BIJLAGE C: aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab
300mg (811880000 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.):

(I I A A R L)

(Y A O B 2 ey )

LL Lt b P11 | | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of
door een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17
jaar:

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende,

[] die minstens 12 jaar oud is, al een vergoeding heeft gekregen voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van dupilumab 300mg, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van corticoid-afhankelijk ernstig
astma met type 2 inflammatie.

[] die tussen 6 en 11 jaar oud is en tussen 15 en 60kg weegt al een vergoeding heeft gekregen voor een behandeling met
de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 300mg, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van
ernstig astma met type 2 inflammatie.

De behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 300mg mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die
beschouwd worden als responders, dit wil zeggen:

e rechthebbenden met herhaaldelijke excerbaties voor de behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab
300mg met een klinisch significante vermindering van deze excerbaties tijdens de eerste 6 maanden van de
behandeling, met behoud van het dit effect (vermindering met de helft van de excerbaties in het jaar volgend op
het opstarten van de behandeling, en voor de daarop volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan
de behandeling), EN

e bij rechthebbenden van 12 jaar of ouder; met een klinisch significante vermindering met minstens 50% van de
dagelijkse orale doses corticosteroiden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten opzichte van de
gebruikte dosis voér de behandeling, en met behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen:

Tijdens de 12 maanden voorafgaand | Tijdens de 12 maanden (6 voor de
aan het opstarten van de behandeling | eerste  verlenging) van de
met de specialiteit op basis van | behandeling met de specialiteit op
dupilumab basis van dupilumab

Aantal ernstige exacerbaties *

* Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van
minstens drie dagen nodig is (voor niet- corticoidafhankelijke rechthebbenden) en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of
een hospitalisatie.

Tijdens de 12 maanden voorafgaand | Tijdens de 12 maanden (6 voor de
aan het opstarten van de behandeling | eerste  verlenging) van de
met de specialiteit op basis van | behandeling met de specialiteit op
dupilumab basis van dupilumab

Posologie corticosteroiden
(bij rechthebbenden van 12
jaar en ouder)
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Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van :

] maximum 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen en 4 verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen van de
specialiteit op basis van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 12 jaar en ouder)

[] 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten op basis van dupilumab 300mg en 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten op
basis van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 6 tot en met 11 jaar met een gewicht tussen 15 en 60kg)

om de verlenging van de behandeling gedurende de volgende 12 maanden te verzekeren.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of van de arts-
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam,

voornaam, adres, RIZIV-nummer)

(T T A A R L)

(B "2 ey )

L - L -l L] rRizvee)

Ll g L7 ] (datum)

(stempel) e, (handtekening van de arts)
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