROPIN.
15569179 NUTROPIN,
15625044 NUTROPIN.
15625060 NUTROPIN,
15625370 NUTROPIN.
16021967 NUTROPIN.
15583708 NORDITRO
15990869 OMNITROF
14286998 NORDITRO
16004299 OMNITROF
15687708 SPRYCEL T/
15592634 SPRYCEL T/
15687724 SPRYCEL T/
16086031 SPRYCEL T/
15592642 SPRYCEL T/
15687732 SPRYCEL T/
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16315898 SPRYCEL T/
15687759 SPRYCEL T/
15781267 SPRYCEL T/
15735346 VOTUBIAT
15907805 AFINITOR T
15561593 AFINITOR 1T
15831744 AFINITOR T
15933067 AFINITOR T
15934454 AFINITOR T
15735354 VOTUBIAT
15988147 VOTUBIA D
15561607 AFINITORT
16184300 AFINITOR T
16255607 AFINITOR T
16255879 AFINITOR 1T
15099865 TARCEVAT
15099873 TARCEVAT
15617289 TARCEVAT
15864065 TARCEVAT
16064178 TARCEVAT
16260872 TARCEVAT
15099881 TARCEVAT
15740447 TARCEVAT
16064186 TARCEVAT
16260880 TARCEVAT
15780848 TASIGNA C
16174941 TASIGNA C.
15780856 TASIGNA C
16248600 TASIGNA C.
15940888 STIVARGA®
16067967 STIVARGA "
16164644 STIVARGA®
16237439 STIVARGA®
16237919 STIVARGA"®
16240081 STIVARGA®
12118249 ENDOXAN
15907414 ENDOXAN
16073770 CYCLOFOSF
16073789 CYCLOFOSH
16073797 CYCLOFOSF
16116658 ENDOXAN
15758265 LEUKERAN
15758176 ALKERAN T
15758184 ALKERAN II
15758206 MYLERAN ~
15602834 TEPADINA
15602842 TEPADINA
15134482 TEMODAL
15006123 TEMODAL !
15134504 TEMODAL !
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15219682 TEMODAL !
15335429 TEMODAL !
15466515 TEMODAL !
15913384 TEMOZOLC
15913392 TEMOZOLC
15913406 TEMOZOLC
15913414 TEMOZOLC
15913422 TEMOZOLC
15913430 TEMOZOLC
16089650 TEMOZOLC
16089707 TEMOZOLC
16089669 TEMOZOLC
16089677 TEMOZOLC
16089685 TEMOZOLC
16089693 TEMOZOLC
16233034 TEMOZOLC
16233077 TEMOZOLC
16233085 TEMOZOLC
16233093 TEMOZOLC
16233123 TEMOZOLC
16233166 TEMOZOLC
15501094 FLUDARAT
15501108 FLUDARAT
15299309 FLUDARAB
16190068 FLUDARAB
14754088 CYTARABIN
15909301 CYTARABIN
15909328 CYTARABIN
15909778 CYTARABIN
15909786 CYTARABIN
16060776 CYTARABIN
16060768 CYTARABIN
14754215 CYTARABIN
14754126 CYTARABIN
15429032 XELODA TA
15459977 XELODA TA
15636623 XELODA TA
15324567 XELODA TA
15336271 XELODA TA
15344150 XELODA TA
15941043 CAPECITAB
15941051 CAPECITAB
15971805 CAPECITAB
15971813 CAPECITAB
16056256 CAPECITAB
15825701 TEYSUNO (
15517500 VINBLASTI!
15460762 VINCRISTIN
15460770 VINCRISTIN
12316091 VEPESID C/
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16149106 VEPESID C/
12554243 VEPESID C/
13882694 EPOSIN INF
14889129 TOPOSIN It
14889137 TOPOSIN It
15412156 ETOPOSIDE
16056493 ETOPOSIDE
16056507 ETOPOSIDE
15401375 EPIRUBICIN
15401383 EPIRUBICIN
15474518 EPIRUBICIN
15474534 EPIRUBICIN
15596850 EPIRUBICIN
15596869 EPIRUBICIN
15596877 EPIRUBICIN
15597032 EPIRUBICIN
15861813 EPIRUBICIN
15612597 IDARUBICIT
15624498 IDARUBICIT
15415392 MITOXANT
15806561 MITOXANT
15806588 MITOXANT
15806618 MITOXANT
15806634 MITOXANT
15935701 BLEOMED#
15990702 BLEOMYCII
16182189 BLEOMED#
16039920 MITOMYCI
15474313 CISPLATINE
15474305 CISPLATINE
15624420 CISPLATINE
15683338 CISPLATINE
15683354 CISPLATINE
15683362 CISPLATINE
15713903 CISPLATINE
14239663 NATULAN (
16271483 NATULAN (
15488373 HYDROXYU
15576299 HYDREA C/
15649946 HYDREA C/
16198999 HYDREA C/
16102029 SIKLOS TAE
16102010 SIKLOS TAE
15224120 ESTRACYT (
15972275 VESANOID
15353435 HYCAMTIN
15353443 HYCAMTIN
15584348 HYCAMTIN
15607585 HYCAMTIN
15608565 HYCAMTIN

R R R R R R R R R R RRRRRRBPRRRRRBRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRR R R

O OO0 0O 0000000000000 0D0DO0O0DO0OO0D0DO0OO0D0DO0O0O0O00DO0O0O0DO0O0O0OO0OO0DO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOoOOoO

20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101

Doc. 161



16063848 HYCAMTIN
16212932 HYCAMTIN
16248597 HYCAMTIN
16275381 HYCAMTIN
14086727 HYCAMTIN
16275373 HYCAMTIN
15806200 TOPOTECA
15806219 TOPOTECA
16068149 TOPOTECA
15040453 XAGRID CA
15425673 XAGRID CA
15987027 XAGRID CA
15987884 XAGRID CA
15907813 JAKAVI TAE
16021932 JAKAVI TAE
16063856 JAKAVI TAE
16078764 JAKAVI TAE
16105095 JAKAVI TAE
16105346 JAKAVI TAE
15907821 JAKAVI TAE
16021940 JAKAVI TAE
16063864 JAKAVI TAE
16078772 JAKAVI TAE
16105109 JAKAVI TAE
16105362 JAKAVI TAE
15907848 JAKAVI TAE
16021959 JAKAVI TAE
16063872 JAKAVI TAE
16078780 JAKAVI TAE
16105117 JAKAVI TAE
16105389 JAKAVI TAE
15293939 REVLIMID (
16219813 REVLIMID (
16219945 REVLIMID (
15293947 REVLIMID (
15733319 REVLIMID (
15787125 REVLIMID (
15787168 REVLIMID (
16259440 REVLIMID (
15293955 REVLIMID (
15738272 REVLIMID (
15787141 REVLIMID (
15787184 REVLIMID (
16259459 REVLIMID (
15293963 REVLIMID (
15688445 REVLIMID (
15787176 REVLIMID (
15787192 REVLIMID (
16259467 REVLIMID (
16315189 REVLIMID (
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15947572 IMNOVID C
15947580 IMNOVID C
15947599 IMNOVID (
15947602 IMNOVID C
16149416 ZYKADIA Ci
16145437 OTEZLA ST,
16145429 OTEZLATA
16113187 OPDIVO IN
16315952 OPDIVO IN
16113179 OPDIVO IN
16315944 OPDIVO IN
16064127 NOXAFIL IN
15994929 REVLIMID (
16148231 REVLIMID (
16148258 REVLIMID (
15685152 OZURDEX |
16182162 MEKINIST 1
16182170 MEKINIST 1
15045315 DUODOPA
15428710 STELARAIN
15557707 STELARA IN
15813460 STELARA IN
16225643 XOFIGO IN.
16192842 NUCALA IN
16211367 BLINCYTO |
16193148 KYPROLIS |
16282825 KYPROLIS |
16282841 KYPROLIS |
16194543 FARYDAK C
16194551 FARYDAK C
16194578 FARYDAK C
16211677 TAGRISSO ~
16210301 TAGRISSO "
16220870 COTELLICT
16037855 NAVELBINE
16037863 NAVELBINE
15290468 PERGOVER
16240049 TALTZ INJV
16240057 TALTZ INJV
16265629 LENVIMA C
16265637 LENVIMA C
15994392 CARDIOXAI
15259056 SAVENE INI
16272854 SCENESSE |
15951723 ZALTRAP IN
15951731 ZALTRAP IN
16271335 CINQAERO
16302060 DOCETAXE
16300300 PRIVIGEN I
16271750 MENOPUR
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16297113 EYLEA INJE
16298233 EYLEA INJE
16280806 XEOMIN IN
16305531 CAPRELSA”
15825744 TEYSUNO (
16303792 AMSIDINE
16297075 REVLIMID (
16298284 REVLIMID (
16297083 REVLIMID (
16298276 REVLIMID (
16297091 REVLIMID (
16298268 REVLIMID (
16298098 LENVIMA C
16304438 FACTOR X'}
16288416 OBIZUR INJ
16272706 CRESEMBA
16272714 CRESEMBA
16213904 RESPREEZA
16225457 IMLYGIC IN
16225465 IMLYGICIN
16231686 INSUMAN |
16308700 HEMOLEVE
16320670 KIOVIG INF
16320697 KIOVIG INF
16320689 KIOVIG INF
16318986 CIMZIA INJ
16321901 YERVOY IN
16321898 YERVOY IN
16319028 KADCYLA I
16319001 KADCYLAIT
16323130 VARGATEF
16310217 CAPRELSA”
16320646 REVLIMID (
16320654 REVLIMID (
16320662 REVLIMID (
16319559 IMNOVID C
16322444 KEYTRUDA
16316428 SOLIRIS INF
16324560 PROLASTIN
14965453 CERTICAN "~
14965461 CERTICAN -
14965488 CERTICAN |
16276221 ZYTIGA TAE
16300335 BUSILVEX |
16307313 ICLUSIG TA
16313356 BENDAMU:!
16313364 BENDAMU:!
16320050 VORICONA
16322606 CIMZIA INJ
16324641 ONIVYDE I
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16341546 KEYTRUDA
16341570 OPDIVO IN
16329279 OPDIVO IN
16341597 OPDIVO IN
16330374 OPDIVO IN
16329406 PRIVIGEN I
16341236 SUTENT CA
16329392 XAGRID CA
16329376 XALKORI C;
16329260 XTANDI CA
16333446 FOSCAN IN
16333454 FOSCAN IN
16303709 cabometyx
16303717 cabometyx
16303725 cabometyx
16228596 empliciti in
16228618 empliciti in
16319192 lonsurf tab
16319230 lonsurf tab
16300092 parsabiv 2t
16300106 parsabiv 5
16300114 parsabiv 1(
16276825 venclyxto t
16276833 venclyxto t
16276868 venclyxto t
16276876 venclyxto t
16276884 venclyxto t
16343042 ICLUSIG TA
16347889 PRIVIGEN I
16346106 TAFINLAR (
16345495 XALKORI C;
16346114 ZYKADIA Ci
16322517 imatinib sa
16322525 imatinib sa
16252063 darzalex in
16252071 darzalex in
16343476 afstyla injg
16343492 afstyla injg
16343506 afstyla injg
16343514 afstyla injg
16343522 afstyla injg
16343530 afstyla injg
16343549 afstyla injg
16333225 Alecensa c:
16224752 Imatinib te
16224795 Imatinib te
16345096 Ninlaro cag
16345088 Ninlaro cag
16345061 Ninlaro cag
16330498 Olumiant t:
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16330528 Olumiant t:
16348303 Zinplava in
16371577 KADCYLA I
16410238 ERBITUX IN
16410246 ERBITUX IN
16379586 EYLEA INJE
16400860 MYCAMINE
16387422 PRIVIGEN |
16341252 SUTENT CA
16348133 Truxima ini
16331192 Xeljanz tab
16329597 Ibrance caf
16329600 Ibrance caf
16329619 Ibrance caf
16308646 Keytruda ir
16202600 Praxbind in
16315227 Imatinib au
16411676 OMNITROF
16518411 REVLIMID (
16518438 REVLIMID (
16518446 REVLIMID (
16518454 REVLIMID (
16413423 cimzia injvl
16016122 noxafil tabl
16520289 HYDREA C#
16521897 MEKINIST 1
16523849 SPRYCEL T/
16523865 SPRYCEL T#
16523873 SPRYCEL T/
16373146 rixathon in
16374851 rixathon in
16374878 rixathon in
16531388 kevzara op
16531361 kevzara op
16531353 kevzara op
16531345 kevzara op
16410602 erelzi injvls
16410610 erelzi sensc
16410629 erelzi injvls
16406702 holoclar ley
16520831 caspofungi
16520858 caspofungi
16535103 HALAVEN |
16531175 HALAVEN |
16535170 HALAVEN |
16535227 KEYTRUDA
16531183 LUCENTIS |
16531884 MEKINIST 1
16199251 NOXAFIL T/
16245466 NOXAFIL T/
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16155831 NOXAFIL T/
16200144 NOXAFIL T/
16534689 YERVOY IN
16517504 besponsa il
16541170 kyntheum i
16538838 HALAVEN |
16538846 HALAVEN |
16538854 KEYTRUDA
16538889 YERVOY IN
16535723 ZYKADIA C/
16516729 cingaero in
16523253 truxima inf
16536959 votubia tak
16570065 ERBITUX IN
16570081 JEVTANA IP
16570111 MEKINIST 1
16570138 MYCAMINE
16570006 MYCAMINE
16181271 MYOCET IN
16569768 REVLIMID (
16550404 REVLIMID (
16569776 REVLIMID (
16569784 REVLIMID (
16570200 SPRYCEL T#
16552210 TASIGNA C
16551281 TASIGNA C
16570227 TYSABRI IN
16570251 XAGRID CA
16570030 ZELBORAF'
16536940 Bavencio ir
16408241 Humira 80
16528840 refixia injec
16528859 refixia injec
16528875 refixia injec
16568842 Kisqali 200
16568850 Kisqgali 200
16568869 Kisqgali 200
16545834 ADCETRIS |
16573552 KEYTRUDA
16570855 KYPROLIS |
16570871 KYPROLIS |
16570901 KYPROLIS |
16575679 XALKORI C/
16413458 llaris injvlst
16533267 Kisplyx cap
16533275 Kisplyx cap
16527577 Tecentriq il
16581644 COSENTYX
16593480 DACOGEN
16591607 KEYTRUDA
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16522788 Pergoveris
16522818 Pergoveris
16522826 Pergoveris
16552032 Tremfya in
16579968 Dupixent ir
16596633 ADCETRIS |
16602099 BOTOX INJI
16596447 DACOGEN
16594940 KYPROLIS |
16596471 MEKINIST 1
16595467 MEKINIST 1
16597478 REVLIMID (
16599764 TAFINLAR (
16601696 TAFINLAR (
16599772 TAFINLAR (
16601718 TAFINLAR (
16523814 Enbrel Myc
16413164 Caspofungi
16413156 Caspofungi
16573161 Rydapt cap
16379527 Alacare ple
16379535 Alacare ple
16412788 Zavicefta ir
16606787 COSENTYX
16602234 Benlysta oy
16568419 Ocrevus in
16324552 Spectrila in
16316436 Kanuma in
16607082 Spinrazain
16578821 Anagrelide
16596587 Fasenra inj
16598970 Adynovi inj
16598989 Adynovi inj
16598997 Adynovi inj
16613708 ALECENSA
16618084 IMNOVID C
16618092 IMNOVID (
16616502 KEYTRUDA
16620275 KEYTRUDA
16616685 KYPROLIS |
16628721 KYPROLIS |
16620798 KYPROLIS |
16620801 KYPROLIS |
16616693 KYPROLIS |
16628748 KYPROLIS |
16620828 KYPROLIS |
16628764 KYPROLIS |
16616499 XALKORI C/
16620283 XALKORI C/
16529421 Humira 20
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16637216 CABOMETY
16637232 CABOMETY
16637240 CABOMETY
16636856 CERTICAN "
16638158 IBRANCE C,
16638166 IBRANCE C
16638174 IBRANCE C,
16608267 IMBRUVIC/
16637100 IMNOVID (
15492753 IRINOTECA
15492761 IRINOTECA
15569756 IRINOTECA
15569764 IRINOTECA
16635329 KIOVIG INF
16634896 KIOVIG INF
16635337 KIOVIG INF
16634918 KIOVIG INF
16637895 MERIOFER
16637909 MERIOFER
16635345 OLUMIANT
16635744 OLUMIANT
16636740 OTEZLATA
16572009 ZYTIGA TAt
16580125 FEIBA injec
16636511 Anagrelide
16637097 Herzuma ir
16644514 IMNOVID (
16597354 Oncaspar it
16627601 Hemlibra ir
16628225 Hemlibra ir
16628209 Hemlibra ir
16628217 Hemlibra ir
16635582 Roactemra
16608143 Zejula caps
16608097 Zejula caps
16613937 Anidulafun
16666666 BOTOX INJI
16644727 GLIVEC TAE
16643984 IMNOVID (
16543920 Benepaliin
16591925 Lutathera i
16608038 Mylotarg ir
16613716 Lynparza tc
16613724 Lynparza tc
16625994 Crysvita 10
16644557 Crysvita 20
16644565 Crysvita 30
16645561 Kanjinti infi
16645553 Kanjinti infi
16595777 Rekovelle 1

