ANNEXE A : Modeéle du formulaire de premiere demande
Formulaire de premiere demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 120 mg inscrite au § 10500200
du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de la maladie de Crohn chez I'adulte

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

(Y A A A )

L i | | (prénom)

Lttt b e b | (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est d’au moins 18 ans et est atteint de la maladie de Crohn sévere, et remplit
simultanément toutes les conditions figurant dans les criteres de remboursement du § 10500200 du chapitre IV de la liste jointe a
I'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives & un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux sur
base des conditions du § 10500100 du chapitre IV qui lui sont applicables

Ou

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux avec la spécialité
pharmaceutique ..o (nom de la spécialité pharmaceutique inscrite au § 10500100)
s’est révélé efficace

UL aprés 6 semaines (2 perfusions) sur base d’'une amélioration clinique de la forme active sévére de la maladie de Crohn
en terme de moins de symptdmes chez le bénéficiaire en cas de la situation a)l du § 10500100, on passe a 2
administrations sous-cutanées.

LU aprés 2 perfusions, le traitement passe a 4 administrations sous-cutanées, aprés quoi il doit s’avérer
efficace, par une amélioration clinique du drainage de la fistule chez le bénéficiaire avec une forme fistulante de la
maladie en terme de moins de symptdmes chez le bénéficiaire en cas de la situation a)2 du § 10500100, on passe a
4 administrations sous-cutanées.

- Conditions relatives a un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux sur
base des conditions du § 1990000 du chapitre 1V qui lui sont applicables.

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré avec la spécialité pharmaceutique
....................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique inscrite au § 1990000) s’est révélé
efficace

UL apres 6 semaines sur base d’une amélioration clinique de la forme active de la maladie en terme de moins de
symptdmes chez le bénéficiaire en cas de la situation a)1 du § 1990000.

LU aprés 10 semaines sur base d’'une amélioration clinique de la suppuration fistulaire chez le bénéficiaire en cas de la
situation a)2 du § 1990000.

Sur base de ce qui précéde, le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique

......................................... (nom de la spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 120 mg inscrite au § 10500200).

uu 1) le bénéficiaire a regu un traitement d'induction de 2 perfusions d'une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 5
mg/kg et passe au traitement par une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée
une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 6 (§ 10500100),

UL Je sollicite pour le bénéficiaire, en cas du situation a)1 du § 10500100, le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer ce traitement pendant 4 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de:

- la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uu/ud /udug

- la dose recommandée de 120 mg d'infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
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- ce qui porte, pour un traitement de 4 semaines, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis a

LI maximum 2 seringues ou stylos préremplis de 120 MG de........oouiuiiiiniiiii e (nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre 1V de la liste jointe a I'arrété royal
du ler février 2018).

uLuJe sollicite pour le bénéficiaire, en cas du situation a)2 du § 10500100, le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer ce traitement pendant 8 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de:

- la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uu/ud /Judug

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte, pour un traitement de 8 semaines, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis a

(1 maximum 4 seringues ou stylos préremplis de 120 MG de......ouieiieiiii e e (nomdela
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV de la liste jointe a l'arrété royal
du ler février 2018).

UU 2) Le bénéficiaire passe d’un traitement d'entretien par une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 5 mg/kg en
perfusion remboursé conformément aux dispositions du § 1990000, a une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 120
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements pour assurer ce traitement, en tenant compte de:

- la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
Lu/uu /uduu

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 8 apres
la derniere administration d’infliximab par voie intraveineuse.

- ce qui porte, pour un traitement pendant 44 semaines, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis a

UuUL maximum 22 seringues ou Stylos préremplis de ..o (nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV de la liste jointe & I'arrété royal
du ler février 2018)

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b) du §10500200 du chapitre IV de la liste jointe a l'arrété royal du ler
février 2018, je constate que la posologie administrative doit étre augmentée au-dela des forfaits remboursés demandés ci-dessus, le
titulaire du licence doit fournir gratuitement les forfaits supplémentaires, sur la base de la demande que j'adresserai au titulaire du licence.
Je m'engage a prendre les mesures nécessaires pour la mise en ceuvre de cette disposition.

En outre, 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.

11l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne

(Y A A A 1))
(A A (215, L

e |- LT -L0 -1 ] INAMI)

I O I P A A R 210
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(cachet) e (signature du médecin )
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