BIJLAGE A: Model van het formulier voor aanvraag tot vergoeding

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van apremilast voor de behandeling van
mondzweren die verband houden met de ziekte van Behcet bij rechthebbenden van minstens 18 jaar oud (8
11640000 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.I.) :
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Il — Aanvraag tot initi€éle vergoeding van een behandeling met apremilast

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de interne geneeskunde, dermatologie of
reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en

Ll voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11640000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018:

- Diagnose van de ziekte van Behget op basis van ISG (International Study Group) criteria: ten minste
3 episodes van mondzweren gedurende 12 maanden, plus minimum twee van de volgende
symptomen: recidiverende genitale ulcera, ooglaesies, huidlaesies of een positieve pathergie
reactie ;

- Twee of meerdere mondzweren op het moment van de aanvraag tot vergoeding;

- Voorafgaande behandeling met een topische therapie;

- Voorafgaande behandeling met colchicine. De rechthebbende is resistent of intolerant gebleken voor
colchicine of heeft een gedocumenteerde contra-indicatie tegen colchicine. In geval van contra-
indicatie is een voorafgaande behandeling met topische therapie voldoende.

OFWEL

U reeds behandeld werd met apremilast in één medisch noodprogramma en voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a@’) van § 11640000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018
(overgangsmaatregel):

- De rechthebbende werd reeds met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
apremilast
behandeld in het kader van een medisch noodprogramma (MNP), voldeed v66r aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) en vertoonde klinisch beterschap.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling
met apremilast. gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus de vergoeding aan van de hieronder
vermelde verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met de aanbevolen posologie bestaande uit een
schema voor initiéle titratie (1 x 10 mg op Dag 1; 2 x 10 mg op Dag 2; 1 x 10 mg en 1 x 20 mg op Dag 3; 2 x
20 mgop Dag 4; 1 x 20 en 1 x 30 mg op Dag 5 en 2 x 30 mg vanaf Dag 6) gevolgd door 30 mg tweemaal per
dag, wat betekent

U maximaal 1 startverpakking van 27 tabletten (4 x 10 mg, 4 x 20 mg en 19 x 30 mg)
U maximaal 6 verpakkingen van 56 tabletten (56 x 30 mg)

vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/uuuy

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 adviserende arts.
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Ill= Aanvraag verlenging van vergoeding van een behandeling met apremilast

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de interne geneeskunde, dermatologie of
reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van apremilast, gedurende minstens 6
maanden voor de behandeling van mondzweren die verband houden met de ziekte van Behget.

U Ik bevestig dat de behandeling met apremilast geleid heeft tot een verbetering op basis van een klinische
evaluatie.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis
van apremilast gedurende een periode van 12 maanden. Ik vraag de vergoeding van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren overeenstemt met

LI maximaal 13 verpakkingen van 56 tabletten (56 x 30 mg)

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

IV - Identificatie van de arts-specialist hierboven vermeld:
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(stempel) (handtekening van de arts)
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