R R R R R R R RRPRRRRRPRRRRPRRERRERNNNNRRRRNRRRRRRRERBRRRRRRRRBRRRRRRRR R

O OO0 0O 0000000000000 0D0DO0O0DO0OO0D0DO0OO0D0DO0O0O0O00DO0O0O0DO0O0O0OO0OO0DO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOoOOoO

20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180401
20180501
20180501
20180501
20180501
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180601
20180701
20180701
20180701
20180701
20180701
20180701
20180701
20180701
20180701
20180701
20180701

Doc. 161



16595785 Rekovelle :
16595793 Rekovelle j
16608046 Bosulif tabl
16667166 CABOMETY
16667174 CABOMETY
16667182 CABOMETY
16673174 DARZALEX
16667875 GIOTRIF TA
16667883 GIOTRIF TA
16667891 GIOTRIF TA
16673026 HUMIRA 4(
16671937 HUMIRA 4(
16673891 IBRANCE C,
16673964 IBRANCE C
16674006 IBRANCE C,
16653459 JAKAVI TAE
16653432 JAKAVI TAE
16653440 JAKAVI TAE
16668464 NINLARO C
16671864 REVLIMID (
16672879 REVLIMID (
16672992 REVLIMID (
16671996 REVLIMID (
16671899 REVLIMID (
16672011 REVLIMID (
16673468 RYDAPT CA
16618181 Fotivda cag
16618173 Fotivda caf
16653467 Jakavi table
16645626 Alofisel injs
16654994 GLIVEC TAE
16667565 IMNOVID (
16667433 IMNOVID (
16635353 KADCYLA I
16723325 NINLARO C
16674944 NOXAFIL T
16725336 VARGATEF
16727215 XALKORI C;
16725247 XALKORI C;
16725395 Spherox Su
16730771 Clofarabine
16667255 Xeljanz tab
16734394 BOSULIF T#
16734149 DACOGEN
16734246 ENTYVIO IN
16734203 ERBITUX IN
16734378 GAZYVARO
16734386 IMNOVID (
16734335 KYPROLIS |
16734343 KYPROLIS |
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16725670 KYPROLIS |
16734297 MABTHER#
16734319 NEXAVAR1
16731166 NINLARO C
16732421 NINLARO C
16728629 NINLARO C
16734122 STIVARGA"®
16734289 TRUXIMA I
16734238 TRUXIMA I
16734327 VOTUBIAT
16604423 Brineurain
16736257 Tremfya in|
16738527 IMBRUVIC/
16739523 IMBRUVIC/
16739515 IMBRUVIC/
16738519 IMBRUVIC/
16740432 JAKAVI TAE
16738470 REVLIMID (
16738594 SIMPONI IP
16651812 Hyrimoz 4C
16651804 Hyrimoz 4C
16728319 Mektovi ta
16728300 Braftovi ca|
16728297 Braftovi ca
16675215 Amgevita 2
16675231 Amgevita 4
16675223 Amgevita 4
16636120 Opdivo inft
16732316 Hulio 40 in]
16732324 Hulio 40 in|
16742893 AMBISOME
16743334 BENLYSTA |
16745728 CABOMETY
16745744 CABOMETY
16745809 CABOMETY
16725344 CYRAMZA |
16725352 CYRAMZA |
16725689 DARZALEX
16745698 IBRANCE C
16744381 JAKAVI TAE
16635388 KADCYLA IT
16745191 NINLARO C
16742761 NOXAFIL T/
16744802 REVLIMID (
16744780 REVLIMID (
16744799 REVLIMID (
16664051 VECTIBIX II
16744373 XALKORI C/
16604474 Xtandi tabl
16636104 Busulfan Te
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16636112 Melfalan T
16744349 Imraldi 40 i
16744357 Imraldi 40 i
16751221 BOTOX INJI
16755405 IMNOVID C
16755413 IMNOVID C
16755421 IMNOVID C
16755456 KIOVIG INF
16749286 KIOVIG INF
16755235 NINLARO C
16751418 NINLARO C
16755243 NINLARO C
16754069 OLUMIANT
16736834 Jivi injectie
16736842 lJivi injectie
16736850 Jivi injectie
16736885 Jivi injectie
16747941 Alunbrig ta
16747968 Alunbrig ta
16747976 Alunbrig ta
16747984 Alunbrig ta
16759648 Onpattro ir
16767977 ALECENSA
16760050 FLIXABI INF
16748352 HERZUMA
16760069 IMBRUVIC/
16760077 IMBRUVIC/
16767713 IMNOVID C
16757009 IMNOVID C
16757017 IMNOVID C
16757025 IMNOVID C
16757173 VINORELBI
16634195 ZESSLY INF!
16755251 Kymriah inf
16520947 Bendamusi
16520955 Bendamusi
16342569 Irinotecan
16342496 Irinotecan
16342585 Irinotecan
16342615 Irinotecan
16736184 Anagrelide
16628500 Vinorelbine
16757041 Adynovi inj
16755626 Veyvondi it
16755634 Veyvondi it
16346602 Zavedos inj
16346599 Zavedos inj
16346580 Zavedos inj
16747712 Prevymis t:
16747720 Prevymis t:
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16770862 Avastin infi
16771745 Bosulif tab
16773039 Bosulif tab
16771753 Bosulif tab
16772806 Cabometyx
16772814 Cabometyx
16772822 Cabometyx
16773055 Caelyx infu
16773063 Dacogen in
16736931 Dasatinib S
16736958 Dasatinib S
16736966 Dasatinib S
16736974 Dasatinib S
16768981 Dysport inj
16773233 Gazyvaro it
16769104 Ibrance caf
16769813 Iressa table
16770102 Iressa table
16772970 Kyprolis inf
16772962 Kyprolis inf
16772989 Kyprolis inf
16773101 Revlimid ce
16773128 Revlimid ce
16773136 Revlimid ce
16773225 Tagrisso ta
16773217 Tagrisso tal
16773187 Truxima ini
16773195 Truxima ini
16773152 Venclyxto t
16770854 Xeljanz tab
16749049 Erleada tak
16741706 Vyxeos inft
16776631 Avastin infi
16776658 Caelyx infu
16779606 Certican ta
16775171 Eylea inject
16779363 Ninlaro cag
16776526 Ogivri infus
16775074 Zykadia cay
16779371 Zytiga table
16675282 Verzenios t
16675290 Verzenios t
16675304 Verzenios t
16750365 Imfinzi infu
16750373 Imfinzi infu
16786904 AMGEVITA
16375416 BENDAMU:
16375408 BENDAMU:!
16779150 DASATINIB
16785630 ENTYVIO IN
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16782585 IMNOVID C
16782704 IMNOVID C
16782739 NINLARO C
16779398 QARZIBA IM
16747992 ALUNBRIG
16791940 AMGEVITA
16789687 HYDREA C#
16790014 LONSURF T
16790022 LONSURF T
16735692 TRAZIMER/
16745825 Respreeza
16745841 Respreeza
16753798 Alunbrig st
16781252 Afinitor tak
16781260 Afinitor tak
16776119 Alecensa c:
16799208 Anidulafun
16775120 Empliciti in
16775112 Empliciti in
16796063 Fasenra inj
16802233 Idacio 40 ir
16802209 Idacio 40 ir
16802241 Idacio 40 ki
16795032 Kalydeco t:
16798783 Tagrisso ta
16798848 Tagrisso tal
16789962 Xalkori cap
16668855 Skyrizi inje
16796489 llumetri 10
16803787 Blincyto inf
16803825 Certican ta
16810309 Certican ta
16811607 Certican ta
16813014 Empliciti in
16813022 Emplicitiin
16803809 Gazyvaro ir
16802764 Jakavi table
16644824 Anagrelide
16792254 Dupixent ir
16787609 Lorviqua ta
16780426 Bortezomit
16817753 Cotellic tak
16817761 Fasenra inj
16809130 Gefitinib Se
16774604 Gefitinib Te
16800036 Giotrif tabl
16801636 Giotrif tabl
16811941 Lynparza tc
16816749 Nanogram
16817036 Nanogram
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16816730 Nanogram
16816757 Nanogram
16817028 Nanogram
16546113 Omnitrope
16546121 Omnitrope
16737083 Opdivo infi
16800206 Xalkori cap
16816846 Xtandi tabl
16817826 Yervoy infu
16816218 Nucala inje
16799380 Sprycel poe
16829484 Alkeran tak
16830733 Blincyto inf
16734351 Caprelsa ta
16827120 Fasenra inj
16826876 Kyntheum
16832817 Lonsurf tak
16832825 Lonsurf tak
16829190 Nucala inje
16827252 Ocrevus ini
16832779 Yondelis in
16832787 Yondelis in
16780450 Cablivi inje
16780469 Cablivi inje
16819012 Esperoctin
16819160 Esperoct in
16819179 Esperoctin
16819187 Esperoct in
16819195 Esperoct in
16836316 Bosulif tab
16837177 Caprelsa ta
16841484 Melfalan Pl
16838254 Ontruzant i
16840186 Tagrisso tal
16820711 Tecentriq il
16801008 Trazimera i
16837622 Venclyxto t
16846214 Amgevita S
16736664 Anidulafun
16845404 Leukeran ti
16844106 Tagrisso tal
16844149 Tagrisso tal
16820649 Ondexxya i
16857224 ALECENSA
16849760 BLINCYTO |
16851447 DYSPORT Il
16849744 ENTYVIO IN
16849507 EPIRUBICIN
16849493 EPIRUBICIN
16859324 KEYTRUDA
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16849523 LONSURF T
16859308 MITOMYCI
16841794 OCREVUS |
16845382 TAGRISSO~
16846125 TECENTRIC
16853164 VENCLYXT(
16730712 VFEND TAE
16739035 VFEND TAE
16857275 XOLAIR 15(
16031407 Cometriq c
16031393 Cometriq c
16031415 Cometriq c
16843649 Zykadia tak
16778502 Rubraca tal
16778510 Rubracata
16778529 Rubraca tal
14624273 Cerezymeii
16041437 Vpriv infusi
16862074 Alecensa c:
16862228 Alecensa c:
16862082 Besponsa il
16870972 Blincyto inf
16856694 Bosulif tab
16864557 Certican ta
16867734 Ibrance caf
16867769 Imnovid ca
16861930 Kadcyla inf
16862104 Kadcyla inf
16861949 Kadcyla inf
16862112 Kadcyla inf
16571487 Keytruda ir
16861248 Kisqali tabl
16849124 Siklos table
16857488 Siklos table
16865014 Yervoy infu
16264711 Cerezyme i
16798708 Rinvoq tab
16810708 Luxturnain
16881419 ADCETRIS |
16869249 HYDROXYU
16881400 IBRANCE C,
16749081 Yescarta di
16852125 Xeljanz tab
16330994 Caspofungi
16331087 Caspofung
16883020 Dupixent ir
16883039 Dupixent ir
16847148 Orencia inji
16847156 Orencia inj
16883934 Remsima ir
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16883985 Remsima ir
16860977 Beovu injec
16893883 Alkeran tak
16894820 Alkeran tak
16894383 Anidulafun
16890833 Azacitidine
16835131 Dasatinib c
16894391 Entyvio infi
16894871 Entyvio infi
16881311 Imfinzi infu
16895169 Imfinzi infu
16892445 Imfinzi infu
16895185 Imfinzi infu
16897080 Kadcyla inf
16895193 Keytruda ir
16840909 Posaconaz
16883500 Zejula caps
16894766 Zejula caps
16801970 Talzenna O,
16802055 Talzenna 1
16880412 Pemetrexe
16880587 Pemetrexe
16880579 Pemetrexe
15831671 Docetaxel |
16906306 Erlotinib ar
16906314 Erlotinib ar
16906292 Erlotinib ar
16881583 Erlotinib cf
16881605 Erlotinib cf
16881575 Erlotinib cf
16900731 Erlotinib m
16900758 Erlotinib m
16900677 Erlotinib m
16851021 Erlotinib te
16851048 Erlotinib te
16878159 Imfinzi infu
16878248 Imfinzi infu
16893344 Ocrevus ini
16903153 Octagamir
16903188 Octagam ir
16903196 Octagam ir
16902025 Tagrisso ta
16904354 Tagrisso tal
16895215 Tecentriq il
16892003 Venclyxto t
16892011 Venclyxto t
16892038 Venclyxto t
16779312 Vizimpro, 1
16779320 Vizimpro, 3
16779339 Vizimpro, 4
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16894901 Strensiq inj
16894928 Strensiq inj
16894936 Strensiq inj
16894944 Strensiq inj
16894952 Strensiq inj
16894960 Strensiq inj
16894979 Strensiq inj
16894987 Strensiq inj
16911334 Atriance in
16909992 Bavencio ir
16912195 Bavencio ir
16891384 Erlotinib sa
16891392 Erlotinib sa
16891406 Erlotinib sa
16922433 Imatinib an
16922441 Imatinib an
16920481 Imfinzi infu
16920503 Imfinzi infu
16921437 Kalydeco t:
16922255 Kalydeco t:
16906764 Keytruda ir
16912144 Nucala inje
16912764 Ocrevus ini
16897846 Siklos table
16895037 Verzenios t
16895045 Verzenios t
16737385 Melfalan h
16832965 Trisenox in
16901266 Entyvio 10¢
16901460 Entyvio 10¢
16812093 Imbruvica 1
16812107 Imbruvica {
16812115 Imbruvica 1
16812123 Imbruvica {
16924681 Ambisome
16924118 Iclusig tabl
16924126 Iclusig tabl:
16924134 Iclusig tabl
16925548 Imatinib ac
16925521 Imatinib ac
16928326 Lomustine
16817885 Lorviqua ta
16907302 Ruxience ir
16907310 Ruxience ir
16852702 Zirabev infi
16852672 Zirabev infi
16938763 Alecensa c:
16932978 Azacitidine
16877853 Caspofungi
16877861 Caspofungi
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16938801 Cyramzain
16938828 Cyramzain
16934822 Endoxan di
16938836 Gazyvaro it
16849515 Gemcitabir
16933745 Gemcitabir
16879155 Imbruvica 1
16879198 Imbruvica 1
16879244 Imbruvica 1
16879252 Imbruvica 1
16938852 Imfinzi infu
16938860 Imfinzi infu
16933966 Irinotecan |
16933974 Irinotecan |
16938879 Kadcyla inf
16938887 Kadcyla inf
16935217 Kisqali tabl
16938895 Lucentis inj
16931513 Lynparza c:
16936574 Mvasi infus
16936558 Mvasi infus
16938909 Ocrevus ini
16938925 Perjeta infi
16938933 Simponi inj
16938941 Tagrisso ta
16938968 Tagrisso tal
16936825 Topotecan
16938976 Venclyxto t
16937279 Voriconazo
16938984 Zejula caps
16938992 Zelboraf ta
16906748 Darzalex in
16911865 Sarclisa infi
16911830 Sarclisa inf
16922298 Iluvien 190
16941942 Bavencio ir
16895088 Bosulif tab
16944127 Bosulif tab
16941985 Empliciti in
16941993 Empliciti in
16910494 Eylea injeci
16941934 Fasenra inj
16932501 Fasenra inj
16942000 Fasenra inj
16943201 Fibryga inje
16944135 Iclusig tabl
16944151 Iclusig tabl
16944178 Iclusig tabl
16944208 Imbruvica t
16944224 Imbruvica 1
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16944240 Imbruvica 1
16944259 Imbruvica 1
16944275 Kalydeco t:
16944437 Kanjinti infi
16944445 Kanjinti infi
16943864 Lenvima ca
16943872 Lenvima ca
16943295 Lomustine
16944321 Perjeta infu
16944348 Siklos table
16944372 Venclyxto t
16944380 Venclyxto t
16943325 Vfend table
16943309 Zejula caps
16943317 Zejula caps
16944429 Zejula caps
16747739 Prevymis ir
16189159 Zerbaxa po
16948998 Gemcitabir
16949005 Gemcitabir
16946421 Gemcitabir
16947266 Hyrimoz 2(C
16948858 Imraldi 40 i
16941608 Lomustine
16941659 Lorviqua ta
16941624 Lorviqua ta
16935888 Posaconaz
16947304 Posaconaz
16948653 Xeljanz tab
16948971 Xeljanz tab
16572963 Ledaga gel
16939182 Jyseleca, ta
16939190 Jyseleca, ta
16952545 Alunbrig ta
16953045 Bendamusi
16953037 Bendamusi
16962591 Caspofungi
16962621 Caspofungi
16952588 llaris inject
16952510 Imraldi 40 i
16952553 Lemtrada il
16956133 Lorviqua ta
16950976 Lynparza tc
16960858 Lynparza tc
16951352 Lynparza tc
16960815 Lynparza tc
16945492 Micafungin
16945476 Micafungin
16909461 Micafungin
16909488 Micafungin

