Bijlage A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van
mepolizumab (8§ 11480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
voor de behandeling van hypereosinofiel syndroom (HES).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)
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L Lt b P11 | | (aansluitingsnummer)

II- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in _de interne geneeskunde
gespecialiseerde met de bijzondere beroepstitel klinische hematologie met erkende ervaring
in de behandeling van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis, of
door_een_arts die gespecialiseerd is_in_de interne_geneeskunde en _ervaring heeft met

immunologie :

O Het betreft een eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, arts-specialist

U in de interne geneeskunde met de bijzondere beroepstitel klinische hematologie met erkende
ervaring in de behandeling van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis,

Ll in de interne geneeskunde die ervaring heeft met immunologie

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a) van
§ 11480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

1. De rechthebbende is ten minste 18 jaar oud
2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van hypereosinofiel syndroom :

e Ten minste tweemaal in het verleden een bloedwaarde van minstens 1500
eosinofielen/uL en/of een bloedwaarde van minstens 1000 eosinofielen/uL
geassocieerd met weefsel eosinofilie bevestigd door een histologische analyse
vertonen.

« Ten minste één orgaan- of weefselletsel en/of -disfunctie als gevolg van eosinofilie
hebben.

o Uitsluitng van andere aandoeningen of condities die kunnen leiden tot
hypereosinofilie, zoals parasitaire infecties of geneesmiddelreacties.

3. De rechthebbende heeft geen vorm van hypereosinofiel syndroom met een mutatie in de
PDGFRA- of PDGFRB-genen of een andere cytogenetische afwijking die betrokken is bij
eosinofiele expansie en waarvoor een specifieke behandeling kan worden ingesteld.

4. De rechthebbende moet ten minste op enig moment in de 12 maanden voorafgaand de
behandeling met de specialiteit op basis van mepolizumab een bloedwaarde van minstens
1000 eosinofielen/uL en/of weefsel eosinofilie bevestigd door een histologische analyse
vertonen.

5. De rechthebbende moet ten minste 2 uitbraken van de ziekte hebben gehad die een
aanpassing van de behandeling vereisten in de laatste 12 maanden voorafgaand aan de start
van de specialiteit op basis van mepolizumab.

6. De rechthebbende moet ook aan ten minste één van de volgende voorwaarden voldoen:

o Corticoideafhankelijk zijn of herhaalde kuren met corticosteroiden vereisen. Een
corticoide-afhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6
maanden behandeld is met orale corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg
of meer methylprednisolon, of 5 mg of meer prednisolon.

o Een contra-indicatie hebben voor systemische corticosteroiden en/of een
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achtergrondbehandeling nodig hebben, om de ziekte onder controle te houden, die
verband houdt met onaanvaardbare toxiciteit volgens de onder b) bedoelde
behandelende arts.

o Een bewezen intolerantie of  onvoldoende respons hebben op
tweedelijnsbehandeling (zoals hydroxycarbamide, interferon alfa, imatinib)

Ik verklaar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de ernst van het hypereosinofiel
syndroom is voldaan bij de betrokken rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling.

O Het betreft een eerste aanvraag voor een reeds behandelde rechthebbende in het kader van
klinische studies of in het kader van een uitgebreid toegangsprogramma :

Ik, ondergetekende, arts-specialist

U in de interne geneeskunde met de bijzondere beroepstitel klinische hematologie met erkende
ervaring in de behandeling van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis,

Ll in de interne geneeskunde die ervaring heeft met immunologie

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a’) van
§ 11480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :
- |k bevestig aldus dat de hierboven vermelde rechthebbende zijn/haar ziekte onder
controle of verbeterd is met mepolizumab.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich
in de geattesteerde situatie op het moment van de aanvraag bevindt ter beschikking te houden van
de adviserend arts.

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van maximum 21 verpakkingen van de
specialiteit op basis van mepolizumab om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te
verzekeren.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
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(stempel) e (handtekening van de arts)
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