ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande:

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’eculizumab (§ 6600200 du
chapitre 1V de I'AR du 1°" février 2018) dans le cadre de I'utilisation prophylactique chez un bénéficiaire souffrant du
syndrome hémolytique urémique atypique qui aura une transplantation rénale

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
T 0 B B B 1)
R 1 Y Y (=T e )

Lt b L] | (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin-spécialiste:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en néphrologie, ayant I'expérience de la prise en charge des
bénéficiaires atteints de Syndrome Hémolytique et Urémique atypique et attaché a un hodpital universitaire, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d’'un syndrome hémolytique et urémique atypique (SHU atypique)
et qu’il remplit toutes les conditions suivantes relatives au diagnostic de HUS figurant au point a) du § 6600200 du
chapitre IV de I'AR du 1°" février 2018:

- Une anémie micro-angiopathiqgue hémolytique, en combinaison ou non avec une thrombocytopénie (avec
<150.000 thrombocytes/mm?3 ou une diminution du nombre de thrombocytes par >25% comparé a la valeur
initiale), et avec un Coombs direct négatif, une augmentation du LDH, une diminution de ’hémoglobine et/ou une
haptoglobine diminuée et/ou réticulocytose et >1% de schistocytes.

- ET une activitt ADAMTS13 de >10%, et la présence d’un ou plusieurs des facteurs suivants:
(- symptémes neurologiques comme la confusion, AVC, insultes épileptiques et coma,

[ ET/OU affection rénale avec une augmentation de la créatinine sérique, une diminution du TFG et/ou
protéinurie et/ou hématurie,

O ET/OU des caractéristiques pathologiques de la thrombose micro-angiopathique dans la biopsie rénale,

O ET/OU des symptdmes gastro-intestinaux, comme diarrhée, nausée, vomissement, douleur abdominale et
gastro-entérite,

[ ET/0U affection cardiovasculaire avec cardiomyopathie et/ou infarctus cardiaque.

J'atteste que les autres causes de microangiopathie thrombotique et d’'aHUS ont été éliminées figurant au point a) de
ce paragraphe.

Je m’engage a suivre strictement le schéma posologique d’éculizumab concernant I'utilisation prophylactique chez
les bénéficiaires qui auront une transplantation rénale, comme repris dans point a) de ce paragraphe.

En outre,

1. En ce qui concerne ma pratique et I'identification d’'un pharmacien hospitalier de référence :
Je suis attaché depuis le a I'hdpital mentionné ci-apres:
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Je joins en annexe une attestation du médecin chef et/ou responsable de ce service, confirmant cette affectation
et la période concernée.
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2. Identification d’'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre:
Nom et prénom :

Numéro INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché:
7.10 - UULU - UU - LUy
Adresse

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.

J'atteste que ce bénéficiaire fait partie d’'un des groupes a risque suivant, comme repris dans point b) de ce
paragraphe, et nécessite le remboursement pendant une période de :

U Un risque intermédiaire de rechute d’aHUS aprés transplantation rénale et un remboursement du
traitement prophylactique avec la spécialité pharmaceutique a base d’eculizumab pendant une période de
3 mois, avec une posologie maximale comme définie au point b du §6600200.

U Un haut risque de rechute d’aHUS apres transplantation rénale et un remboursement du traitement
prophylactique avec la spécialité pharmaceutique a base d’eculizumab pendant une période de 6 mois,
avec une posologie maximale comme définie au point b du §6600200.

U Dans le cas de rechute d'aHUS aprés la période prophylactique par eculizumab, ou chez les
bénéficiaires qui présentent un haut risque de rechute, in casu rechute d’'aHUS avec la perte du greffon, a
cause de MAT et un remboursement du traitement prophylactique avec la spécialité pharmaceutique a

base d’eculizumab pendant une période maximale et renouvelable de 12 mois, avec une posologie
maximale comme définie au point b du 86600200.

3 Poids du bénéficiaire: >= 40 kg:

e Phase initiale: 900 mg / semaine pendant 4 semaines

e Phase d’entretien: 1200 mg a la 5e semaine puis 1200 mg toutes les 2 semaines
O Poids du bénéficiaire: 30 - < 40 kg:

e Phase initiale: 600 mg / semaine pendant 2 semaines

e Phase d’entretien: 900 mg a la 3e semaine puis 900 mg toutes les 2 semaines
3 Poids du bénéficiaire: 20 - < 30 kg:

e Phase initiale: 600 mg / semaine pendant 2 semaines

e Phase d’entretien: 600 mg a la 3e semaine puis 600 mg toutes les 2 semaines
3 poids du bénéficiaire: 10 - < 20 kg:

e Phase initiale: 600 mg / semaine pendant 1 semaine

e Phase d’entretien: 300 mg a la 2e semaine puis 300 mg toutes les 2 semaines
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3 Poids du bénéficiaire: 5 - < 10 kg:
e Phase initiale: 300 mg / semaine pendant 1 semaine

e Phase d’entretien: 300 mg a la 2e semaine puis 300 mg toutes les 3 semaines

Je m'engage a arréter le traitement en cas de résistance a ce dernier. La résistance est définie par la présence de
signes/symptémes de MAT évolutive sous traitement malgré trois mois de blocage du complément.

Il - Identification du médecin-spécialiste visé au point Il ci-dessus:
B B e
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(cachet) (signature du médecin )
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