R R R R R R R R R R RRRRRRBPRRRRRBRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRR R R

O OO0 0O 0000000000000 0D0DO0O0DO0OO0D0DO0OO0D0DO0O0O0O00DO0O0O0DO0O0O0OO0OO0DO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOoOOoO

20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20200901
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201001
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101
20201101

Doc. 161



16953681 Posaconaz
16952561 Tecentriq il
16961765 Voriconazo
16962516 Zercepac ir
16861736 Pigray tabl
16861728 Pigray tabli
16861752 Pigray tabl
16861744 Pigray tabli
16798066 Libtayo 35(
16941144 Prothromp
16964489 Azacitidine
16972457 Clofarabine
16963490 Lynparza tc
16957083 Ogivri infus
16965728 Pemetrexe
16967593 Posaconaz
16968131 Remicade i
16965914 Verzenios t
16965922 Verzenios t
16965906 Verzenios t
16300041 Cerdelga c:
16932242 Veklury infi
16974727 Adcetris ini
16967534 Bavencio ir
16974468 Besponsa il
16977793 Bosulif tabl
16976495 Hycamtin c
16974476 Jakavi table
16974506 Jakavi table
16974522 Jakavi table
16974530 Jakavi table
16977823 Lorviqua ta
16976924 Lucentis in;
16978935 Ontruzant i
16786319 Pazenir infi
16965701 Perjeta infi
16906349 Posaconaz
16938577 Siklos table
16939433 Siklos table
16974697 Yervoy infu
16974719 Yervoy infu
16977009 Zydelig tab
16977017 Zydelig tab
16811828 Vitrakvi caj
16811763 Vitrakvi drz
16811933 Vitrakvi caf
16977505 Polivy infus
16823001 Polivy infus
16980581 Adynovi inj
16980603 Adynovi inj
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16982029 Fasenra inj
16986490 Imnovid ca
16986504 Imnovid ca
16986512 Imnovid ca
16986520 Imnovid ca
16981863 Inflectra in’
16984234 Kyprolis inf
16984242 Kyprolis inf
16984250 Kyprolis inf
16984064 Lorviqua ta
16978544 Ninlaro cag
16986547 Ninlaro cag
16986555 Ninlaro cag
16983858 Xalkori cap
16987853 Fasenra inj
16988981 Kanuma ini
16967844 Posaconaz
15910113 Tarceva talt
16989171 Teysuno ca
16986369 Vesanoid ¢
16989708 Lutetium-1
16774078 Poteligeo il
17001846 Aybintio in
16980506 Aybintio in
16962214 Cosentyx ir
16998618 Endoxan di
17002435 Erlotinib ac
17002443 Erlotinib ac
17002427 Erlotinib ac
16239407 Eylea inject
16995279 Hydroxycat
17003423 Idacio 40 ir
17003415 Idacio 40 ir
17001013 Imnovid ca
16998111 Imnovid ca
16998324 Novoeight
16998332 Novoeight
17002044 Yuflyma inj
16992156 Yuflyma inj
16978234 Cabazitaxe
16844564 Xospata tal
17010055 Afinitor tak
17010063 Afinitor tak
17007089 Azacitidine
17010071 Bosulif tabl
17005795 Crisantasps
17008409 Hydrea cap
17010748 Imnovid ca
17010047 Imnovid ca
17010039 Imnovid ca
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17010020 Imnovid ca
17010012 Iressa table
16998235 Oyavas inft
16998227 Oyavas infi
17003229 Posaconaz
17003180 Revlimid ce
17003199 Revlimid ce
17005949 Simponi inj
17009944 Sprycel tab
17010004 Sutent cap:
17009995 Sutent cap:
17009987 Sutent cap:
17009952 Tagrisso tal
17009979 Tarceva talt
17009960 Tarceva talt
17009480 Teysuno ca
16990501 Tysabri inft
16936736 Rozlytrek c
16936612 Rozlytrek c
17008727 Alymsis infi
17008700 Alymsis infi
16345320 Armisarte i
16345347 Armisartei
16345339 Armisarte i
17026784 Avastin infi
17010268 Cabazitaxe
17010292 Cabazitaxe
17027527 Gefitinib g
17024544 Hemlibra ir
17024552 Hemlibra ir
17024528 Hemlibra ir
17024536 Hemlibra ir
17025648 Imfinzi infu
17024412 Imfinzi infu
17025656 Imfinzi infu
17024498 Imfinzi infu
17024269 Kisplyx cap
17025710 Novoseven
17023688 Pemetrexe
17023696 Pemetrexe
17023653 Pemetrexe
17025532 Pemetrexe
17025540 Pemetrexe
17026806 Teysuno ca
17025435 Zytiga table
16994019 Odomzo 2(
16980336 Inrebic cap
16936248 Ibrance tak
16936256 Ibrance tak
16936264 Ibrance tak
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17033306 Benlysta in
17034493 Gazyvaro ir
17034272 Gazyvaro it
17030102 Novoseven
17034957 Pemetrexe
17034965 Pemetrexe
17034949 Pemetrexe
16998251 Pemetrexe
16998278 Pemetrexe
16998243 Pemetrexe
17018463 Pemetrexe
17018498 Pemetrexe
17018439 Pemetrexe
16329368 Pemetrexe
16329384 Pemetrexe
17033357 Pemetrexe
17033365 Pemetrexe
17034523 Tagrisso tal
17034280 Tagrisso tal
17029937 Teysuno ca
17024560 Zejula caps
17033322 Zykadia tak
16988574 Skyrizi inje
16981901 Skyrizi inje
16977440 Phesgo inje
16977483 Phesgo inje
16948904 Idefirix infi
16948920 Idefirix infi
16922468 Imatinib an
17053129 Bavencio ir
17052742 Bavencio ir
17052122 Benlysta in
17051193 Bosulif tabl
17050936 Bosulif tab
17051215 Bosulif tabl
17050901 Bosulif tab
17051223 Bosulif tabl
17050804 Bosulif tabl
17048559 Cabometyyx
17036607 Cabometyx
17048702 Cabometyx
17036623 Cabometyx
17048729 Cabometyx
17036631 Cabometyx
17029309 Dysport inj
17054036 Erleada tak
17038863 Ninlaro cag
17049423 Ninlaro cag
16994264 Oxaliplatin
17049385 Siklos table
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17038928 Siklos table
17049407 Siklos table
17038936 Siklos table
17049415 Tecentriq il
17039029 Tecentriq il
17052130 Trisenox in
17050987 Tyverb tabl
17050790 Tyverb tabl
17029171 Voriconazo
16995740 Lutetium-1
16945689 Ayvakyt tal
16945697 Ayvakyt tal
16945700 Ayvakyt tal
17031753 Afinitor tak
17054435 Empliciti in
17055326 Empliciti in
17058295 Libtayo 35(
16995317 Libtayo 35(
17050200 Lynparza c:
17052955 Oxaliplatin
16996062 Sorafenib t
17054354 Vepesid ca|
17054885 Vepesid ca|
17054370 Vepesid ca|
17036704 Bimzelx inji
17036712 Bimzelx inji
17050030 Adtralza 15
17061733 Afinitor tak
17061717 Afinitor tak
17063574 Besponsa il
17064082 Bortezomit
17063531 Crysvita inj
17063558 Crysvita inj
17063566 Crysvita inj
17060869 Empliciti in
17060400 Empliciti in
17065771 Flebogamn
17065798 Flebogamn
17065801 Flebogamn
17053587 Kadcyla inf
17053595 Kadcyla inf
17060699 Kalydeco t:
17053404 Nucala inje
17065828 Ontruzant |
17063523 Pazenir infi
17063590 Siklos table
17063604 Siklos table
17061180 Venclyxto t
17060982 Venclyxto t
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ZINR OMSCHRINGNMSRT  TARIEF

16190858 RIXUBIS IN.
16190866 RIXUBIS IN.
16190874 RIXUBIS IN.
16190882 RIXUBIS IN.
16190890 RIXUBIS IN.
16201833 ELOCTA IN.
16201841 ELOCTA IN.
16201868 ELOCTA IN.
16201876 ELOCTA IN.
16201884 ELOCTA IN.
16201892 ELOCTA IN.
16201906 ELOCTA IN.
16201825 OCTAPLEX
16231597 KOVALTRY
16231600 KOVALTRY
16231619 KOVALTRY
16231627 KOVALTRY
16255771 IDELVION |
16255801 IDELVION |
16255828 IDELVION |
16255836 IDELVION |
16253035 ALPROLIX |
16253043 ALPROLIX |
16253051 ALPROLIX |
16253078 ALPROLIX |
16253086 ALPROLIX |
13965255 AAFACT IN.
16190688 ADVATE IN
16190793 ADVATE IN
15587762 ADVATE IN
16190807 ADVATE IN
15587770 ADVATE IN
16190815 ADVATE IN
15587789 ADVATE IN
16190823 ADVATE IN
16190831 ADVATE IN
15295818 BENEFIX IN
15295826 BENEFIX IN
15295834 BENEFIX IN
15295842 BENEFIX IN
16140125 CEPROTIN |
16029992 HAEMOCO
15087921 FACTOR VII
14134055 FACTOR VII
16029879 CLUVOT IN
16029887 CLUVOT IN
16137973 FEIBA INJPI
15202674 HAEMATE |
15202682 HAEMATE |
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15202690 HAEMATE |
16041305 HAEMOCO
15986063 NOVOEIGH
15986071 NOVOEIGH
15986098 NOVOEIGH
15986101 NOVOEIGH
15986128 NOVOEIGH
15986136 NOVOEIGH
15368548 KOGENATE
15368556 KOGENATE
15368564 KOGENATE
15600203 KOGENATE
15994589 NOVOSEVE
15994597 NOVOSEVE
15994600 NOVOSEVE
15994619 NOVOSEVE
15902064 REFACTO A
15753948 REFACTO A
15753956 REFACTO A
15753972 REFACTO A
15602427 WILFACTIN
16140087 ANTITROM
16219767 ATENATIV |
16219775 ATENATIV |
15353400 BERIPLEX P
15353397 BERIPLEX P
14167735 COFACT IN
14167743 COFACT IN
16202929 OCTANATE
16202937 OCTANATE
16208277 OCTANATE
16202945 OCTANATE
16208285 OCTANATE
14219557 MABTHER/
15220508 MABTHER#
15354091 MABTHER/
15743780 MABTHER#
14219565 MABTHER/
15220516 MABTHER#
15354105 MABTHER#
15743799 MABTHER/
16165969 WILATE 5C
16165977 WILATE 10i
15922286 BENEFIX IN
16065220 NUWIQ INJ
16065239 NUWIQ INJ
16065247 NUWIQ INJ
16065255 NUWIQ INJ
16168054 OCTAPLEX
14899396 TAXOTERE
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14899418 TAXOTERE
15623858 DOCETAXE
15623866 DOCETAXE
15623874 DOCETAXE
15831590 DOCETAXE
15831612 DOCETAXE
15831639 DOCETAXE
15831655 DOCETAXE
15854736 DOCETAXE
15534952 IRINOTECA
15534960 IRINOTECA
15518310 GEMCITAB
15518329 GEMCITAB
15617726 GEMCITAB
15619249 GEMCITAB
15619257 GEMCITAB
15721388 GEMCITAB
15611558 GEMCITAB
15611574 GEMCITAB
15611582 GEMCITAB
16054628 GEMCITAB
16054636 GEMCITAB
16054644 GEMCITAB
15780783 GEMCITAB
15780791 GEMCITAB
15780805 GEMCITAB
15780813 GEMCITAB
15265110 OXALISIN I
15265129 OXALISIN II
15265137 OXALISIN I
15532585 OXALIPLAT
15532593 OXALIPLAT
15596974 OXALIPLAT
15596982 OXALIPLAT
15602737 OXALIPLAT
15604985 OXALIPLAT
15380157 PACLITAXE
15380165 PACLITAXE
15380173 PACLITAXE
15380181 PACLITAXE
15532607 PACLITAXE
15532623 PACLITAXE
15532658 PACLITAXE
15604977 PACLITAXE
15604969 PACLITAXE
15618641 PACLITAXE
15618668 PACLITAXE
15618676 PACLITAXE
15683311 PACLITAXE
15932893 PACLITAXE
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14309602 REMICADE
14895706 REMICADE
15060888 REMICADE
15113981 REMICADE
15619109 REMICADE
15862518 REMICADE
15865401 REMICADE
15865630 REMICADE
15922081 REMICADE
15971511 REMICADE
16022009 REMICADE
16046781 REMSIMA |
16056086 REMSIMA |
16078845 REMSIMA |
16089995 REMSIMA |
16101731 REMSIMA |
16115783 REMSIMA |
16199340 REMSIMA |
16078918 INFLECTRA
16089472 INFLECTRA
16117239 INFLECTRA
16150317 INFLECTRA
16181328 INFLECTRA
16265750 FLIXABI INF
16140109 GAMMAG!#
16140117 GAMMAG/
15061744 NANOGAM
15061752 NANOGAM
15061760 NANOGAM
15061779 NANOGAM
16140176 KIOVIG INF
16140184 KIOVIG INF
16307240 KIOVIG INF
15780228 KIOVIG INF
16140192 KIOVIG INF
16275322 KIOVIG INF
15740439 KIOVIG INF
16140206 KIOVIG INF
16245415 KIOVIG INF
15668754 KIOVIG INF
16140214 KIOVIG INF
16245423 KIOVIG INF
15488756 FLEBOGAN
15488764 FLEBOGAN
15488772 FLEBOGANM
15548112 OCTAGAM
15548155 OCTAGAM
15548198 OCTAGAM
15548228 OCTAGAM
15922065 KIOVIG INF
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16140222 KIOVIG INF
16245431 KIOVIG INF
15659542 INTRATECT
15659550 INTRATECT
15659569 INTRATECT
15659577 INTRATECT
15679764 PRIVIGEN I
16275349 PRIVIGEN I
15679756 PRIVIGEN I
16275330 PRIVIGEN |
15679772 PRIVIGEN I
16275357 PRIVIGEN |
15679799 PRIVIGEN I
16275365 PRIVIGEN |
15917460 GAMUNEX
15917479 GAMUNEX
16148460 INTRATECT
16148479 INTRATECT
16148487 INTRATECT
16148495 INTRATECT
16152360 GAMUNEX
16253213 PANZYGA |
16253221 PANZYGA |
16253248 PANZYGA |
16253256 PANZYGA |
16253264 PANZYGA |
16253310 PANZYGA |
16253280 PANZYGA |
16253337 PANZYGA |
16253299 PANZYGA |
14612437 HERCEPTIN
15666352 HERCEPTIN
16022068 HERCEPTIN
16150260 HERCEPTIN
16132637 BOTOX INJI
16164660 BOTOX INJI
16211189 BOTOX INJI
16226097 BOTOX INJI
16263391 BOTOX INJI
16226100 BOTOX INJI
14252074 DYSPORT Il
14338343 DYSPORT II
15755967 DYSPORT II
16263359 DYSPORT II
16310306 DYSPORT II
15861473 DYSPORT II
14645955 VISUDYNE
14175126 CAELYX INF
15666131 CAELYX INF
15668304 CAELYX INF

