ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiere demande :

Formulaire de premiere demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de 162mg de tocilizumab pour
administration sous-cutanée pour une arthrite juvénile idiopathique systémique active (§ 10040000 du chapitre IV de la liste jointe a
I'A.R. du 1°" février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur):
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Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique systémique :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique, certifie que les conditions figurant au point a) du 8
10040000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018 pour le remboursement de I'administration de cette spécialité
162mg pour administration sous-cutanée chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette administration a été réalisée pour la situation
attestée au point Ill ci-dessous.

Ill = Situation du bénéficiaire nécessitant actuellement I'administration de 162mg de tocilizumab (cochez et complétez les
cases appropriées) :

J'atteste qu'il s'agit d'un bénéficiaire 4gé de 1 ans ou plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathique systémique active et qui
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10040000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février
2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens),
pendant au moins deux a quatre semaines ou en cas de contre indication médicale a I'utilisation d’AINS.

- Conditions relatives a la nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose quotidienne d’au moins 1 mg/kg/jour
d’équivalent prednisone (ou 30 mg/jour) aprés 3 mois de traitement ou d’au moins 0,3 mg/kg/jour (ou 10 mg/jour) aprés 6 mois
de traitement afin de contrler complétement ou partiellement les symptdmes de la maladie sur le plan systémique et/ou
articulaire.

- Conditions relatives a la présence d’'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire
utilisé.

- 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.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modele figure a 'annexe B du §
10040000 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, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec cette spécialité 162mg pour
administration sous-cutanée pendant une période de 3 mois.

Je sollicite donc pour ce bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 3 premiers
mois de traitement est mentionné ci-dessous :

Uu 1) Le bénéficiaire est traité dés le début par 162mg de tocilizumab, administré par voie sous-cutanée, pendant une premiere
période de 3 mois. Je tiens compte de :

- La date présumée de début du traitement : LiU/UL /UuuUL
- Le poids de ce bénéficiaire est :
De ULIU kg (poids du bénéficiaire)
Le uu/uu/uuuu (date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

- D’une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les bénéficiaires
pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir cette spécialité
par voie sous-cutanée).

- Le nombre de conditionnements de 162 mg pour administration par voie sous-cutanée pour assurer le traitement
pendant les 3 premiers mois :

U Maximum 4 conditionnements de 162 de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires dont le
poids est supérieur ou égal a 30 kg.

UL Maximum 2 Conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires pesant
moins de 30 kg.
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Uu 2) Le bénéficiaire passe d’'un traitement remboursé par tocilizumab 20mg/mL en perfusion intraveineuse (§ 6150000) vers un
traitement avec tocilizumab 162mg en seringues pré-remplies. Je tiens compte avec :

La date de début du traitement intraveineux par tocilizumab 20mg/mL (8§ 6150000): LiL/uu /uuuu
La date présumée de début du traitement par tocilizumab 162mg sous-cutané: LiL/UU /UuuuU

Le poids de ce bénéficiaire est :
De uUU kg (poids du bénéficiaire)
Le uu/uu/uuuu (date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

D’une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les bénéficiaires
pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir cette spécialité
par voie sous-cutanée).

Le nombre de conditionnements de 162 mg de tocilizumab 4 seringues pour en total 3 mois de traitement avec
tocilizumab, s’éleve a :
UL UL conditionnements de 162mg de tocilizumab 4 seringues.

(le nombre de conditionnements nécessaires pour assurer le traitement, a la dose maximale de 162mg sous-
cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal a 30kg ou d’'une
dose maximale de 162mg sous-cutanée toutes les deux semaines chez les bénéficiaires pesant moins de 30kg (les
bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir cette spécialité par voie sous-cutanée),
depuis la date de début de I'administration sous-cutanée jusqu’a 3 mois aprés la date de début du traitement
intraveineux par tocilizumab 20mg/mL (§ 6150000)

(maximum 4 conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires dont le
poids est supérieur ou égal a 30 kg, et maximum 2 conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues
préremplies pour les bénéficiaires pesant moins de 30 kg))

Je m’engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du temps
et a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation

attestée.

J’atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tocilizumab avec des spécialités a base d’ anakinra et de
canakinumab n’est jamais autorisé.

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 systémique :

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

1. Je suis attaché depuis ULILI mois (depuis le UL / LiL / LiuuL)
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 :

IV — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :
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(cachet) e (signature du médecin )
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