Annexe A : Modele du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a base d’adalimumab inscrite au § 8830000 du
chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile liée a I'enthésite

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I’O.A.) :

I T I I A A R (AL
L [ ] ] (prénom)

L Lt b L] | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un _médecin _spécialiste en rhumatologie ou par un _médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile liée a I’enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'enthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d’au moins 6 ans,
est atteint d’'une arthrite juvénile liée a I'enthésite, diagnostiqué selon les critéres ILAR, insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a ) du § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018:
e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 2 articulations périphérique, dont au moins
une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet);
e +Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires non stéroidiens, a moins
d’une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, a moins d’une intolérance constatée, doit avoir été administrée a
une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, a moins d’une intolérance
constatée malgré I'association d’acide folique, doit avoir été utilisé a une posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au
moins 12 semaines
e 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 clinigue dont le modele figure a I'annexe B du §
8830000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et signées
avant l'initiation du traitement.

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un ftraitement avec
.......................................................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 8830000 du chapitre 1V de la liste
jointe a 'A.R. du 1 février 2018) pendant une période de 12 semaines. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-
dessous en tenant compte :

e que le poids de le bénéficiaire est :
- de uuU kg (Poids du bénéficiaire)
- leuu/uu/uduu (Date alaquelle le bénéficiaire a été pesé)

e que la posologie est de :
maximale 20 mg d’adalimumab pour un bénéficiaire a partir de 15 kg et moins de 30 kg, et de maximale 40 mg d’adalimumab pour un
bénéficiaire de 30 kg ou plus administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée
ce qui, pour un traitement de 12 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
U pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg
UL maximum 3 conditionnements autoriSES d€ ......oveiiiiiiiiin e (nom de la spécialité a base
d’adalimumab 20 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 ) de 2 x 20 mg

U pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus

UL maximum 3 conditionnements autoriSES de .......cieiiiiiiiiiiiiiii e (nom de la spécialit¢ a base
d’adalimumab 40 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 ) de 2 x 40 mg

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.
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Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir du
bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8830000 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1 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 liée a
I'enthésite :

Jestime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile liée a
I'enthésite sur base des éléments suivants:

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

complémentaires éventuelles en annexe: L)

11l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (hom, prénom, adresse, N° INAMD:

A B I A (410
] O I A R RGeS
A O B G LAY
Ll L/l ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )
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