R R R R R R R R R R RRRRRRBPRRRRRBRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRR R R

O OO0 0O 0000000000000 0D0DO0O0DO0OO0D0DO0OO0D0DO0O0O0O00DO0O0O0DO0O0O0OO0OO0DO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOoOOoO

20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101
20180101

Doc. 162



16181247 CAELYX INF
14633620 CAELYX INF
15666158 CAELYX INF
15668312 CAELYX INF
15023753 AVASTIN IN
16260899 AVASTIN IN
15023761 AVASTIN IN
15654184 AVASTIN IN
16175433 AVASTIN IN
16181255 AVASTIN IN
14987805 ALIMTA INI
15334724 ALIMTA INI
15607593 ALIMTA INI
15611116 ALIMTA INI
16106903 ALIMTA INI
16249526 ALIMTA INI
15379043 ALIMTA INI
15922057 ALIMTA INI
16106881 ALIMTA INI
16249496 ALIMTA INI
14975017 VELCADE It
16161661 VELCADE It
15342778 VELCADE I
15467147 XOLAIR 75
15467155 XOLAIR 15(
15820750 XOLAIR 15(
16248821 XOLAIR 15(
16248899 XOLAIR 15(
15576329 XOLAIR INJ
15577562 XOLAIR INJ
15662985 XOLAIR INJ
15947327 LEMTRADA
15189724 TYSABRI IN
15901521 TYSABRI IN
15930114 TYSABRI IN
15930920 TYSABRI IN
15971481 TYSABRI IN
15248011 ERBITUXIN
16074211 ERBITUXIN
15248003 ERBITUXIN
15928462 ERBITUX IN
16074203 ERBITUXIN
15695891 LUCENTIS |
15971465 LUCENTIS |
16314107 LUCENTIS|
16016610 LUCENTIS |
15189953 ORENCIA IT
14751933 VFEND INF!
15584321 VFEND INFI
15625826 VFEND INF!
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15627195 VFEND INF!
15966097 VFEND INF!I
16271610 VORICONA
16220331 VORICONA
16249151 VORICONA
14939886 VFEND POt
16156145 VFEND TAE
16265149 VORICONA
16265157 VORICONA
16268075 VORICONA
16268059 VORICONA
16271580 VORICONA
16271599 VORICONA
16220358 VORICONA
16220374 VORICONA
16268008 VORICONA
15262987 METVIX CR
15343561 VECTIBIX II
16168070 VECTIBIX IP
16229363 VECTIBIX II
15407322 VECTIBIX IP
16026241 VECTIBIX II
15518914 ECALTA INF
15638405 ECALTA INF
15638707 ECALTA INF
16074238 ECALTA INF
16106873 ECALTA INF
15327914 TORISEL 30
15440699 VIDAZA INJ
16275411 VIDAZA INJ
15459373 ROACTEMF
16263820 ROACTEMF
15459381 ROACTEMF
16263839 ROACTEMF
15459403 ROACTEMF
16213025 HUMIRA 4(
16214323 HUMIRA 4(
15570479 CIMZIA INJ
15685276 CIMZIA INJ
15689824 CIMZIA INJ
15703428 CIMZIA INJ
16260767 CIMZIA INJ
14771918 ENBREL INJ
15762114 ENBREL INJ
15208826 ENBREL INJ
15208850 ENBREL INJ
15448037 ENBREL INJ
15497933 ENBREL M)
16223462 BENEPALI |
16223454 BENEPALI |
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15748049 SIMPONI IP
15901165 SIMPONI IP
15901742 SIMPONI IP
15912450 SIMPONI IP
16112768 SIMPONI I}
16156056 SIMPONI IP
16180607 SIMPONI IP
15910164 SIMPONI IP
16275705 SIMPONI I}
16275799 SIMPONI IP
15368505 AMBISOME
15050203 KINERET 1(
15179427 KINERET 1(
16113217 KINERET 1(
15711358 JEVTANA IP
16075447 JEVTANA IT
16078926 JEVTANA IP
16237471 JEVTANAIT
15688399 YERVOY IN
15990729 YERVOY IN
15688410 YERVOY IN
15990737 YERVOY IN
15723941 HALAVEN |
16228553 HALAVEN |
16237897 HALAVEN |
16274326 HALAVEN |
15694097 BENLYSTA |
15694100 BENLYSTA |
15712575 LEVACT INF
15712583 LEVACT INF
16219481 BENDAMU:!
16219503 BENDAMU!
15690172 ABRAXANE
16275403 ABRAXANE
15557715 MYCAMINE
15557723 MYCAMINE
15563456 ERWINASE
15016757 ABELCET IN
15768546 ZELBORAF'
16064194 ZELBORAF®
16105265 ZELBORAF'
16193113 ZELBORAF®
16193164 ZELBORAF'
14969467 ALDURAZY
15148157 MYOZYME
16244265 REPLAGAL
16244273 REPLAGAL
14695898 FABRAZYM
14889110 FABRAZYM
16058941 NAGLAZYNM
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16233638 ELAPRASE |
16242319 EVOLTRAII
16103564 YONDELIS |
16103556 YONDELIS |
15811840 MEPACT IN
16090845 KALYDECO
16203127 KALYDECO
16204654 KALYDECO
15820742 DACOGEN
16308085 DACOGEN
15828565 ADCETRIS |
15905306 PERJETAIN
16071336 PERJETA IN
16156846 PERJETAIN
16263200 PERJETA IN
16263251 PERJETAIN
15907406 BOSULIF T#
15907422 BOSULIF T#
16310292 BOSULIF T/
16037820 DEFITELIO |
15986144 SIRTURO T,
16009134 SYLVANT II
16009142 SYLVANT IP
16040996 IMBRUVIC/
16041003 IMBRUVIC/
16042417 GAZYVARO
16192532 GAZYVARO
15937852 ICLUSIG TA
16091973 VIMIZIM IN
16241169 MOZOBIL II
15292290 ATRIANCE |
15255042 INCRELEX |
15824152 INLYTA TAE
15999092 INLYTA TAE
15824195 INLYTA TAE
15999106 INLYTA TAE
16151992 INLYTA TAE
16181263 INLYTA TAE
16086279 INLYTA TAE
16229525 INLYTA TAE
16232070 INLYTA TAE
15804100 ORENCIAIT
16113152 ORENCIA I
16181301 ZYTIGA TAI
16199111 ZYTIGA TAE
16106946 TARGRETIN
15662780 TYVERB TA
16021975 TYVERB TA
15195252 NEXAVAR1
15901548 NEXAVAR1
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15910083 NEXAVAR1
15977900 NEXAVAR 1
15978486 NEXAVAR1
16064135 NEXAVAR 1
15492818 IRESSA TAE
15978257 IRESSA TAE
16064119 IRESSA TAE
16227980 IRESSA TAE
16252705 IRESSA TAE
16255453 IRESSA TAE
16280261 IRESSA TAE
15219593 LYSODREN
15579239 VOTRIENT"
16248546 VOTRIENT"
16248554 VOTRIENT "
15579247 VOTRIENT"
16248562 VOTRIENT "
16248570 VOTRIENT"
15839605 XALKORI C;
15839613 XALKORI C/
16031598 XALKORI C;
16079612 MENOPUR
15858693 FOSTIMON
15858707 FOSTIMON
16015649 FOSTIMON
16071301 FOSTIMON
14805200 GONAL F IM
14865742 GONAL F IM
14806746 GONALF ID
14904101 GONALF IM
14904128 GONALF IM
14808447 GONALF IM
14844982 GONALF IM
14897148 GONAL F IM
15409198 GONALF IM
14917165 GONALF 31
15008355 GONAL F 3i
15180549 GONALF 31
15182185 GONALF 3i
16260988 GONAL F 31
14917173 GONALF 4!
15008363 GONAL F 4!
15180557 GONALF 4!
15182193 GONALF 4!
16260996 GONAL F 4!
14917181 GONALF 9
15008371 GONAL F 9
15180565 GONAL F 9
15182207 GONAL F 9
16261003 GONAL F 9i
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16027213 BEMFOLA
16027221 BEMFOLA :
16027248 BEMFOLA :
16027256 BEMFOLA :
16187245 OVALEAP 3
16187253 OVALEAP 4
16187261 OVALEAP S
14571420 PUREGON .
14991233 PUREGON .
15261840 PUREGON .
15294099 PUREGON .
15306976 PUREGON .
15797279 PUREGON .
14571439 PUREGON
14991241 PUREGON !
15188280 PUREGON 1
15269221 PUREGON !
15294102 PUREGON
15306984 PUREGON !
15294072 PUREGON
15306941 PUREGON
15294080 PUREGON
15316122 PUREGON
15033163 PUREGON' !
15106063 PUREGON !
15298256 PUREGON!
15306992 PUREGON !
15822737 PUREGON!
14221357 LUTRELEF |
15834409 LUTRELEF I
15930106 XTANDI CA
16245520 XTANDI CA
15936090 ERIVEDGE (
16085620 ERIVEDGE (
15933660 TAFINLAR (
15933679 TAFINLAR (
15933687 TAFINLAR (
15933695 TAFINLAR (
16159853 TAFINLAR (
15944174 HERCEPTIN
16157656 HERCEPTIN
15826465 PIXUVRI IN
16175476 EYLEA INJE
16248910 EYLEA INJE
15970906 KADCYLA It
15970914 KADCYLA I
16011392 MABTHER#
16015924 ROACTEMF
16231643 ROACTEMF
16043065 ENTYVIO IN
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15947688 GIOTRIF TA
15947696 GIOTRIF TA
16200187 GIOTRIF TA
15947718 GIOTRIF TA
16201140 GIOTRIF TA
15947726 GIOTRIF TA
15642070 CANCIDAS
15642925 CANCIDAS
15803872 CANCIDAS
16096398 CANCIDAS
16194047 CANCIDAS
15795543 CANCIDAS
15997901 CANCIDAS
15998932 CANCIDAS
16096401 CANCIDAS
16156048 CANCIDAS
16164636 CANCIDAS
16061330 ZYDELIG T#
16061349 ZYDELIG TA
16065336 CYRAMZA |
16233646 CYRAMZA |
16263006 CYRAMZA |
16263235 CYRAMZA |
16279999 CYRAMZA |
16065344 CYRAMZA |
16233654 CYRAMZA |
16264339 CYRAMZA |
16264401 CYRAMZA |
16280016 CYRAMZA |
15688348 NULOIJIX IN
16070666 LYNPARZA
16095324 COSENTYX
16095332 COSENTYX
15571009 ELONVA 1C
15571017 ELONVA 1t
14750368 TRISENOX |
16081854 VARGATEF
16081862 VARGATEF
16004418 XEOMIN IN
16004426 XEOMIN IN
15766861 CAPRELSA”
16259548 CAPRELSA"
15766896 CAPRELSA”
16259556 CAPRELSA"
16279972 CAPRELSA”
16280067 CAPRELSA"
15803864 GLIVEC CAI
14914050 GLIVEC TAE
15436608 GLIVEC TAE
15587207 GLIVEC TAE
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15587622 GLIVEC TAE
16026276 GLIVEC TAE
14914077 GLIVEC TAE
15436616 GLIVEC TAE
15587215 GLIVEC TAE
15587630 GLIVEC TAE
15324575 SUTENT CA
15522768 SUTENT CA
15598934 SUTENT CA
15599140 SUTENT CA
15803880 SUTENT CA
15324583 SUTENT CA
15522776 SUTENT CA
15598942 SUTENT CA
15599159 SUTENT CA
15803899 SUTENT CA
15324591 SUTENT CA
15522784 SUTENT CA
15598950 SUTENT CA
15599167 SUTENT CA
15803902 SUTENT CA
14670879 ZOMACTOI
14670887 ZOMACTOI
14607557 GENOTROF
15419150 OMNITROF
15583910 GENOTROF
13842900 HUMATRO
15419126 ZOMACTOI
15419134 ZOMACTOI
14607573 GENOTROF
13842919 HUMATRO
15583929 GENOTROF
13842927 HUMATRO
14287005 NORDITRO
15583694 NORDITRO
15990850 OMNITROF
14287013 NORDITRO
14959011 NUTROPIN,
14959038 NUTROPIN.
15569179 NUTROPIN,
15625044 NUTROPIN.
15625060 NUTROPIN,
15625370 NUTROPIN.
16021967 NUTROPIN.
15583708 NORDITRO
15990869 OMNITROF
14286998 NORDITRO
16004299 OMNITROF
15687708 SPRYCEL T/
15592634 SPRYCEL T/
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15687724 SPRYCEL T/
16086031 SPRYCEL T/
15592642 SPRYCEL T/
15687732 SPRYCEL T/
16315898 SPRYCEL T/
15687759 SPRYCEL T/
15781267 SPRYCEL T/
15735346 VOTUBIAT
15907805 AFINITOR T
15561593 AFINITOR 1T
15831744 AFINITOR T
15933067 AFINITOR T
15934454 AFINITOR T
15735354 VOTUBIAT
15988147 VOTUBIA D
15561607 AFINITORT
16184300 AFINITOR T
16255607 AFINITOR T
16255879 AFINITOR 1T
15099865 TARCEVAT
15099873 TARCEVAT
15617289 TARCEVAT
15864065 TARCEVAT
16064178 TARCEVAT
16260872 TARCEVAT
15099881 TARCEVAT
15740447 TARCEVAT
16064186 TARCEVAT
16260880 TARCEVAT
15780848 TASIGNA C
16174941 TASIGNA C.
15780856 TASIGNA C
16248600 TASIGNA C.
15940888 STIVARGA®
16067967 STIVARGA"
16164644 STIVARGA®
16237439 STIVARGA®
16237919 STIVARGA"®
16240081 STIVARGA"
12118249 ENDOXAN
15907414 ENDOXAN
16073770 CYCLOFOSF
16073789 CYCLOFOSH
16073797 CYCLOFOSF
16116658 ENDOXAN
15758265 LEUKERAN
15758176 ALKERAN T
15758184 ALKERAN II
15758206 MYLERAN ~
15602834 TEPADINA
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15602842 TEPADINA
15134482 TEMODAL !
15006123 TEMODAL !
15134504 TEMODAL !
15219682 TEMODAL !
15335429 TEMODAL !
15466515 TEMODAL !
15913384 TEMOZOLC
15913392 TEMOZOLC
15913406 TEMOZOLC
15913414 TEMOZOLC
15913422 TEMOZOLC
15913430 TEMOZOLC
16089650 TEMOZOLC
16089707 TEMOZOLC
16089669 TEMOZOLC
16089677 TEMOZOLC
16089685 TEMOZOLC
16089693 TEMOZOLC
16233034 TEMOZOLC
16233077 TEMOZOLC
16233085 TEMOZOLC
16233093 TEMOZOLC
16233123 TEMOZOLC
16233166 TEMOZOLC
15501094 FLUDARAT
15501108 FLUDARAT
15299309 FLUDARAB
16190068 FLUDARAB
14754088 CYTARABIN
15909301 CYTARABIN
15909328 CYTARABIN
15909778 CYTARABIN
15909786 CYTARABIN
16060776 CYTARABIN
16060768 CYTARABIN
14754215 CYTARABIN
14754126 CYTARABIN
15429032 XELODA TA
15459977 XELODA TA
15636623 XELODA TA
15324567 XELODA TA
15336271 XELODA TA
15344150 XELODA TA
15941043 CAPECITAB
15941051 CAPECITAB
15971805 CAPECITAB
15971813 CAPECITAB
16056256 CAPECITAB
15825701 TEYSUNO (
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15517500 VINBLASTI!
15460762 VINCRISTIN
15460770 VINCRISTIN
12316091 VEPESID C/
16149106 VEPESID C/
12554243 VEPESID C/
13882694 EPOSIN INF
14889129 TOPOSIN It
14889137 TOPOSIN It
15412156 ETOPOSIDE
16056493 ETOPOSIDE
16056507 ETOPOSIDE
15401375 EPIRUBICIN
15401383 EPIRUBICIN
15474518 EPIRUBICIN
15474534 EPIRUBICIN
15596850 EPIRUBICIN
15596869 EPIRUBICIN
15596877 EPIRUBICIN
15597032 EPIRUBICIN
15861813 EPIRUBICIN
15612597 IDARUBICIT
15624498 IDARUBICIT
15415392 MITOXANT
15806561 MITOXANT
15806588 MITOXANT
