ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande :

Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de burosumab (810400000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I’organisme assureur) :

(N Y A I B )
(N O A B Gy

Lt PP b1 ] (humérodaffiliation)

[0 Il—Eléments A attester pour une premiére demande par un_ médecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou
endocrinologie, attaché a un centre universitaire, expérimenté dans le diagnostic et le traitement des XLH

Je soussigné, médecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché a un centre universitaire, expérimenté
dans le diagnostic et le traitement des XLH, certifie que le bénéficiaire mentionné est atteint d'hypophosphatémie liée a I'X (XLH),
> ou =1 an dont le squelette est en croissance, et qu’il remplit toutes les conditions du point a) du §10400000 du chapitre 1V de
la liste jointe a 'A.R. du 1€ février 2018:

—  Le bénéficiaire a une mutation PHEX ou le bénéficiaire a des parents, des fréres et sceurs avec une XLH confirmée,
ou si aucune mutation PHEX pathogéne ne peut étre démontrée et qu'aucune XLH familiale avec hérédité
appropriée n'est présente, un taux sérique de FGF23 > 30pg / ml par Kainos essai. Toutes les autres causes de
rachitisme doivent étre exclues pour éviter un diagnostic erroné.

— Le bénéficiaire a été traité pendant au moins 6 mois par une thérapie conventionnelle a base de phosphate oral et
d’analogues de la vitamine D OU a une intolérance documentée ou présente des complications avec ce traitement

— Phosphate sérique persistant bas (inférieur a la limite inférieure de la normale (LLN) ajusté pour I'age) ET
augmentation des PAL (supérieure a la valeur normale ajustée pour I'age)

— Rachitisme avéré a l'imagerie ;

— Au moins 1 des critéres suivants:

petite taille (< ou = 20e percentile pour I'age et le sexe, données normatives locales)

genu varum ou genu valgum

abces dentaires au cours de la derniére année

antécédents de douleurs musculaires et / ou de douleurs et/ ou de raideurs osseuses

difficulté & marcher (marche tardive, démarche anormale, utilisation d'aides a la marche)

o  craniosynostoses.
- Lafonction rénale doit étre supérieure a 30 ml / min / 1,73 m? (DFG).

O O O O O

Je m’engage a effectuer une évaluation clinique de la situation du bénéficiaire tous les 6 mois. Si le bénéficiaire ne se présente
pas a 2 consultations de suivi régulieres, le remboursement de la spécialité a base de burosumab sera suspendu.

En annexe, je joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser le diagnostic et décrivant
chronologiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection (résultats de laboratoire, nature du(des) traitement(s)).

Je m’engage a mettre a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.

Je m’engage également, si le bénéficiaire a recu le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée, a communiquer
au College des médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, selon les modalités fixées par le Ministre telle que décrites au point k) du
810400000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1¢" février 2018.

[0 Ul — Eléments & attester pour une prolongation par un médecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou
endocrinologie, attaché a un centre universitaire, expérimenté dans le diagnostic et le traitement des XLH

Je soussigné, médecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché a un centre universitaire, expérimenté
dans le diagnostic et le traitement des XLH, certifie que le bénéficiaire nécessite une prolongation du traitement avec la spécialité
a base de burosumab et qu’il remplit au moins 2 des 5 éléments suivants (par rapport a ligne de base), repris au point €) du
§10400000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1¢" février 2018 :

—  Amélioration du rachitisme constatée a I'imagerie
— diminution du taux de PAL

— maintien du taux de phosphate sérique au-dessus de la limite inférieure de la normale (LLN) ajustée en fonction de I'age,
ou une amélioration de > ou = 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de l'initiation du traitement et/ou un rapport

Version valable a partir du 01.01.2024



TmP/GFR > 0,84 mmol/L ou une amélioration de > ou = 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de linitiation du
traitement.

— amélioration des symptémes cliniques (au moins un des éléments suivants):
o Ameélioration du Score de Déviation Standard de la taille (Standard Deviation Score, SDS)
o Amélioration de genu valgum / genu varum
o Amélioration de la douleur et / ou de la raideur et/ ou de la capacité de marche par rapport a la situation au
début du traitement par la spécialité a base de burosumab.
— squelette en croissance objectivé par une croissance minimale de 2 centimétres par an ou d'autres caractéristiques
indiquant que la croissance du squelette n'est pas encore terminée, comme une épiphyse ouverte.

Je déclare savoir qu’une prolongation du traitement apreés chaque période de 12 mois doit étre a nouveau demandée.

Je m’engage a effectuer une évaluation clinique de la situation du bénéficiaire tous les 6 mois. Si le bénéficiaire ne se présente
pas a 2 consultations de suivi régulieres, le remboursement de la spécialité & base de burosumab sera suspendu.

Je m’'engage également, si le bénéficiaire a recu le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée, a communiquer
au College des médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, selon les modalités fixées par le Ministre telle que décrites au point i) du
§10400000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1" février 2018.

IV — En ce qui concerne ma pratique et 'identification de I’hdpital concerné :

Je suis reconnu en tant que médecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché & un centre universitaire,
expérimenté dans le diagnostic et le traitement des XLH.

Je suis attaché depuis le UL / UL/ LUUU a 'hépital mentionné ci-dessous.

Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

V — Identification du pharmacien hospitalier attaché a cet hopital :

Nom et prénom :

Numéro INAMI de I'hdpital auquel cette pharmacie hospitaliére est attachée :
7.10 - UL - UL - Uu

CL Ll Ll L L L L Ll L] tom
Ll Ll Ll L Ll Ll d L | | frenom
L - L L L1 I-L - L o maw
L L L e
(cachet) s (signature du médecin)
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