ANNEXE A : Premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab (§
3790000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a ’'O.A.) :

(Y A A A 1))
(A A (215, W

L I f | ] (numéro daffiliation)

Il- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d’au moins 6 ans est atteint d’asthme allergique extrinséque
sévere, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a forte dose et un béta2-
agoniste inhalé a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu’il remplit simultanément
toutes les conditions fixées sous le point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond a au moins une des conditions suivantes :

(1 Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévere durant les 12 derniers
mois.

[J  Au moins deux exacerbations d’asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie
comme une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins trois jours (pour les
bénéficiaires non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d’urgences et/ou une hospitalisation.

[1  Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux
a la dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6
mois pour les adultes.

Il s’agit de l'allergéne suivant présent en permanence dans l'air @ ............coooiiiiiiiiiiiiii e,
Il était impossible d’éliminer cet allergéne.

J'atteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B
du 8§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et
signées avant l'instauration du traitement. En outre, je m’engage a tenir a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de
traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité a base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corporel (kg)
d'IgE (UI/mL) | 220-25*| >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70| >70-80| >80-90 | >90-125| >125-150
230-100 0 0 0 0 0 00 00
>100-200 0 0 0 00 00 00 00 00 450 600
>200-300 0 0 00 00 450 450 450 600 375
>300-400 00 450 450 450 600 600 450 525
>400-500 00 450 450 600 600 375 375 525 600
>500-600 00 00 450 600 600 375 450 450 600
>600-700 00 225 450 600 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>900-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600

>1100-1200 300 300 450 525 600

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n’ont pas étudié I'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires
dont le poids corporel était inférieur a 30 kg.
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Administration toutes les 4 semaines

Administration toutes les 2 semaines

Pas d'administration - pas de données

Conversion en nombre de seringues et stylos prérempli(e)s pour la demande initiale (24 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues de 75 seringues de stylos de | seringues de 75 seringues de stylos de
mg 150 mg 300 mg mg 150 mg 300 mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12
Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :
0o
06
0 12

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :

g
g
g

0
6
12

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :

g
g
g
g

0
6
12
24

11l - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
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(signature du médecin )
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