15806618 MITOXANT
15806634 MITOXANT
15935701 BLEOMED#
15990702 BLEOMYCII
16182189 BLEOMED#
16039920 MITOMYCI
15474313 CISPLATINE
15474305 CISPLATINE
15624420 CISPLATINE
15683338 CISPLATINE
15683354 CISPLATINE
15683362 CISPLATINE
15713903 CISPLATINE
14239663 NATULAN (
16271483 NATULAN (
15488373 HYDROXYU
15576299 HYDREA C/
15649946 HYDREA C/
16198999 HYDREA C/
16102029 SIKLOS TAE
16102010 SIKLOS TAE
15224120 ESTRACYT (
15972275 VESANOID
15353435 HYCAMTIN
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15353443 HYCAMTIN
15584348 HYCAMTIN
15607585 HYCAMTIN
15608565 HYCAMTIN
16063848 HYCAMTIN
16212932 HYCAMTIN
16248597 HYCAMTIN
16275381 HYCAMTIN
14086727 HYCAMTIN
16275373 HYCAMTIN
15806200 TOPOTECA
15806219 TOPOTECA
16068149 TOPOTECA
15040453 XAGRID CA
15425673 XAGRID CA
15987027 XAGRID CA
15987884 XAGRID CA
15907813 JAKAVI TAE
16021932 JAKAVI TAE
16063856 JAKAVI TAE
16078764 JAKAVI TAE
16105095 JAKAVI TAE
16105346 JAKAVI TAE
15907821 JAKAVI TAE
16021940 JAKAVI TAE
16063864 JAKAVI TAE
16078772 JAKAVI TAE
16105109 JAKAVI TAE
16105362 JAKAVI TAE
15907848 JAKAVI TAE
16021959 JAKAVI TAE
16063872 JAKAVI TAE
16078780 JAKAVI TAE
16105117 JAKAVI TAE
16105389 JAKAVI TAE
15293939 REVLIMID (
16219813 REVLIMID (
16219945 REVLIMID (
15293947 REVLIMID (
15733319 REVLIMID (
15787125 REVLIMID (
15787168 REVLIMID (
16259440 REVLIMID (
15293955 REVLIMID (
15738272 REVLIMID (
15787141 REVLIMID (
15787184 REVLIMID (
16259459 REVLIMID (
15293963 REVLIMID (
15688445 REVLIMID (
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15787176 REVLIMID (
15787192 REVLIMID (
16259467 REVLIMID (
16315189 REVLIMID (
15947572 IMNOVID (
15947580 IMNOVID C
15947599 IMNOVID (
15947602 IMNOVID C
16149416 ZYKADIA Ci
16145437 OTEZLA ST,
16145429 OTEZLATA
16113187 OPDIVO IN
16315952 OPDIVO IN
16113179 OPDIVO IN
16315944 OPDIVO IN
16064127 NOXAFIL IN
15994929 REVLIMID (
16148231 REVLIMID (
16148258 REVLIMID (
15685152 OZURDEX |
16182162 MEKINIST 1
16182170 MEKINIST 1
15045315 DUODOPA
15428710 STELARAIN
15557707 STELARA IN
15813460 STELARA IN
16225643 XOFIGO IN.
16192842 NUCALA IN
16211367 BLINCYTO |
16193148 KYPROLIS |
16282825 KYPROLIS |
16282841 KYPROLIS |
16194543 FARYDAK C
16194551 FARYDAK C
16194578 FARYDAK C
16211677 TAGRISSO ~
16210301 TAGRISSO*
16220870 COTELLICT
16037855 NAVELBINE
16037863 NAVELBINE
15290468 PERGOVER
16240049 TALTZ INJV
16240057 TALTZ INJV
16265629 LENVIMA C
16265637 LENVIMA C
15994392 CARDIOXAI
15259056 SAVENE INI
16272854 SCENESSE |
15951723 ZALTRAP IN
15951731 ZALTRAP IN
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16271335 CINQAERO
16302060 DOCETAXE
16300300 PRIVIGEN I
16271750 MENOPUR
16297113 EYLEA INJE
16298233 EYLEA INJE
16280806 XEOMIN IN
16305531 CAPRELSA”
15825744 TEYSUNO (
16303792 AMSIDINE
16297075 REVLIMID (
16298284 REVLIMID (
16297083 REVLIMID (
16298276 REVLIMID (
16297091 REVLIMID (
16298268 REVLIMID (
16298098 LENVIMA C
16304438 FACTOR X'}
16288416 OBIZUR INJ
16272706 CRESEMBA
16272714 CRESEMBA
16213904 RESPREEZA
16225457 IMLYGIC IN
16225465 IMLYGICIN
16231686 INSUMAN |
16308700 HEMOLEVE
16320670 KIOVIG INF
16320697 KIOVIG INF
16320689 KIOVIG INF
16318986 CIMZIA INJ
16321901 YERVOY IN
16321898 YERVOY IN
16319028 KADCYLA I
16319001 KADCYLAIT
16323130 VARGATEF
16310217 CAPRELSA”
16320646 REVLIMID (
16320654 REVLIMID (
16320662 REVLIMID (
16319559 IMNOVID C
16322444 KEYTRUDA
16316428 SOLIRIS INF
16324560 PROLASTIN
14965453 CERTICAN "~
14965461 CERTICAN -
14965488 CERTICAN |
16276221 ZYTIGA TAE
16300335 BUSILVEX |
16307313 ICLUSIG TA
16313356 BENDAMU:!
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16313364 BENDAMU:
16320050 VORICONA
16322606 CIMZIA INJ
16324641 ONIVYDE I
16341546 KEYTRUDA
16341570 OPDIVO IN
16329279 OPDIVO IN
16341597 OPDIVO IN
16330374 OPDIVO IN
16329406 PRIVIGEN I
16341236 SUTENT CA
16329392 XAGRID CA
16329376 XALKORI C/
16329260 XTANDI CA
16333446 FOSCAN IN
16333454 FOSCAN IN
16303709 cabometyx
16303717 cabometyx
16303725 cabometyx
16228596 empliciti in
16228618 empliciti in
16319192 lonsurf tab
16319230 lonsurf tab
16300092 parsabiv 2t
16300106 parsabiv 5
16300114 parsabiv 1(
16276825 venclyxto t
16276833 venclyxto t
16276868 venclyxto t
16276876 venclyxto t
16276884 venclyxto t
16343042 ICLUSIG TA
16347889 PRIVIGEN I
16346106 TAFINLAR (
16345495 XALKORI C/
16346114 ZYKADIA Ci
16322517 imatinib sa
16322525 imatinib sa
16252063 darzalex in
16252071 darzalex in
16343476 afstyla injg
16343492 afstyla injg
16343506 afstyla injg
16343514 afstyla injg
16343522 afstyla injg
16343530 afstyla injg
16343549 afstyla injg
16333225 Alecensa c:
16324064 Imatinib m’
16224752 Imatinib te
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16224795 Imatinib te
16345096 Ninlaro cag
16345088 Ninlaro cag
16345061 Ninlaro cag
16330498 Olumiant t:
16330528 Olumiant t
16348303 Zinplava in
16371577 KADCYLA Il
16410238 ERBITUX IN
16410246 ERBITUXIN
16379586 EYLEA INJE
16400860 MYCAMINE
16387422 PRIVIGEN I
16341252 SUTENT CA
16348133 Truxima ini
16331192 Xeljanz tab
16329597 Ibrance caf
16329600 Ibrance caf
16329619 Ibrance caf
16308646 Keytruda ir
16202600 Praxbind in
16315227 Imatinib au
16411676 OMNITROF
16518411 REVLIMID (
16518438 REVLIMID (
16518446 REVLIMID (
16518454 REVLIMID (
16413423 cimzia injvl
16016122 noxafil tabl
16520289 HYDREA C#
16521897 MEKINIST 1
16523849 SPRYCEL T#
16523865 SPRYCEL T/
16523873 SPRYCEL T#
16373146 rixathon in
16374851 rixathon in
16374878 rixathon in
16531388 kevzara op
16531361 kevzara op
16531353 kevzara op
16531345 kevzara op
16410602 erelzi injvls
16410610 erelzi sensc
16410629 erelzi injvls
16406702 holoclar ley
16362764 votubia dis
16520831 caspofungi
16520858 caspofungi
16535103 HALAVEN |
16531175 HALAVEN |
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16535170 HALAVEN |
16535227 KEYTRUDA
16531183 LUCENTIS |
16531884 MEKINIST 1
16199251 NOXAFIL T/
16245466 NOXAFIL T/
16155831 NOXAFIL T/
16200144 NOXAFIL T/
16534689 YERVOY IN
16517504 besponsa il
16541170 kyntheum i
16538838 HALAVEN |
16538846 HALAVEN |
16538854 KEYTRUDA
16538889 YERVOY IN
16535723 ZYKADIA Ci
16516729 cingaero in
16523253 truxima inf
16536959 votubia tak
16570065 ERBITUX IN
16570081 JEVTANA IP
16570111 MEKINIST 1
16570138 MYCAMINE
16570006 MYCAMINE
16181271 MYOCET IN
16569768 REVLIMID (
16550404 REVLIMID (
16569776 REVLIMID (
16569784 REVLIMID (
16570200 SPRYCEL T#
16552210 TASIGNA C.
16551281 TASIGNA C
16570227 TYSABRI IN
16570251 XAGRID CA
16570030 ZELBORAF'
16536940 Bavencio ir
16408241 Humira 80
16528840 refixia injec
16528859 refixia injec
16528875 refixia injec
16568842 Kisqali 200
16568850 Kisqali 200
16568869 Kisqali 200
16545834 ADCETRIS |
16573552 KEYTRUDA
16570855 KYPROLIS |
16570871 KYPROLIS |
16570901 KYPROLIS |
16575679 XALKORI C;
16413458 llaris injvlst
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16533267 Kisplyx cap
16533275 Kisplyx cap
16527577 Tecentriq il
16581644 COSENTYX
16593480 DACOGEN
16591607 KEYTRUDA
16522788 Pergoveris
16522818 Pergoveris
16522826 Pergoveris
16552032 Tremfya in
16579968 Dupixent ir
16596633 ADCETRIS |
16602099 BOTOX INJI
16596447 DACOGEN
16594940 KYPROLIS |
16596471 MEKINIST 1
16595467 MEKINIST 1
16597478 REVLIMID (
16599764 TAFINLAR (
16601696 TAFINLAR (
16599772 TAFINLAR (
16601718 TAFINLAR (
16523814 Enbrel Myc
16413164 Caspofungi
16413156 Caspofungi
16573161 Rydapt cap
16379527 Alacare ple
16379535 Alacare ple
16412788 Zavicefta ir
16606787 COSENTYX
16602234 Benlysta oy
16568419 Ocrevus in
16324552 Spectrila in
16316436 Kanuma in
16607082 Spinrazain
16578821 Anagrelide
16596587 Fasenra inj
16598970 Adynovi inj
16598989 Adynovi inj
16598997 Adynovi inj
16613708 ALECENSA
16618084 IMNOVID (
16618092 IMNOVID (
16616502 KEYTRUDA
16620275 KEYTRUDA
16616685 KYPROLIS |
16628721 KYPROLIS |
16620798 KYPROLIS |
16620801 KYPROLIS |
16616693 KYPROLIS |
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16628748 KYPROLIS |
16620828 KYPROLIS |
16628764 KYPROLIS |
16616499 XALKORI C/
16620283 XALKORI C;
16529421 Humira 20
16637216 CABOMETY
16637232 CABOMETY
16637240 CABOMETY
16636856 CERTICAN "
16638158 IBRANCE C,
16638166 IBRANCE C
16638174 IBRANCE C,
16608267 IMBRUVIC/
16637100 IMNOVID (
15492753 IRINOTECA
15492761 IRINOTECA
15569756 IRINOTECA
15569764 IRINOTECA
16635329 KIOVIG INF
16634896 KIOVIG INF
16635337 KIOVIG INF
16634918 KIOVIG INF
16637895 MERIOFER
16637909 MERIOFER
16635345 OLUMIANT
16635744 OLUMIANT
16636740 OTEZLATA
16572009 ZYTIGA TAt
16580125 FEIBA injec
16636511 Anagrelide
16637097 Herzuma ir
16644514 IMNOVID (
16597354 Oncaspar it
16627601 Hemlibra ir
16628225 Hemlibra ir
16628209 Hemlibra ir
16628217 Hemlibra ir
16635582 Roactemra
16608143 Zejula caps
16608097 Zejula caps
16613937 Anidulafun
16666666 BOTOX INJI
16644727 GLIVEC TAE
16643984 IMNOVID (
16543920 Benepaliin
16591925 Lutatheraii
16608038 Mylotarg ir
16613716 Lynparza tc
16613724 Lynparza tc
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16625994 Crysvita 10
16644557 Crysvita 20
16644565 Crysvita 30
16645561 Kanjinti infi
16645553 Kanjinti infi
16595777 Rekovelle 1
16595785 Rekovelle :
16595793 Rekovelle j
16608046 Bosulif tabl
16667166 CABOMETY
16667174 CABOMETY
16667182 CABOMETY
16673174 DARZALEX
16667875 GIOTRIF TA
16667883 GIOTRIF TA
16667891 GIOTRIF TA
16673026 HUMIRA 4(
16671937 HUMIRA 4(
16673891 IBRANCE C,
16673964 IBRANCE C,
16674006 IBRANCE C,
16653459 JAKAVI TAE
16653432 JAKAVI TAE
16653440 JAKAVI TAE
16668464 NINLARO C
16671864 REVLIMID (
16672879 REVLIMID (
16672992 REVLIMID (
16671996 REVLIMID (
16671899 REVLIMID (
16672011 REVLIMID (
16673468 RYDAPT CA
16618181 Fotivda cag
16618173 Fotivda caf
16653467 Jakavi table
16645626 Alofisel injs
16654994 GLIVEC TAE
16667565 IMNOVID (
16667433 IMNOVID C
16635353 KADCYLA I
16723325 NINLARO C
16674944 NOXAFIL T/
16725336 VARGATEF
16727215 XALKORI C/
16725247 XALKORI C;
16725395 Spherox Su
16730771 Clofarabine
16667255 Xeljanz tab
16734394 BOSULIF T/
16734149 DACOGEN
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16734246 ENTYVIO IN
16734203 ERBITUXIN
16734378 GAZYVARO
16734386 IMNOVID C
16734335 KYPROLIS |
16734343 KYPROLIS |
16725670 KYPROLIS |
16734297 MABTHER#
16734319 NEXAVAR1
16731166 NINLARO C
16732421 NINLARO C
16728629 NINLARO C
16734122 STIVARGA"®
16734289 TRUXIMA I
16734238 TRUXIMA Il
16734327 VOTUBIAT
16604423 Brineurain
16736257 Tremfya in|
16738527 IMBRUVIC/
16739523 IMBRUVIC/
16739515 IMBRUVIC/
16738519 IMBRUVIC/
16740432 JAKAVI TAE
16738470 REVLIMID (
16738594 SIMPONI IP
16651812 Hyrimoz 4C
16651804 Hyrimoz 4C
16728319 Mektovi ta
16728300 Braftovi ca
16728297 Braftovi ca
16675215 Amgevita 2
16675231 Amgevita 4
16675223 Amgevita 4
16636120 Opdivo inft
16732316 Hulio 40 in]
16732324 Hulio 40 in|
16742893 AMBISOME
16743334 BENLYSTA |
16745728 CABOMETY
16745744 CABOMETY
16745809 CABOMETY
16725344 CYRAMZA |
16725352 CYRAMZA |
16725689 DARZALEX
16745698 IBRANCE C
16744381 JAKAVI TAE
16635388 KADCYLAIT
16745191 NINLARO C
16742761 NOXAFIL T/
16744802 REVLIMID (

