Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib
15 mg bij psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
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Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is,
en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

[1 Polyarticulaire psoriatische artritis :

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van
methotrexaat.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij
een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire).

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar,
die rookt of met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere
risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

[ Oligoarticulaire psoriatische artritis :

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :

- Van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca.

- Van sulfasalazine.

- Van methotrexaat.

- Van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht,
behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij
een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten
waarvan ten minste één een groter gewricht is.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating
Scale), afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts.

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar,
die rookt of met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere
risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.
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Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische
toestand volgens het model in bijlage B van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voér de aanvang van de behandeling, door de
rechthebbende voor de HAQ en de NRS in desbetreffend geval, door de arts-specialist in de pneumologie in
desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. Ik
vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling : Liu/uu/uuuy
- De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor
de eerste periode van 12 weken brengt op :

L U Verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4).
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib met één van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab,
secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
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(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)
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