ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base de upadacitinib 15 mg pour une artérite a cellules géantes
(§13970000 du chapitre IV de la liste jointe a I’A.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
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Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie, neurologie ou médecine interne qui _est responsable du
traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Rhumatologie.
0  Neurologie.
0 Médecine interne.

Expérimenté dans le diagnostic et le traitement de maladies inflammatoires systémiques et responsable du traitement, certifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant ci-dessous.

1l — Etat du bénéficiaire qui fait I’objet d’un traitement par une spécialité a base de upadacitinib 15 mg (cocher les cases appropriées)

a) Le diagnostic de l'artérite a cellules géantes a été établi sur base des derniéres recommandations internationales. Sont exclus du
remboursement : une polymyalgia rheumatica isolée, cad polymyalgia rheumatica sans artérite a cellules géantes, ainsi qu’'une
artérite de Takayasu.

Le bénéficiaire, a l'initiation du traitement, satisfait a I'un des criteres suivants :

[0 Une incapacité d’atteindre une rémission sous un traitement a base de glucocorticoides avec une dose initiale d’au moins 0,50
mg/kg/jour de prednisone ou équivalent et avec une exposition d’au moins 0,15 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent pendant
un total d’au moins 6 mois.

ou

O Une rechute aprés une rémission et qui a été retraitée a base de glucocorticoides avec une dose initiale d’au moins 0,50

mg/kg/jour de prednisone ou équivalent.
ou
O Une contre-indication au traitement a base de glucocorticoides au traitement a long terme avec une dose initiale d’au moins

0,50 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent et avec une exposition d’au moins 0,15 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent
pendant au moins 6 mois :

Hypersensibilité connue aux glucocorticoides ou a un de ses composants.

Myopathie ou antécédents de myopathie stéroidienne.

Hypertension non contrélée.

Ostéonecrosis ou ostéoporose soit avec fractures, soit avec une densité minérale osseuse de score T<-2,5.
Diabete sucré de type | ou |l difficile a controler.

Cataracte ou glaucome ou choriorétinopathie séreuse centrale.

Présence d’une insuffisance cardiaque congestive.

Présence de troubles thromboemboliques.

La présence d’'une psychose induite par les corticostéroides.
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b) En outre, une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable du méthotrexate pendant au moins 12 semaines doit avoir été
observée, a moins qu'il y ait existence d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication existante documentée
pour un traitement avec le méthotrexate.

c) Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

O Radiographie pulmonaire et test Mantoux simultanément négatifs.

O Radiographie pulmonaire positive ou test Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente fait
I'objet d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie
(voir V).
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d) Surbase des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité
a base de upadacitinib, en tenant compte d’'une dose maximale de 15 mg, administrée une fois par jour par voie orale.

En cas d'initiation de traitement & base d’upadacitinib, celui-ci doit étre combiné avec une corticothérapie dégressive (démarrant
par une dose d’au moins 20 mg/jour (prednisone-équivalent)).

Premiére demande :

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d’'upadacitinib, inscrit dans le §13970000 du chapitre IV de la liste joint a 'A.R. du
1er février 2018 pour une premiére période de 56 semaines.

Demande de prolongation ou de reprise du traitement :

Je confirme que ce bénéficiaire a eu une réponse suffisante au traitement tel que défini dans le §13970000 et que la poursuite ou la
reprise du traitement est utile. Par conséquent, je demande la prolongation ou reprise du remboursement pour une nouvelle période de
56 semaines maximum.

e) De ce fait, j'atteste également les points suivants :

Jatteste tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical qui décrit I'état de 'affection dans let passé et état des lieux
actuel.

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.

IV — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie, neurologie ou médecine interne _responsable du traitement :

I A o A B <)
I I A Y B (4= <)
- L P -L -0 [ ] ;e INAmY
LL g7 L7l [ ] ] (date)
(cachet) e (signature du médecin )
V — (le cas échéant) :

Eléments a confirmer par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve dans la
situation suivante :

[l Radiographie pulmonaire positive ou test Mantoux positif.
[l Jatteste par la présente que le bénéficiaire a regu un traitement adéquat contre la tuberculose :

- Par ... (traitement antituberculeux administré).
- Depuis le UL/ LU/ u U U U (date de début).
- Pendant LiLILI semaines (durée du traitement).

[ Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d’'une tuberculose

latente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie :
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