R R R R R R R R R RRRRRRRPRRRRRREBRRRRERRRRRRRPBPRRPRRWWOWRRRPRRRERWRRRRRRR

O OO0 0O 0000000000000 0D0DO0O0DO0OO0D0DO0OO0D0DO0O0O0O00DO0O0O0DO0O0O0OO0OO0DO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOoOOoO

20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20180901
20181001
20181001
20181001
20181001
20181001
20181001
20181001
20181001
20181001
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101
20181101

Doc. 162



16744780 REVLIMID (
16744799 REVLIMID (
16664051 VECTIBIX II
16744373 XALKORI C/
16604474 Xtandi tabl
16636104 Busulfan Te
16636112 Melfalan T
16744349 Imraldi 40 i
16744357 Imraldi 40 i
16751221 BOTOX INJI
16755405 IMNOVID C
16755413 IMNOVID C
16755421 IMNOVID C
16755456 KIOVIG INF
16749286 KIOVIG INF
16755235 NINLARO C
16751418 NINLARO C
16755243 NINLARO C
16754069 OLUMIANT
16736834 livi injectie
16736842 lJivi injectie
16736850 Jivi injectie
16736885 Jivi injectie
16747941 Alunbrig ta
16747968 Alunbrig ta
16747976 Alunbrig ta
16747984 Alunbrig ta
16759648 Onpattro ir
16767977 ALECENSA
16760050 FLIXABI INF
16748352 HERZUMA
16760069 IMBRUVIC/
16760077 IMBRUVIC/
16767713 IMNOVID C
16757009 IMNOVID C
16757017 IMNOVID C
16757025 IMNOVID C
16757173 VINORELBI
16634195 ZESSLY INFI
16755251 Kymriah ini
16520947 Bendamusi
16520955 Bendamusi
16342569 Irinotecan
16342496 Irinotecan
16342585 Irinotecan
16342615 Irinotecan
16736184 Anagrelide
16628500 Vinorelbine
16757041 Adynovi inj
16755626 Veyvondi it
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16755634 Veyvondi it
16346602 Zavedos inj
16346599 Zavedos inj
16346580 Zavedos inj
16747712 Prevymis t:
16747720 Prevymis t:
16770862 Avastin infi
16771745 Bosulif tab
16773039 Bosulif tab
16771753 Bosulif tab
16772806 Cabometyx
16772814 Cabometyx
16772822 Cabometyx
16773055 Caelyx infu
16773063 Dacogen in
16736931 Dasatinib S
16736958 Dasatinib S
16736966 Dasatinib S
16736974 Dasatinib S
16768981 Dysport inj
16773233 Gazyvaro it
16769104 Ibrance caf
16769813 Iressa table
16770102 Iressa table
16772970 Kyprolis inf
16772962 Kyprolis inf
16772989 Kyprolis inf
16773101 Revlimid ce
16773128 Revlimid ce
16773136 Revlimid ce
16773225 Tagrisso ta
16773217 Tagrisso tal
16773187 Truxima ini
16773195 Truxima ini
16773152 Venclyxto t
16770854 Xeljanz tab
16749049 Erleada tak
16741706 Vyxeos inft
16776631 Avastin infi
16776658 Caelyx infu
16779606 Certican ta
16775171 Eylea injeci
16779363 Ninlaro cag
16776526 Ogivri infus
16775074 Zykadia cay
16779371 Zytiga table
16675282 Verzenios t
16675290 Verzenios t
16675304 Verzenios t
16750365 Imfinzi infu
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16750373 Imfinzi infu
16786904 AMGEVITA
16375416 BENDAMU:!
16375408 BENDAMU:!
16779150 DASATINIB
16785630 ENTYVIO IN
16782585 IMNOVID C
16782704 IMNOVID C
16782739 NINLARO C
16779398 QARZIBA IM
16747992 ALUNBRIG
16791940 AMGEVITA
16789687 HYDREA C#£
16790014 LONSURF T
16790022 LONSURF T
16735692 TRAZIMER/
16745825 Respreeza
16745841 Respreeza
16753798 Alunbrig st
16781252 Afinitor tak
16781260 Afinitor tak
16776119 Alecensa c:
16799208 Anidulafun
16775120 Empliciti in
16775112 Empliciti in
16796063 Fasenra inj
16802233 Idacio 40 ir
16802209 Idacio 40 ir
16802241 Idacio 40 ki
16795032 Kalydeco t:
16798783 Tagrisso ta
16798848 Tagrisso tal
16789962 Xalkori cap
16668855 Skyrizi inje
16796489 Ilumetri 10
16803787 Blincyto inf
16803825 Certican ta
16810309 Certican ta
16811607 Certican ta
16813014 Empliciti in
16813022 Empliciti in
16803809 Gazyvaro it
16802764 Jakavi table
16644824 Anagrelide
16792254 Dupixent ir
16787609 Lorviqua ta
16780426 Bortezomit
16817753 Cotellic tak
16817761 Fasenra inj
16809130 Gefitinib Se
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16774604 Gefitinib Te
16800036 Giotrif tabl
16801636 Giotrif tabl
16811941 Lynparza tc
16816749 Nanogram
16817036 Nanogram
16816730 Nanogram
16816757 Nanogram
16817028 Nanogram
16546113 Omnitrope
16546121 Omnitrope
16737083 Opdivo inft
16800206 Xalkori cap
16816846 Xtandi tabl
16817826 Yervoy infu
16816218 Nucala inje
16799380 Sprycel poe
16829484 Alkeran tak
16830733 Blincyto inf
16734351 Caprelsa ta
16827120 Fasenra inj
16826876 Kyntheum
16832817 Lonsurf tak
16832825 Lonsurf tak
16829190 Nucala inje
16827252 Ocrevus ini
16832779 Yondelis in
16832787 Yondelis in
16780450 Cablivi inje
16780469 Cablivi inje
16819012 Esperoctin
16819160 Esperoct in
16819179 Esperoct in
16819187 Esperoct in
16819195 Esperoct in
16836316 Bosulif tab
16837177 Caprelsa ta
16841484 Melfalan Pl
16838254 Ontruzant i
16840186 Tagrisso tal
16820711 Tecentriq il
16801008 Trazimera i
16837622 Venclyxto t
16846214 Amgevita S
16736664 Anidulafun
16845404 Leukeran ti
16844106 Tagrisso tal
16844149 Tagrisso tal
16820649 Ondexxya i
16857224 ALECENSA
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16849760 BLINCYTO |
16851447 DYSPORT II
16849744 ENTYVIO IN
16849507 EPIRUBICIN
16849493 EPIRUBICIN
16859324 KEYTRUDA
16849523 LONSURF T
16859308 MITOMYCI
16841794 OCREVUS |
16845382 TAGRISSO~
16846125 TECENTRIC
16853164 VENCLYXT(
16730712 VFEND TAE
16739035 VFEND TAE
16857275 XOLAIR 15(
16031407 Cometriq c
16031393 Cometriq c
16031415 Cometriq c
16843649 Zykadia tak
16778502 Rubraca tal
16778510 Rubraca tal
16778529 Rubraca tal
14624273 Cerezymeii
16041437 Vpriv infusi
16862074 Alecensa c:
16862228 Alecensa c:
16862082 Besponsa il
16870972 Blincyto inf
16856694 Bosulif tabl
16864557 Certican ta
16867734 Ibrance caf
16867769 Imnovid ca
16861930 Kadcyla inf
16862104 Kadcyla inf
16861949 Kadcyla inf
16862112 Kadcyla inf
16571487 Keytruda ir
16861248 Kisqali tabl
16849124 Siklos table
16857488 Siklos table
16865014 Yervoy infu
16264711 Cerezymeii
16798708 Rinvoq tab!
16810708 Luxturnain
16881419 ADCETRIS |
16869249 HYDROXYU
16881400 IBRANCE C,
16749081 Yescarta di
16852125 Xeljanz tab
16330994 Caspofungi
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16331087 Caspofungi
16883020 Dupixent ir
16883039 Dupixent ir
16847148 Orencia inji
16847156 Orencia inj
16883934 Remsima i
16883985 Remsima ir
16860977 Beovu injec
16893883 Alkeran tak
16894820 Alkeran tak
16894383 Anidulafun
16890833 Azacitidine
16835131 Dasatinib c
16894391 Entyvio infi
16894871 Entyvio infi
16881311 Imfinzi infu
16895169 Imfinzi infu
16892445 Imfinzi infu
16895185 Imfinzi infu
16897080 Kadcyla inf
16895193 Keytruda ir
16840909 Posaconaz
16883500 Zejula caps
16894766 Zejula caps
16801970 Talzenna O,
16802055 Talzenna 1
16880412 Pemetrexe
16880587 Pemetrexe
16880579 Pemetrexe
15831671 Docetaxel |
16906306 Erlotinib ar
16906314 Erlotinib ar
16906292 Erlotinib ar
16881583 Erlotinib cf
16881605 Erlotinib cf
16881575 Erlotinib cf
16900731 Erlotinib m
16900758 Erlotinib m
16900677 Erlotinib m
16851021 Erlotinib te
16851048 Erlotinib te
16878159 Imfinzi infu
16878248 Imfinzi infu
16893344 Ocrevus ini
16903153 Octagamir
16903188 Octagam ir
16903196 Octagam ir
16902025 Tagrisso ta
16904354 Tagrisso tal
16895215 Tecentriq il
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16892003 Venclyxto t
16892011 Venclyxto t
16892038 Venclyxto t
16779312 Vizimpro, 1
16779320 Vizimpro, 3
16779339 Vizimpro, 4
16894901 Strensiq inj
16894928 Strensiq inj
16894936 Strensiq inj
16894944 Strensiq inj
16894952 Strensiq inj
16894960 Strensiq inj
16894979 Strensiq inj
16894987 Strensiq inj
16911334 Atriance in
16909992 Bavencio ir
16912195 Bavencio ir
16891384 Erlotinib sa
16891392 Erlotinib sa
16891406 Erlotinib sa
16922433 Imatinib an
16922441 Imatinib an
16920481 Imfinzi infu
16920503 Imfinzi infu
16921437 Kalydeco t:
16922255 Kalydeco t:
16906764 Keytruda ir
16912144 Nucala inje
16912764 Ocrevus ini
16897846 Siklos table
16895037 Verzenios t
16895045 Verzenios t
16737385 Melfalan h
16832965 Trisenox in
16901266 Entyvio 10¢
16901460 Entyvio 10¢
16812093 Imbruvica 1
16812107 Imbruvica 1
16812115 Imbruvica 1
16812123 Imbruvica 1
16924681 Ambisome
16924118 Iclusig tabl
16924126 Iclusig tabl:
16924134 Iclusig tabl
16925548 Imatinib ac
16925521 Imatinib ac
16928326 Lomustine
16817885 Lorviqua ta
16907302 Ruxience ir
16907310 Ruxience ir
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16852702 Zirabev infi
16852672 Zirabev infi
16938763 Alecensa c:
16932978 Azacitidine
16877853 Caspofungi
16877861 Caspofungi
16938801 Cyramzain
16938828 Cyramzain
16934822 Endoxan di
16938836 Gazyvaro it
16849515 Gemcitabir
16933745 Gemcitabir
16879155 Imbruvica 1
16879198 Imbruvica 1
16879244 Imbruvica 1
16879252 Imbruvica 1
16938852 Imfinzi infu
16938860 Imfinzi infu
16933966 Irinotecan |
16933974 Irinotecan |
16938879 Kadcyla inf
16938887 Kadcyla inf
16935217 Kisqali tabl
16938895 Lucentis inj
16931513 Lynparza c:
16936574 Mvasi infus
16936558 Mvasi infus
16938909 Ocrevus ini
16938925 Perjeta infi
16938933 Simponi inj
16938941 Tagrisso ta
16938968 Tagrisso tal
16936825 Topotecan
16938976 Venclyxto t
16937279 Voriconazo
16938984 Zejula caps
16938992 Zelboraf ta
16906748 Darzalex in
16911865 Sarclisa infi
16911830 Sarclisa inf
16922298 lluvien 190
16941942 Bavencio ir
16895088 Bosulif tab
16944127 Bosulif tab
16941985 Empliciti in
16941993 Empliciti in
16910494 Eylea injeci
16941934 Fasenra inj
16932501 Fasenra inj
16942000 Fasenra inj
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16943201 Fibryga inje
16944135 Iclusig tabl
16944151 Iclusig tabl
16944178 Iclusig tabl
16944208 Imbruvica 1
16944224 Imbruvica 1
16944240 Imbruvica 1
16944259 Imbruvica 1
16944275 Kalydeco t:
16944437 Kanjinti infi
16944445 Kanjinti infi
16943864 Lenvima ca
16943872 Lenvima ca
16943295 Lomustine
16944321 Perjeta infu
16944348 Siklos table
16944372 Venclyxto t
16944380 Venclyxto t
16943325 Vfend table
16943309 Zejula caps
16943317 Zejula caps
16944429 Zejula caps
16747739 Prevymis ir
16189159 Zerbaxa po
16948998 Gemcitabir
16949005 Gemcitabir
16946421 Gemcitabir
16947266 Hyrimoz 2(C
16948858 Imraldi 40 i
16941608 Lomustine
16941659 Lorviqua ta
16941624 Lorviqua ta
16935888 Posaconaz
16947304 Posaconaz
16948653 Xeljanz tab
16948971 Xeljanz tab
16572963 Ledaga gel
16939182 Jyseleca, ta
16939190 Jyseleca, ta
16952545 Alunbrig ta
16953045 Bendamust
16953037 Bendamusi
16962591 Caspofungi
16962621 Caspofungi
16952588 llaris inject
16952510 Imraldi 40 i
16952553 Lemtradai
16956133 Lorviqua ta
16950976 Lynparza tc
16960858 Lynparza tc
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16951352 Lynparza tc
16960815 Lynparza tc
16945492 Micafungin
16945476 Micafungin
16909461 Micafungin
16909488 Micafungin
16953681 Posaconaz
16952561 Tecentriq il
16961765 Voriconazo
16962516 Zercepac ir
16861736 Pigray tabli
16861728 Pigray tabli
16861752 Pigray tabli
16861744 Pigray tabli
16798066 Libtayo 35(
16941144 Prothromp
16964489 Azacitidine
16972457 Clofarabine
16963490 Lynparza tc
16957083 Ogivri infus
16965728 Pemetrexe
16967593 Posaconaz
16968131 Remicade i
16965914 Verzenios t
16965922 Verzenios t
16965906 Verzenios t
16300041 Cerdelga c:
16932242 Veklury infi
16974727 Adcetris ini
16967534 Bavencio ir
16974468 Besponsa il
16977793 Bosulif tabl
16976495 Hycamtin c
16974476 Jakavi table
16974506 Jakavi table
16974522 Jakavi table
16974530 Jakavi table
16977823 Lorviqua ta
16976924 Lucentis in;
16978935 Ontruzant |
16786319 Pazenir infi
16965701 Perjeta inft
16906349 Posaconaz
16938577 Siklos table
16939433 Siklos table
16974697 Yervoy infu
16974719 Yervoy infu
16977009 Zydelig tab
16977017 Zydelig tab
16811828 Vitrakvi caj
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16811763 Vitrakvi drz
16811933 Vitrakvi cajg
16977505 Polivy infus
16823001 Polivy infus
16980581 Adynovi inj
16980603 Adynovi inj
16982029 Fasenra inj
16986490 Imnovid ca
16986504 Imnovid ca
16986512 Imnovid ca
16986520 Imnovid ca
16981863 Inflectra in’
16984234 Kyprolis inf
16984242 Kyprolis inf
16984250 Kyprolis inf
16984064 Lorviqua ta
16978544 Ninlaro cag
16986547 Ninlaro cag
16986555 Ninlaro cag
16983858 Xalkori cap
16987853 Fasenra inj
16988981 Kanuma ini
16967844 Posaconaz
15910113 Tarceva talt
16989171 Teysuno ca
16986369 Vesanoid ¢
16989708 Lutetium-1
16774078 Poteligeo iI
17001846 Aybintio in
16980506 Aybintio in
16962214 Cosentyx ir
16998618 Endoxan di
17002435 Erlotinib ac
17002443 Erlotinib ac
17002427 Erlotinib ac
16239407 Eylea inject
16995279 Hydroxycat
17003423 Idacio 40 ir
17003415 Idacio 40 ir
17001013 Imnovid ca
16998111 Imnovid ca
16998324 Novoeight
16998332 Novoeight
17002044 Yuflyma inj
16992156 Yuflyma inj
16978234 Cabazitaxe
16844564 Xospata tal
17010055 Afinitor tak
17010063 Afinitor tak
17007089 Azacitidine
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17010071 Bosulif tabl
17005795 Crisantasps
17008409 Hydrea cap
17010748 Imnovid ca
17010047 Imnovid ca
17010039 Imnovid ca
17010020 Imnovid ca
17010012 Iressa table
16998235 Oyavas inft
16998227 Oyavas infi
17003229 Posaconaz
17003180 Revlimid cz
17003199 Revlimid ce
17005949 Simponi inj
17009944 Sprycel tab
17010004 Sutent cap:
17009995 Sutent cap:
17009987 Sutent cap:
17009952 Tagrisso tal
17009979 Tarceva talt
17009960 Tarceva talt
17009480 Teysuno ca
16990501 Tysabri inft
16936736 Rozlytrek c
16936612 Rozlytrek c
17008727 Alymsis infi
17008700 Alymsis infi
16345320 Armisarte i
16345347 Armisartei
16345339 Armisarte i
17026784 Avastin infi
17010268 Cabazitaxe
17010292 Cabazitaxe
17027527 Gefitinib g
17024544 Hemlibra ir
17024552 Hemlibra ir
17024528 Hemlibra ir
17024536 Hemlibra ir
17025648 Imfinzi infu
17024412 Imfinzi infu
17025656 Imfinzi infu
17024498 Imfinzi infu
17024269 Kisplyx cap
17025710 Novoseven
17023688 Pemetrexe
17023696 Pemetrexe
17023653 Pemetrexe
17025532 Pemetrexe
17025540 Pemetrexe
17026806 Teysuno ca
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17025435 Zytiga table
16994019 Odomzo 2(
16980336 Inrebic cap
16936248 Ibrance tak
16936256 Ibrance tak
16936264 Ibrance tak
17033306 Benlysta in
17034493 Gazyvaro ir
17034272 Gazyvaro it
17030102 Novoseven
17034957 Pemetrexe
17034965 Pemetrexe
17034949 Pemetrexe
16998251 Pemetrexe
16998278 Pemetrexe
16998243 Pemetrexe
17018463 Pemetrexe
17018498 Pemetrexe
17018439 Pemetrexe
16329368 Pemetrexe
16329384 Pemetrexe
17033357 Pemetrexe
17033365 Pemetrexe
17034523 Tagrisso tal
17034280 Tagrisso tal
17029937 Teysuno ca
17024560 Zejula caps
17033322 Zykadia tak
16988574 Skyrizi inje
16981901 Skyrizi inje
16977440 Phesgo inje
16977483 Phesgo inje
16948904 Idefirix infi
16948920 Idefirix inf
16922468 Imatinib an
17053129 Bavencio ir
17052742 Bavencio ir
17052122 Benlysta in
17051193 Bosulif tabl
17050936 Bosulif tabl
17051215 Bosulif tabl
17050901 Bosulif tabl
17051223 Bosulif tabl
17050804 Bosulif tabl
17048559 Cabometyx
17036607 Cabometyx
17048702 Cabometyx
17036623 Cabometyx
17048729 Cabometyx
17036631 Cabometyx
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17029309 Dysport inj
17054036 Erleada tak
17038863 Ninlaro cag
17049423 Ninlaro cag
16994264 Oxaliplatini
17049385 Siklos table
17038928 Siklos table
17049407 Siklos table
17038936 Siklos table
17049415 Tecentriq il
17039029 Tecentriq il
17052130 Trisenox in
17050987 Tyverb tabl
17050790 Tyverb tabl
17029171 Voriconazo
16995740 Lutetium-1
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IDB Holland bv g1 MEL 201

