ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiere demande:

Formulaire de premiére demande de remboursement d’ une spécialité pharmaceutique a base d’abatacept pour une arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire active (§ 10080000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a I’O.A.):
1 1 Y O 5 1<13y)
Lttt ]](prénom)

L PPt b PP 1 ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que les conditions figurant
au point a) du § 10080000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour le remboursement de I'administration
de la spécialité a base d’abatacept chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette administration a été réalisée pour la situation
attestée au point Ill ci-dessous.

Il = Situation du bénéficiaire nécessitant actuellement I’administration d’une spécialité a base d’abatacept:
(cochez et complétez les cases appropriées):

J'atteste qu'il s’agit d’'un bénéficiaire 4gé de 2 ans ou plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active
modérée a sévere et qui remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10080000 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives a une réponse inadéquate a un DMARD, administré a la dose optimale durant au moins 3 mois.
- Conditions relatives a la présence d’une synovite active au niveau d’au moins cing articulations;

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe
B du § 10080000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1¢" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en
pneumologie.

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement par une spécialité a base
d’abatacept pendant une période de 6 mois.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 6
premiers mois de traitement en tenant compte:

Uu 1) le bénéficiaire est traité dés le début par une spécialité a base d’abatacept en seringue pré-remplie, administré
par voie sous-cutanée, pendant une premiére période de 6 mois. Je tiens compte de :

- la date présumée de début du traitement : LILI/UU /ULUU

- le poids du bénéficiaire:
de UUL kg (poids du bénéficiaire)
le LU/UU/ULUL (date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

- la dose recommandée de 50 mg par semaine pour les bénéficiaires a partir de 10 kg jusqu’a 25 kg, de 87,5
mg par semaine pour les bénéficiaires a partir de 25 kg jusqu’a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les
bénéficiaires a partir de 50 kg

- Ce qui, pour un traitement de 6 mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaire a un total de

LU maximum 7 conditionnements de “4 x une spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont le
dosage est déterminé sur base du poids du bénéficiaire.
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UL 2) le bénéficiaire passe d’un traitement remboursé par une spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion
intraveineuse (8§ 5880000) vers un traitement par une spécialité a base d’abatacept, en seringue préremplie pendant la
premiére période de 6 mois de remboursement de la spécialité a base d’abatacept IV (point c) et d)) du §5880000. Je
tiens compte avec:

la date de début du traitement de la spécialité & base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse:
Uu/ud/uuuu (8 5880000): LiL/UU /ULLIU

la date présumée de début du traitement par une spécialité a base d’abatacept en seringue pré-remplie :
uu/ud /uduy

le poids du bénéficiaire:
de LU kg (poids du bénéficiaire)
le LU/uU/uUUU (date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

la dose recommandée de 50 mg par semaine pour les bénéficiaires a partir de 10 kg jusqu’a 25 kg, de 87,5
mg par semaine pour les bénéficiaires a partir de 25 kg jusqu’a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les
bénéficiaires a partir de 50 kg

U le nombre de conditionnements de “4 x une spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont
le dosage est déterminé sur base du poids du bénéficiaire, nécessaires pour assurer le traitement depuis la
date de début de I'administration sous-cutanée jusqu’a 6 mois aprés la date de début du traitement
intraveineux par une spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse (§ 5880000)
(maximum 7 conditionnements).

UL 3) le bénéficiaire passe d’un traitement remboursé par une spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion
intraveineuse (§ 5880000) vers un traitement par une spécialité a base d’abatacept, en seringue préremplie pendant la
période de prolongation de 12 mois de remboursement de la spécialité a base d’abatacept IV (point e)) du § 5880000.
Je tiens compte avec:

la date de début de la prolongation du traitement de la spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion
intraveineuse(8 5880000): LL/uUL /uuLU

la date présumée de début du traitement par une spécialité a base d’abatacept en seringue pré-remplie :
uu/uu /Juuuu

le poids du bénéficiaire:
de UUL kg (poids du bénéficiaire)
le LU/UU/ULIUL (date & laquelle le bénéficiaire a été pesé)

la dose recommandée de 50 mg par semaine pour les bénéficiaires a partir de 10 kg jusqu’a 25 kg, de 87,5
mg par semaine pour les bénéficiaires a partir de 25 kg jusqu’a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les
bénéficiaires a partir de 50 kg

le nombre de conditionnements d’une spécialité a base d’abatacept, en seringue préremplie
(conditionnement de 4 seringues) nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois, s’éléve a :

Uu le nombre de conditionnements de “4 x une spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont
le dosage est déterminé sur base du poids du bénéficiaire, depuis la date de début de I'administration sous-
cutanée jusqu’a 12 mois apres la date de début de la prolongation du traitement intraveineux par une
spécialité a base d’abatacept 250 mg (§ 5880000) (maximum 13 conditionnements).

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la

situation attestée.

Je m’engage également, lorsque lebénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au
colléege de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
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I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point k) du §
10080000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J'estime étre expérimenté(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. Je suis attaché(e) depuis LLILU mois (depuis le LU / LU/ UudL)
au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique.
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que jestime pertinents:

(Références complémentaires éventuelles en annexe: L)

IV — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

A I A B I AR R 4T+
] I 21 =4 )
(5 I 0 O O i L Z2X )
LL 7 LI/ ] | ] (date)
(cachet) (signature du médecin )
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