Concerne: Dossier de Demande de Modification des Conditions de Remboursement 2546
pour la spécialité Rebetol
Rapport Jour 60 : faute de traduction.

Forme galénique
Code INAMI| Numéro UE Nom Dosage Taille de I'emballage
00260785 EU/1/99/107/003 | Rebetol 200 mg 168 gélules

Le terme "transaminasenconcentraties” n'est pas adéquat et le terme "ALT" devrait étre utilisé.
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Concerne:

Dossier de Demande de Modification des Conditions de Remboursement 2546

pour la spécialité Rebetol :

Code INAMI

Numéro UE

Nom

Dosage

Forme galénique
Taille de ’emballage

00260785

EU/1/99/107/003

Rebetol

200 mg

168 gélules
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dp' Schering-Plough Réponse au rapport jour 60 — dossier 2546
* Version finale

-

{ Commentaires sur le rapport

Nous référons aux commentaires de la réponse jour 60 du dossier Peglntron concomittant (dossier
25451 a 15).

Proposition de modalités de remboursement

Comme précisé dans la réponse jour 60 du dossier Pegintron concomittant (dossier 2545.1 a 15),
nous souhaitons retirer de notre proposition de modalités de remboursement, la demande d’une
période de remboursement unique de 48 semaines, veuillez trouver ci-joint une nouvelle proposition
de modalités de remboursement tenant compte de deux périodes distinctes : une période de 24
semaines relative & la premiére demande et une seconde période de 24 semaines relative au
renouvellement et dans laquelle nous nous sommes également permis de modifier quelques
redondances. De plus, afin de compléter celle-ci, nous vous fournissons également une proposition de
formulaire de demande de remboursement (annexe 1). A ce sujet, veuillez noter que nous vous
soumettons, en langues frangaises et néerlandaises

= un formulaire Rebetol pour la bithérapie
et

- un formulaire combiné Peglntron-Rebetol pour la bithérapie qui semblerait étre plus facile a
utiliser dans la pratique.
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