BIJLAGE A : Aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban 2,5 mg ingeschreven in §
10690000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor preventie van atherotrombotische
complicaties bij volwassen rechthebbenden met symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden (PAV) met een hoog risico op
ischemische voorvallen in combinatie met acetylsalicylzuur.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :
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Ll PP PP PPl | | (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door de behandelende arts-specialist :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de cardiologie, inwendige geneeskunde, heelkunde of neurologie verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende :

m Aan symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden lijdt en een hoog risico op ischemische voorvallen heeft, en aan
minstens één van volgende criteria voldoet :

[l Voorgeschiedenis van revascularisatie (chirurgisch of endovasculair) in de onderste ledematen.

[l Voorgeschiedenis van lidmaat- of voetamputatie omwille van arterieel vaatlijden.

\ Aanwezigheid van de ziekte volgens stadium Il of IV van de Fontaine classificatie.

\ Significante perifere arteriéle stenose (> of = 50%), gedocumenteerd met angiografie of duplex echografie in
combinatie met diabetes, hartfalen of nierinsufficiéntie.

o Een creatinineklaring > of = 15 mL/min heeft.
o Geen hemorragische of lacunaire beroerte in het verleden heeft gehad, en geen beroerte heeft gehad in de
voorafgaande maand.

Ik verklaar tevens :

0 Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een posologie van 2 x 2,5 mg per
dag, in combinatie met een lage dosis acetylsalicylzuur (ASA), overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

O Kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat :
- De behandeling gecontra-indiceerd is bij patiénten met eerdere hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte
in de voorafgaande maand.

- Het risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de betrokken farmaceutische specialiteit met
voorzichtigheid dient te worden gebruikt bij PAV rechthebbenden > of = 75 jaar oud indien gelijktijdig gegeven met
ASA.

0 Dat ik weet dat de duur van de behandeling individueel moet worden vastgesteld op basis van regelmatige evaluaties, waarbij
rekening wordt gehouden met het risico van trombotische voorvallen tegenover het risico van een bloeding;

0 Dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met één of meerdere farmaceutische specialiteiten
die het werkzame bestanddeel clopidogrel bevatten enkel is toegestaan voor een behandelingsduur van maximum 30 dagen na
een revascularisatie.

0 Dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van de categorie
B-303 of B-235 nooit is toegelaten.
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[] Eerste aanvraag :

Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §10690000 van de
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
noodzakelijk is.

[J Aanvraag tot verlenging :

Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de criteria
die onder punt a) van §10690000 van de lijst gevoegd het KB van 1 februari 2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
betrokken farmaceutische specialiteit noodzakelijk is.

1ll- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
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(stempel) (handtekening van de arts)

Versie geldig vanaf 01.09.2024