X

Weverstraat 17 phane  +3 e-mail  cales@idb-holland.com
5111 PV Baarle-Nassau fax +3 internet  www.idb-holland.com
The Netherlands

Baarle-Nassau, 26 april 2017

Beste heer, mevrouw,

Bij deze stuur ik u een aanvraag tot registratie van I.D.B. Holland B.V. als fabrikant van een werkzame
stof.

Deze registratie stond eerst op naam van IDB Radiopharmacy B.V. (registratienummer 6697 API),
maar deze entiteit is komen te vervallen en de activiteiten vallen nu onder IDB Holland B.V.

CIBG Farmatec heeft aangegeven een nieuwe aanvraag te willen ontvangen.

Bij deze aanvraag sturen wij mee:

-~ Aanrasgformulier getekend doorf 218

KvK uittreksel I.D.B. Holland B.V. met daarop als bestuurder
- Plattegrond I.D.B. Holland B.V..

Voor uw begrip will ik graag een kleine toelichting geven op het productieproces bij |.D.B.
Holland B.V..

Wij hopen u hiermee van voldoende informatie te hebben voorzien en zien uw reactie graag
tegemoet.

Met vriendelijke groet
1.D.B. Holland B.V.




Dit aanvraagformulier is gebaseerd op het Europese model voor de
registratie van werkzame stoffen, dat is vastgesteld door de European
Medicines Agency (EMA).
Het formulier is verdeeld in drie onderdelen:
1 Organisatie waarvoor de registratie wordt aangevraagd
Hier vult u de algemene gegevens in omtrent de aanvrager en
de vestiging(en).
2 Bijlage
Deze bijlage vult u in als u handelingen verricht met werkzame
stoffen. De bijlage is verdeeld in een deel bereidingshandelingen
(deel 1) en een deel invoer- en distributiehandelingen (deel 2).
3 Meegestuurde documenten
Hier ziet u welke documenten u met de aanvraag moet meesturen.

Doc. 166

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Farmatec

Aanvraagformulier voor fabrikant en / of
groothandelaar van werkzame stoffen
als bedoeld in artikel 38 van de
Geneesmiddelenwet (Gnw)

Bij bepaalde items in het formulier is uitleg toegevoegd. Op een aantal
punten in het formulier wordt u gevraagd om, indien van toepassing,
verduidelijkende opmerkingen te maken. Deze informatie is van belang
voor het bepalen van de omvang van de registratie.

Met dit formulier kunt u geen aanvraag indienen met betrekking tot:

- De bereiding en invoer van geneesmiddelen. Hiervoor verwijzen
wij u naar de informatie op de website van Farmatec over
farmaceutische vergunningen.

Retouradres: Postbus 16114 2500 BC Den Haag

Let op: Velden met een * zijn verplicht.

Organisatie waarvoor de registratie wordt aangevraagd

|I.D.B. Holland B.V.

Naam*

Handelsnaam (in geval van een |
privaatrechtelijke organisatie)

Afdeling (invullen indien u de registratie |

aanvraagt ten behoeve van een bepaalde
afdeling van uw organisatie)

Rechtsvorm (in geval van een Wby [y

[ stichting

[ vereniging [l codperatie

privaatrechtelijke organisatie) —
L_J onderlinge waarborgmaatschappij

O Llvof

L] eenmanszaak

KvK-dossiernummer (verplicht voor
privaatrechtelijke organisatie)

KvK-vestigingsnummer

Hoofdkantoor

Adres* JWeverstraat 1777

Postcode en plaats* ‘3 N |

‘Baarle-Nassau

Telefoonnummer*

Faxnummer

E-mailadres linfo@idb—holland.com

FA36.01



Naam/afdeling
Adres

Postcode en plaats

Naam/afdeling
Adres

Postcode en plaats
Telefoonnummer

E-mailadres

Achternaam*
( orletter(s)*

Voorvoegsel(s)

Geslacht

Titel(s)

Telefoonnummer 1*

Telefoonnummer 2

Faxnummer

E-mailadres

2vany

> Factuur- en correspondentieadres alleen invullen als ze afwijken van de adresgegevens van het hoofdkantoor.

Factuuradres
|I.D.B. Holland B.V.
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lPostbus 62

[s[ef2]of~[e]

l Baarle-Nassau

Correspondentieadres

Contactpersoon

FA36.01



Naam*

Adres*

Postcode en plaats*
KvK-vestigingsnummer
Telefoonnummer*
Faxnummer
E-mailadres

Aan te vragen handelingen

Doc. 166
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Fa rm atec Aanvraagformulier voor fabrikant en /of groothandelaar van werkzame
stoffen als bedoeld in artikel 38 van de Geneesmiddelenwet (Gnw)

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Omvang vande daanvraag
Bijlage Werkzame stoffen
> Deze bijlage moet u invullen als u bereidings- en/of invoerhandelingen met betrekRing tot werkzame stoffen verricht.

Als uw aanvraag voor meerdere vestigingen geldt, moet u voor elke vestiging apart een bijlage invullen.

Vestiging
II.D.B. Holland B.V.

|Weverstraat 17

5§11 |1 ]P V] !Baarle—Nassau

|0 {0100 }119}{6 |73 1917 |3

f[o/1/3/5 0 7/9 9 1 2

“nfo@idb«holland.com

] Bereidingshandelingen (conform deel 1)

[] Invoer- en of distributiehandelingen (conform deel 2)

FA36.01
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Deel1 Bereidingshandelingen met werkzame stoffen

In dit formulier worden begrippen gehanteerd, waarvan de betekenis hieronder wordt toegelicht.

API/werkzame stof: een substantie die of een mengsel van substanties dat bestemd is om gebruikt te worden
bij de vervaardiging van een geneesmiddel (niet zijnde een geneesmiddel voor onderzoek) en dat bijgevolg een
werkzaam bestanddeel van dat geneesmiddel wordt dat bestemd is om een farmacologisch, immunologisch
of metabolisch effect te bewerkstelligen, teneinde fysiologische functies te herstellen, te verbeteren of te
wijzigen, onderscheidenlijk een medische diagnose te stellen.

Invoer: hetvanuit een derde land binnen het grondgebied van Nederland brengen van werkzame stoffen.

Distributeur in derde land: het bedrijf dat gevestigd is buiten de EER, niet zijnde de fabrikant (zie
‘Distributie’), dat de werkzame stoffen levert aan de invoerder. Bedrijven die uitsluitend het transportvan de
werkzame stof uitvoeren worden in dit kader niet gezien als distributeur. Deze distributeur kan gevestigd zijn
in hetzelfde niet-EER-land als de fabrikant van de werkzame stof maar ook in een ander niet-EER-land.

Distributie: het betrekken van werkzame stoffen van binnen de EER en/of het afleveren ervan binnen de EER.
De EER bestaat uit de 28 EU-lidstaten (Belgié, Bulgarije, Cyprus (het Griekse deel), Denemarken, Duitsland,
Estland, Finland, Frankrijk, Griekenland, Hongarije, lerland, Italié, Kroatig, Letland, Litouwen, Luxemburg,
Malta, Nederland, Oostenrijk, Polen, Portugal, Roemenié, Slovenig, Slowakije, Spanje, Tsjechié, Verenigd
Koninkrijk en Zweden) plus de EVA-lidstaten IJsland, Liechtenstein en Noorwegen.

Fysieke-verwerkingsstappen: hieronder kunnen bijvoorbeeld drogen, malen, microniseren en zeven vallen.

Primair verpakken: de werkzame stof verpakken in materiaal dat rechtstreeks in aanraking komt met de
werkzame stof.

Secundair verpakken: het plaatsen van de gesloten primaire verpakking in een buitenverpakking of container.
Dit omvat ook elke vorm van etikettering van het materiaal dat kan worden gebruikt voor identificatie of
traceerbaarheid (partijnummering) van de werkzame stof.

Werkzame stoffen bedoeld voor verwerking tot product met speciale eisen:

Als er sprake is van werkzame stoffen bedoeld voor verwerking tot producten met speciale eisen moet u,
met gebruikmaking van de leidraad die is beschreven in hoofdstuk 3 en 5 van het GMP-richtsnoer, een
risicobeoordeling verrichten wat betreft hun potentie, toxiciteit of mogelijkheid tot het veroorzaken van
overgevoeligheid. Als u op een locatie bereidingshandelingen verricht met werkzame stoffen bedoeld tot
verwerking van producten met speciale eisen of deze primair verpakt, moet u dat vermelden bij de van
toepassing zijnde onderdelen. Daartoe is een aparte kolom opgenomen achter de desbetreffende delen.

In die kolom moet u met onderstaande nummering aangeven welke speciale eis(en) van toepassing is/zijn.

Nummer Producten met
specialeeis  speciale eisen
1 B-lactam-antibiotica
Andere zeer sensibiliserende antibiotica
Levende cellen
Pathogene organismen (Biosafety Level 3 of 4)
Radiofarmaceutica
Ectoparasiticiden
Overige (hier dient u de producten met speciale eisen zelf te vermelden)
Voorbeelden zijn:
- zeer sterkwerkende materialen
- zeer toxische materialen

N o s w N

U dient deel 1 per werkzame stof in te vullen. Bij voorkeur gebruikt u hiervoor de ‘generieke naam’ van
het werkzame bestanddeel. Deze kunt u onder andere vinden in de G-standaard
(www.z-index.nl/g-standaard/beschrijvingen/technisch/Bestanden/veld?veldnaam=GNGNAM).

