BIJLAGE A

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van budesonide (8
12810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
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O |l = Het betreft een eerste aanvraag aan een dosis van 2 mg/dag:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie en ervaren in de behandeling van eosinofiele
oesofagitis, verklaar dat bovengenoemde begunstigde aan alle onderstaande voorwaarden voldoet:

- De begunstigde is ten minste 18 jaar oud.

- De begunstigde heeft eosinofiele oesofagitis, gediagnosticeerd op basis van een endoscopisch
onderzoek waarbij in totaal ten minste 6 biopten moeten worden genomen, op verschillende plaatsen
van de slokdarm,

- en een histologische onderzoek dat een verhoogd aantal eosinofielen (>15 eos/hpf) bevestigt in het
proximale en/of distale segment van de slokdarm, in minstens één van de biopten.

- De rechthebbende heeft wekelijks klachten van dysfagie en/of odynofagie.

- Ondanks de behandeling met een protonpompinhibitor aan dubbele dosis gedurende minimaal 8
weken, heeft de rechthebbende nog steeds geen klinische-histologische remissie behaald.

Ik houd een omstandig verslag met betrekking tot de evolutie van de rechthebbende, met inbegrip van de
redenen voor het voorschrijven van de specialiteit en het bewijs dat de betrokken begunstigde zich in de
geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking van de adviserend arts.

Derhalve bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een vergoeding van deze specialiteit aan een
dosering van 2 mg per dag gedurende een periode van 90 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan 2
verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten.

O Il = Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding aan een dosis van 1 of 2 mg/dag:

Ik, ondergetekende, specialist in gastro-enterologie met ervaring in de behandeling van eosinofiele
oesofagitis, verklaar dat bovengenoemde begunstigde voldoet aan alle onderstaande voorwaarden:

[1 De hierboven vermelde rechthebbende heeft al een vergoeding ontvangen voor ten minste één
periode van behandeling met deze specialiteit aan een dosering van 2 mg per dag, volgens §
12810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

OF

[0 De hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan de vergoedingsvoorwaarden voor deze
specialiteit, zoals vermeld onder punt a’) van § 12810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018.

- De behandeling is effectief geweest en de rechthebbende is in klinisch-histologische remissie,
gedefinieerd door een piek <15 eos/hpf zowel proximaal als distaal en een verbetering van de
dysfagie en/of odynofagie symptomen werd waargenomen.

Ik verklaar tevens :
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[1 te weten dat het aantal verpakkingen beperkt is tot 4 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten
wanneer de onderhoudsdosis voor de rechthebbende 1 mg per dag bedraagt

OF

[1 dat het een rechthebbende betreft die sinds lang lijdt aan eosinofiele oesofagitis en uitgebreide
slokdarmontsteking vertoonde bij de aanvang van de inductiebehandeling en bijgevolg een
onderhoudsdosis van 2 mg per dag aangewezen is, waarvoor 8 verpakkingen van 90
orodispergeerbare tabletten nodig zijn.

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich
in de verklaarde toestand bevindt.

Ik weet eveneens dat de vergoeding van deze specialiteit wordt stopgezet indien de voorwaarden van
klinische en histologische remissie, zoals omschreven onder punt f) van §12810000 van hoofdstuk 1V van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, niet worden gehandhaafd.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de
vergoeding van deze specialiteit aan een dosering van 1 mg of 2 mg per dag voor een behandeling in
associatie gedurende een periode van 360 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan van:

U 4 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten
Of
U 8 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten

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