ANNEXE A: modele de formulaire

Formulaire pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de siponimod (§ 10970000 du chapitre IV de la liste
jointe a ’A.R. du 1 février 2018)

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

(Y A A A 1))
L i | | (prénom)

LL PPt PP || | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie:

II— A O |l s’agit d’une premiére demande de remboursement pour une période de 12 mois:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
L neurologie
LI neuropsychiatrie

certifie que je dispose d’'une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cette expérience est définie dans 'annexe
B du § 10970000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

Je certifie que
U Il s’agit d’'un bénéficiaire qui n’est pas encore traité avec la spécialité pharmaceutique a base de siponimod.

Je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus lors de la premiére demande de remboursement avant l'initiation du traitement
avec la spécialité pharmaceutique concernée, souffre d’'une forme secondaire progressive de sclérose en plaques (SEP-SP) et
remplit simultanément les conditions figurant au pointa) 1 eta) 2 eta) 3eta) 4 eta) 5 eta) 6 du § 10970000 du chapitre IV de
la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018:
- conditions relatives a I'age, 18 ans ou plus;
- conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald ;
- conditions relatives a I'état de maladie, notamment une maladie active, telle que définie par des poussées ou autres
signes d’une activité inflammatoire ;
- conditions relatives a I'obtention d’un score inférieur ou égal a 6,5 a 'EDSS ;
- conditions relatives a la situation du bénéficiaire, I'immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des médicaments
immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques ;
- conditions relatives au génotypage du bénéficiaire, le bénéficiaire n’est pas homozygote pour le génotype CYP2C9*3
(CYP2C9*3*3).

U Il s’agit d’'un bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur du remboursement, a déja été traités pour la SEP-SP par des
conditionnements de la spécialité pharmaceutique concernée non-remboursés.

Je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d’'une forme secondaire progressive de sclérose en plaques (SEP-
SP) et remplissait avant le début de ce traitement simultanément les conditions figurant au pointa) 1 eta) 2 eta) 3 et a) 4 et a)
5et a) 6 du § 10970000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018:
conditions relatives a I'age, 18 ans ou plus;
- conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald ;
- conditions relatives a I'état de maladie, notamment une maladie active, telle que définie par des poussées ou autres
signes d’une activité inflammatoire ;
- conditions relatives a I'obtention d’un score inférieur ou égal a 6,5 a 'EDSS ;
- conditions relatives a la situation du bénéficiaire, 'immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des médicaments
immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques ;
- conditions relatives au génotypage du bénéficiaire, le bénéficiaire n’est pas homozygote pour le génotype CYP2C9*3
(CYP2C9*3*3).

J'atteste que le bénéficiaire ne remplit toujours pas le critére pour I'arrét du traitement remboursé.
J'atteste que je sais que la posologie maximale remboursable est limitée a 1mg une fois par jour pour les bénéficiaires avec un génotype
CYP2C9*2*3 ou CYP2C9*1*3. Je sais que la posologie maximale remboursable est limitée & 2 mg par jour pour les bénéficiaires avec

d’autres génotypes CYP2C9.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection et les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.
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J'atteste que je sais que le traitement n’est plus remboursable chez un bénéficiaire dont le score EDSS a atteint 28,0 et dont le score
EDSS se maintient a 28,0 pendant une période d’au moins 6 mois.

Je m’engage a collaborer a I'enregistrement et a la collecte des données codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité par la
spécialité pharmaceutique a base de siponimod, le jour ou un tel registre existera.

Jatteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre traitement
immunosuppresseur de la sclérose en plagues n'est jamais autorisé.

Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de siponimod.

La durée de validité est limitée a une période maximale de 12 mois.

Il — B O 1l s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
U neurologie
Ll neuropsychiatrie

certifie que je dispose d’'une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cette expérience est définie dans I'annexe
B du 8 10970000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

Je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja bénéficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
siponimod sur base du § 10970000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement d’une forme secondaire
progressive de sclérose en plaques (SEP-SP).

J'atteste que le bénéficiaire ne remplit toujours pas le critere pour I'arrét du traitement remboursé.

J'atteste que je sais que la posologie maximale remboursable est limitée a 1 mg une fois par jour pour les bénéficiaires avec un génotype
CYP2C9*2*3 ou CYP2C9*1*3. Je sais que la posologie maximale remboursable est limitée & 2 mg par jour pour les bénéficiaires avec
d’autres génotypes CYP2C9.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection et les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

J'atteste que je sais que le traitement n’est plus remboursable chez un bénéficiaire dont le score EDSS a atteint 28,0 et dont le score
EDSS se maintient a 28,0 pendant une période d’au moins 6 mois.

Je m'engage a collaborer a I'enregistrement et a la collecte des données codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité par la
spécialité pharmaceutique a base de siponimod, le jour ou un tel registre existera.

Jatteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre traitement
immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'est jamais autorisé.

Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de siponimod pour une nouvelle période de 12 mois.

La durée de validité est limitée a une période maximale de 12 mois.

Ill— Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement (nom, prénom,
adresse, n° INAMI):

(R R =)
(Y A A (2=, L

L2 |- L -0 -1 1] INAMI)

L7 L7l 1 | | @ate)

(cachet) (signature du médecin )
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