Indien u invult dat de aard van de werkzame stof vertrouwelijk is zal de desbetreffende werkzame stof en
de bijbehorende activiteiten niet publiekelijk zichtbaar zijn in de databank EudraGMDP.

FA36.01
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Fa I‘matec Aanvraagformulier voor fabrikant en /of groothandelaar van werkzame
stoffen als bedoeld in artikel 38 van de Geneesmiddelenwet (Gnw)
CIBG
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Omvang van de aanvraag

Naam en adres van de vestiging |IDB Holland B.V., Weverstraa£17, 5111 PV Baarle-Nassau

1 Bereidingshandelingen

Vertrouwelijk

Watlzame:stof le?ilfu Lutetiumchloride O] Ja
nr(s). speciale eisen (zie pag. g)
A Bereiding van werkzame stof [ 1 Bereiding van tussenproducten van werkzame stoffen ]im
door chemische synthese

W] > Bereiding van ruwe werkzame stoffen | 5

[] 3 Zoutvorming/zuiveringsstappen (bijvoorbeeld kristallisatie): |

L1 g Overig: |

B Extractie van werkzame stof [ 1 Extractie van stof uit plantaardige bron N |

uit natuurlijke bronnen B
Q_ 2 Extractie van stof uit dierlijke bron |

[ ] 3 Extractie van stof uit menselijke bron T

[] 4 Extractie van stof uit minerale bron ) |

[l 5 Modificatie van geéxtraheerde stof . ) ]

specificeerbron [ ] 1 2 O3z [Og

[1] 6 zuivering van geéxtraheerde stof

~ specificeerbron  []1 L2 Lls g - —.
[ ] 7 Overig: - o .
C  Bereiding van werkzame stof []1 Fermentate I 1 -
met gebruikmaking van
biologische processen L] 2 celkweek - o | e

Specifeer celtype (bijvoorbeeld zoogdiercel / bacterieel):
I

L] 3 Isolatie/zuivering - Il

[] 4 Modificatie |

[l 5 overig: |

D  Bereiding van steriele werkzame [ 1 Aseptisch bereid |

stoffen (let op dat onderdelen A, B o
& Czijn ingevuld voor zover van _| 2 Terminaal gesteriliseerd |

toepassing)

E  Algemene eindbewerking [[] 1 Fysieke-verwerkingsstappen

Specificeer (bijvoorbeeld drogen, malen /microniseren, zeven):

I

[1 2 Primair verpakken |

[] 3 Secundair verpakken |

[[] 4 Overig (handelingen die hierboven niet zijn beschreven): |

FA36.01



F  Kwaliteitscontroletests

A Invoer

Werkzame stof
Fabrikantin derde land

(naam & adres)

~istributeur in derde land
( .1am & adres)

B Distributie
Werkzame stof

Beperkingen of verduidelijkende
opmerkingen ten aanzien van de
omvang van deze te registreren
handelingen

Doc. 166

6vany

nr(s). speciale eisen (zie pag. 7)

Dit deel moet alleen worden ingevuld als in secties A, B, C, D en/of E iets is ingevuld

™) 1 Fysisch/chemische tests |5

[] 2 Microbiologische tests (exclusief steriliteitstests)  — ——T |

["] 3 Microbiologische tests (inclusief steriliteitstests) |

[] 4 Biologische tests = ) |

Deel 2 Invoer-endistributiehandelingen met werkzame stoffen

Vermeld alle ingevoerde werkzame stoffen samen met de details van de relevante fabrikanten en,
voor zover van toepassing, distributeurs

Vertrouwelijk

Vertrouwelijk

Wanneer u een verduidelijkende opmerking of beperking invult, moet u een verwijzing maken naar het corresponderende itemnummer
op dit registratieformulier. Dit is niet nodig als een verklarende opmerking bedoeld is als een algemene toelichting op activiteiten op
de vestiging.

FA36.01
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Fa I'm atec Aanvraagformulier voor fabrikant en/of groothandelaar van werkzame
stoffen als bedoeld in artikel 38 van de Geneesmiddelenwet (Gnw)
CIBG
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Meegestuurde documenten
Met de aanvraag dient u een actuele versie van de volgende documenten mee te sturen:

1 Een uittreksel uit het handelsregister van de Kamer van Koophandel en Fabrieken.
2 Indien de aanvraag wordt gedaan ten behoeve van een privaatrechtelijke organisatie: een volmacht waaruit blijkt dat
de ondertekenaar tekenbevoegd is, voor zover dit niet blijkt uit het uittreksel uit het handelsregister van de Kamer van

Koophandel en Fabrieken.
Indien de aanvraag wordt gedaan ten behoeve van een publiekrechtelijke organisatie: een mandaatbesluit waaruit
blijkt dat de ondertekenaar bevoegd is om de aanvraag namens de organisatie te doen.

3 Een plattegrond van het perceel of de percelen, waar de werkzame stoffen ter aflevering in voorraad worden
gehouden en een nauwkeurige beschrijving van de lokalen, en de inrichting daarvan.

Let op: Binnen Europa worden door EER-lidstaten afgegeven registraties door de EMA (European Medicines Agency) centraal
geregistreerd in een databank: de EudraGMDP.

Vertrouwelijkheid gegevens (hier kunt u de reden aangeven waarom u bezwaar heeft tegen het publiekelijk zichtbaar maken van
uw gegevens):

Vertrouwelijkheid niet van toepassing

[] stoffen die vallen onder de Opiumwet

L] Biologische stoffen

LI Overig:

Ondertekening

Naam S - ) e
Functie o - )
| | [ |

Handtekening

Plaats en datum

Dag - maandi jaarrw
2({6fofaf2]0j1]7]

Het volledig en naar waarheid ingevulde en ondertekende aanvraagformulier en de bovenbedoelde bijlagen
moeten in drievoud worden ingediend, anders wordt de aanvraag niet in behandeling genomen.

Dit aanvraagformulier met bijlagen
in drievoud opsturen naar:

CIBG

Farmatec

Postbus 16114

2500 BC Den Haag

Verdere informatie:

T (o70) 5.1.2.e
F (070)34074 26

E info@farmatec.nl

I www.farmatec.nl

FA36.01



N

hande!

kamer van ko%P

Doc. 166
Uittreksel Handelsregister Kamer

van Koophandel

KvK-nummer 18043034

Pagina 1 (van 2)

Rechtspersoon

RSIN

Rechtsvorm

Statutaire naam

Statutaire zetel

Eerste inschrijving handelsregister
Datum akte van oprichting
Seplaatst kapitaal

aestort kapitaal

Deponering jaarstuk

804143596

Besloten Vennootschap

|.D.B. Holland B.V.

Baarle-Nassau

10-10-1995

18-09-1995

EUR 18.151,21

EUR 18.151,21

De jaarrekening over boekjaar 2015 is gedeponeerd op 04-04-2016.
Op 30-06-2016 fusievoorstel gedeponeerd.
Verkrijgende rechtspersoon:

¢ |.D.B. Holland B.V. (KvK-nr. 18043034)

Verdwijnende rechtspersoon:

e Beheermaatschappij Weelde B.V. (KvK-nr. 18025451)

Onderneming

Handelsnaam I.D.B. Holland B.V.

Startdatum onderneming 01-12-1982

Activiteiten SBl-code: 46461 - Groothandel in farmaceutische producten
Werkzame personen 5

Vestiging

Vestigingsnummer 000019673973

Handelsnaam I.D.B. Holland B.V.

Bezoekadres Weverstraat 17, 5111PV Baarle-Nassau
Telefoonnummer 0135079558

raxnummer 0135079912

Internetadres www.idb-holland.com

E-mailadres info@idb-holland.com

Datum vestiging

Deze rechtspersoon drijft de
vestiging sinds

Activiteiten

01-12-1982
18-09-1995

SBl-code: 46461 - Groothandel in farmaceutische producten

Import, export, handel en fabricage van medische produkten en in het bijzondervan
radiopharmaceutische in-vivo-producten en in-vitro-produkten en van medische en
industriéle radio-actieve bronnen

Werkzame personen 5

Enig aandeelhouder

Naam IDB Holding B.V.

Bezoekadres Weverstraat 17, 5111PV Baarle-Nassau
Ingeschreven onder KvK-nummer 18076371

Waarmerk
KvK

Dit uittreksel is gewaarmerkt met een digitale handtekening en is een officieel bewijs van inschrijving in
het Handelsregister. In Adobe kunt u de handtekening bovenin het scherm controleren. Meer informatie
hierover vindt u op www.kvk.nl/egd. De Kamer van Koophandel adviseert dit uittreksel alleen digitaal te

gebruiken zodat de integriteit van het document gewaarborgd en de ondertekening verifieerbaar blijft.

2017-02-09 12:12:38
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Uittreksel Handelsregister Kamer

van Koophandel

KvK-nummer 18043034

Pagina 2 (van 2)

Enig aandeelhouder sedert

30-12-2004

Bestuurder

Naam

Geboortedatum en -plaats
Datum in functie
Bevoegdheid

5.1.2.e

Alleen/zelfstandig bevoegd

Uittreksel is vervaardigd op 09-02-2017 om 12.12 uur.

Waarmerk
KvK

Dit uittreksel is gewaarmerkt met een digitale handtekening en is een officieel bewijs van inschrijving in
het Handelsregister. In Adobe kunt u de handtekening bovenin het scherm controleren. Meer informatie
hierover vindt u op www.kvk.nl/egd. De Kamer van Koophandel adviseert dit uittreksel alleen digitaal te
gebruiken zodat de integriteit van het document gewaarborgd en de ondertekening verifieerbaar blijft.

2017-02-09 12:12:38
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Opmerkingen:




CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

1.D.B. Holland B.V.
51.2e

Barrierweg 3G

5622 CL EINDHOVEN

Datum 8 mei 2017

Betreft Honorering van aanvraag
Registernummer 6952 API
Aanvraagnummer 16904

Geachteb.1.2.e

Op 1 mei 2017 ontving ik uw aanvraag tot registratie als fabrikant van
werkzame stoffen voor menselijk gebruik, gedateerd 26 april 2017.

Uw toelichting met betrekking tot het productieproces van de Werkzame
stof Lutetium Lu 177 Chloride nemen wij ter kennisgeving aan.

Besluit
Naar aanleiding van het bovenstaande stuur ik u hierbij mijn besluit, waarbij u

een registratie met registernummer 6952 API wordt verleend. Op deze registratie

is onder meer hoofdstuk 3a van de Geneesmiddelenwet van toepassing.

Deze registratie strekt tot de in de bijlage gespecificeerde handelingen. Naast de
in de bijlage genoemde handelingen mag u de desbetreffende werkzame stoffen
tevens verhandelen en uitvoeren.

Wijzigingen
U dient jaarlijks, voor het begin van het nieuwe kalenderjaar, een overzicht naar

Farmatec | CIBG

Bezoekadres:
Hoftoren - Rijnstraat 50
2515 XP Den Haag

F ‘070 340 74 26
www.farmatec.nl
info@farmatec.nl

Inlichtingen bij
5.12.e
070 -5.1.2.e

Ons kenmerk
Farmatec-BMC/JZ-16904

Bijlagen

Uw brief
26 april 2017

Het CIBG is een
uitvoeringsorganisatie van het
Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en
Sport

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres
met.vermelding van de datum
en het kenmerk van deze
brief.

mij te sturen van wijzigingen die hebben plaatsgevonden ten opzichte van de aan
u verleende registratie. Wijzigingen die gevolgen kunnen hebben voor de kwaliteit
of veiligheid van de in uw registratie vermelde werkzame stoffen dient u

onmiddellijk te melden. Dit vloeit voort uit artikel 38c van de Geneesmiddelenwet.

U kunt wijzigingen via een brief doorgeven; er zijn geen
wijzigingsaanvraagformulieren beschikbaar.

Ik stuur een kopie van deze brief naar de Inspectie voor de Gezondheidszorg.
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Op deze aanvraag was nummer 16904 van toepassing. Ik verzoek u dit nummer

bij eventuele correspondentie te vermelden. Ons kenmerk
Farmatec-BMC/JZ-16904

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
namens deze,

5.1.2.e

Bezwaarclausule
Het indienen van bezwaar schort de werking van deze beschikking niet op.

Heeft u vragen over deze beslissing of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd
wat u kunt doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien bezwaar wilt
maken. Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan inschatten.

Wilt u toch een bezwaarschrift sturen, dan moet dit binnen zes weken na de datum die
bovenaan deze brief staat. Let op: doe dit op tijd, anders kan uw bezwaar niet behandeld
worden.

Het bezwaarschrift e-mailt u naar: WJZ.bezwaarenberoep@minvws.nl, bij voorkeur met een
ingescande handtekening.

Indien u niet kunt of wilt e-mailen, kunt u uw bezwaarschrift ook versturen per post naar:
de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken,

Postbus 20350,

2500 EJ Den Haag.

U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84.

Noem in het bezwaarschrift:

e Uw naam en adres

e de datum

e het kenmerk van deze brief (deze gegevens vindt u in de rechterkantlijn)
e geef aan waarom u het niet eens bent met de beslissing

Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te voorzien. Wilt u zo
vriendelijk zijn om een kopie van deze brief mee te sturen met het bezwaarschrift.

Indien u het bezwaarschrift per e-mail indient zonder ondertekening, bestaat de

mogelijkheid dat u op een later moment verzocht wordt om bewijs te leveren dat u bevoegd
bent tot het indienen van het bezwaar.
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AX<%8  Ministerievan Volksgezondheid,
S Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

REGISTRATIE VAN FABRIKANT VAN WERKZAME STOFFEN VOOR GEBRUIK ALS GRONDSTOFFEN ”
IN GENEESMIDDELEN VOOR MENSELIJK GEBRUIK VAN I.D.B. HOLLAND B.V., TE BAARLE-NASSAU,
VERLEEND PER 01 JUNI 2017
1. REGISTERNUMMER
6952APL o
2. NAAM OF FIRMANAAM, PLAATS EN KVK-DOSSIERNUMMER GEREGISTREERDE
LD.B. Holland B.V. te BAARLE-NASSAU, 18043034

3. VAST OF STATUTAIR ADRES GEREGISTREERDE
Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU - - - o
4. ADRES VAN DE VESTIGING WAAR DE GEREGISTREERDE ACTIVITEITEN PLAATSVINDEN
BAARLE-NASSAU Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU

5. NATIONALE WETTELIJKE BASIS VAN DE REGISTRATIE

Artikel 38, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet
6. ONDERTEKENING

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
namens deze,

1.2.e

7. DATUM
08 mei 2017
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OMVANG VAN DE REGISTRATIE
Registernummer: 6952 API
Naam en adres van de vestiging: Weverstraat 17 5111 PV te BAARLE-NASSAU

Doc. 166

1. Bereidingshandelingen met betrekking tot werkzame stof: LUTETIUM LU 177
CHLORIDE

A BEREIDING VAN WERKZAME STOF DOOR CHEMISCHE SYNTHESE s
o u-unc/[/
1 Bereiding van tussenproducten van werkzame stoffen // “‘Q’Q’l !V \\
- Radiofarmaceutica & 'S s J\‘\
2 Bereiding van ruwe werkzame stoffen {/ g: ’\(‘ \ X
| - Radiofarmaceutica , o = 0a ?\,\; 7
F KWALITEITSCONTROLETESTS \ L nés:;f
1 Fysisch/chemische tests %, &
: : S0t 1 S
- Radiofarmaceutica 2 Healin, WS- ]

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aanzien van de omvang
van deze te registreren handelingen: n.v.t.
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