BIJLAGE C: Model van het formulier voor een aanvraag van rechthebbenden behandeld met niet-vergoede
verpakkingen van de specialiteit op basis van etrasimod.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van etrasimod voor de behandeling van ernstige colitis
ulcerosa bij rechthebbenden vanaf 16 jaar (§ 13100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018). Deze procedure is slechts eenmalig toepasbaar tijdens een overgangsperiode tot 31/07/2027 voor de actuele
paragraaf 13100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.) :
L] | (haam)
L ]| ] voomaam)

L PP PP PP ]| ] (sansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende vanaf 16 jaar reeds behandeld is met de
specialiteit op basis van etrasimod, zonder vergoeding . Deze behandeling is doeltreffend gebleken op basis van
een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en een daling van de subscore rectale bloedingen met
minstens 1 punt — tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de waarde van de Mayo-score op week 0.

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voor start van de behandeling met de specialiteit op basis
van etrasimod tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) §13100000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de aanvangsbehandeling van ernstige colitis
ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van > of = 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de
endoscopische subscore > of = 2 punten bedraagt :

Ik bevestig dat op OO/O00/O0O0O0O (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score 0O punten bedraagt,
als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten.

0 Sub-score rectale bloedingen : O Punten.

0 Sub-score stoelgangsfrequentie : O Punten.

0 Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende : O Punten.
o Endoscopische sub-score : O Punten.

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met
conventionele behandeling (aminosalicylaten en corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) en/of
minstens twee maanden behandeling met een biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van
tofacitinib, filgotinib, upadacitinib of ozanimod, wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen
intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat :

Aminosalicylaten :

NN E= = 0 OO PPPRRP
Aanvangsdatum : ..............
Startdosis @ ..cooovceeeiieeee
BehandelingSUU : ... e e eeaan

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

Corticoiden :

Naam: .......ccccoennne
Aanvangsdatum : ..............
Startdosis @ .....occeeeeeeiiinnen.
BehandelingSAUUN : .. e e

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :
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6-mercaptopurine of azathioprine :

[N = T= 1o 4 PP PUPPUPPPTPTPN
Aanvangsdatum : ..............
Startdosis : ..ccooevveeeiiieenee
B nandel NG S AUUN . e

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

Biologisch geneesmiddel :

[N F= T= 1o 4 TSP PP PUPPUPPPTP RPN
PN LYz Lo FTo £ (0 o SO EPU R POPRRP
5] 1= 14 (0 [0 ] LS ORI
BN an el NG S AUUN . e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

Specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib, upadacitinib of ozanimod :

AN =T U PSPPSR
F = g\ T o ETo I UL E o SRR
Startdosis : ..cccoevveeeeiieene
BehandeliNg S AUUN . e

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de verpakking van etrasimod 2
mg — 98 tabletten voor maximum 52 weken. Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening
met een posologie van maximum 2 mg éénmaal daags :

O Maximum 4 verpakkingen van etrasimod 2 mg — 98 tabletten.

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op OO/O00/O0000O.

Ik verbind me ertoe om de verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen indien de klinische verbetering zich niet
meer voordoet, gemeten door een verhoging van de subscore rectale bloeding.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
L] | (haam)

I O I A B O B R (E L)
- L - ®zve)

LU L] atum)

(stempel) e (handtekening van de arts)
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