Annexe A : Modele du formulaire de demande.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de chlorhydrate de fenfluramine
(813430000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1" février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur):

(T I A A R (AL
L[] ] (prénom)

L PPt L] | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste neuropédiatre, neurologue ou neuropsychiatre attaché a un
centre de référence pour les bénéficiaires souffrant d’épilepsie réfractaire :

Je soussigné, docteur en médecine :

O Neuropédiatre.

O Neurologue avec reconnaissance en pédiatrie.

O Neurologue, expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'épilepsie.

O Neuropsychiatre affilié a un centre de référence pour les bénéficiaires souffrant d’épilepsie réfractaire.

Expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'épilepsie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint du Syndrome de Lennox-Gastaut :

O |l s’agit d’'une premiére demande de remboursement (période de max.12 mois) :

J’atteste que le bénéficiaire remplit simultanément les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est 4gé de 2 ans ou plus.

- Le diagnostic du syndrome de Lennox-Gastaut a été posé sur base de I'état clinique du bénéficiaire et d’un
examen EEG, qui a montré une activité de fond anormale accompagnée d'un complexe pointe-onde lente
<2,5 Hz.

- Le bénéficiaire présente un développement cognitif anormal caractérisé des problemes cognitifs et/ou des
troubles du comportement.

- Le bénéficiaire a connu au moins 8 crises convulsives dans les 4 semaines précédant la demande de
remboursement, constatées par un médecin spécialiste en neuropédiatrie, neurologue reconnu en pédiatrie,
neurologue expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'épilepsie ou un neuropsychiatre affilié a un
centre de référence pour les bénéficiaires souffrant d’épilepsie réfractaire.

- Le bénéficiaire présente au moins 3 types de crises convulsives.

- Le bénéficiaire ne répond pas ou pas suffisamment a au moins 4 traitements pharmacologiquesprécédents,
incluant au moins le valproate (avec ou sans une benzodiazépine), le topiramate et la lamotrigine ou est
intolérant ou a une contre-indication au valproate, au topiramate ou a la lamotrigine.

- Le traitement est administré en traitement add-on.

Je joins en annexe un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection
(avec mention des résultats des examens techniques réalisés, de la nature(s) des traitement(s) préalablement
administrés, des doses utilisées et des effets respectivement constatés).

0O 1l s’agit d’une demande de remboursement pour une prolongation du traitement qui a été effectué avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité dans le cadre d’une étude clinique ou
Medical Need Program :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire susmentionné remplit les conditions de
remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de chlorhydrate de fenfluramine, comme indiqué sous
point a’) du §13430000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018, et j’atteste que la prolongation
du traitement est médicalement justifiée chez ce bénéficiaire.

Je joins un rapport médical décrivant I'évolution de I'affection sous le traitement remboursé, démontrant la
présence d’une réponse thérapeutique satisfaisante a la thérapie add-on avec cette spécialité.

Version valable a partir du 01.08.2025



O Il s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement (périodes de max. 12 mois) :

J'atteste que ce bénéficiaire a déja regu le remboursement de cette spécialité sur base des conditions du
813430000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018, et jatteste que la prolongation du
traitement est médicalement justifiée chez ce bénéficiaire.

Je joins un rapport médical décrivant I'évolution de I'affection sous le traitement remboursé, démontrant la
présence d’une réponse thérapeutique satisfaisante a la thérapie add-on avec cette spécialité.

Je confirme d’avoir connaissance que le remboursement de cette spécialité est arrété si le développement
cognitif du patient et/ou des troubles du comportement se dégradent, et/ou si le nombre de crises convulsives
n’a pas diminué d’au moins de 25% par rapport au début du traitement.

En ce qui concerne l'identification d’'un pharmacien hospitalier de référence :

Identification d’un pharmacien hospitalier de référence :
[N 0 =T A =T T o PP

Numéro INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché : 7.10 - UL - UL - ULILJ
N0 T SRR

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire
se trouve dans la situation attestée.

Je sais que la posologie maximale remboursable est de 26 mg/jour .

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de cette spécialité, & communiquer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives
a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au
point f) du §13430000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018.

Sur base de tous ces éléments, je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique a
base de chlorhydrate de fenfluramine pour une période de 12 mois.

Ill = Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
N 1 A O Ty
Lttt b1 (prénom)

0 I I I Y O I R S 72X

L L] ] (date)

(cachet) (signature du médecin)
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