Annexe A: Modeéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
mépolizumab (8§ 114800000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018) pour le
traitement d’un syndrome hyperéosinophilique (HES).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a I’'O.A.):
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Ll PP PP PPl ] (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin-spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel
particulier en hématologie clinigue ayant une expérience reconnue dans le traitement des maladies
éosinophiles ou attaché a un hopital universitaire, ou par un_médecin spécialiste en médecine
interne expérimenté en immunologie :

O Il s’agit d’'une premiére demande

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

U en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique,
expérimenté dans le traitement des maladies €osinophiles ou attaché a un hopital universitaire,

L en médecine interne expérimenté en immunologie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a) du
811480000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018 :

1. Le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans
2. Le bénéficiaire répond aux criteres de définition des syndromes hyperéosinophiliques :

e Avoir présenté, a au moins deux reprises par le passé, une éosinophilie sanguine
d’au moins 1500 éosinophiles/pl et/ou une éosinophilie sanguine d’au moins 1000
éosinophiles/ul associée a une éosinophilie tissulaire vérifiée par une analyse
histologique

e Présenter au moins une lésion et/ou dysfonctionnement d’organe ou des tissus
attribuable a I’éosinophilie

e Exclusion d’autres troubles ou conditions pouvant mener a une hyperéosinophilie, tels
que des infections parasitaires ou des réactions médicamenteuses.

3. Le bénéficiaire n’est pas atteint d’'une forme de syndrome hyperéosinophilique impliquant
une mutation des genes PDGFRA ou PDGFRB ou une autre anomalie cytogénétique
impliquée dans I'expansion éosinophilique pouvant étre ciblée par un traitement spécifique.

4. Le bénéficiaire a présenté, au moins & un moment durant les 12 mois précédant
instauration de la spécialité a base de mépolizumab, un taux sanguin d’au moins 1000
éosinophiles/uL, et/ou une éosinophilie tissulaire vérifiée par une analyse histologique

5. Le bénéficiaire a présenté au moins 2 poussées de la maladie ayant nécessité une
adaptation du traitement au cours des 12 derniers mois précédant 'instauration de la spécialité
a base de mépolizumab

6. Le bénéficiaire répond a au moins une des conditions suivantes :

o Etre cortico-dépendant ou nécessiter des cures répétées de corticostéroides. Un
patient cortico-dépendant est un patient traité avec des corticosteroides oraux a la
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone
ou plus depuis au moins 6 mois.

o Présenter une contre-indication pour les corticostéroides systémiques ou nécessiter,
pour le controle de la maladie, un traitement de fond associé a une toxicité
inacceptable selon le médecin spécialiste traitant cité au point b).
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o Présenter une intolérance avérée ou une réponse insuffisante a un traitement de
deuxiéme ligne (tels que hydroxyurée, interféron alpha, imatinib)

J'atteste que je dispose des éléments attestant que les criteres concernant la sévérité du syndrome
hyperéosinophilique sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement.

O Il s’agit d’'une premiére demande d’un bénéficiaire déja traité dans le cadre des études
cliniques ou dans le cadre d’un programme d’acceés étendu :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

U en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique,
expérimenté dans le traitement des maladies éosinophiles ou attaché a un hopital universitaire,

LI en médecine interne expérimenté en immunologie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a’) du
811480000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1¢" février 2018 :

- Le bénéficiaire mentionné ci-dessus présente un contrdle ou une amélioration de sa
maladie sous mépolizumab.

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant
que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation attestée au moment de la demande.

Je confirme tenir compte de la posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit.
Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 21 conditionnements de la

spécialité a base de mépolizumab pour assurer les 6 premiers mois de traitement.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné en point Il (hom, prénom, adresse, N°

INAMI):
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(cachet) (signature du médecin )
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