Bijlage A : Model van het formulier voor een eerste periode van terugbetaling bestemd voor de ziekenhuisapotheker
Formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaandelijk aan de facturatie van de specialiteit TYSABRI bij Multiple
sclerose (8§ 4410000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001)

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.)

Il — Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de neurologie

Ik ondertekende dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de neurologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende
gelijktijdig voldoet aan de volgende criteria conform 8 4410000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001:

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar.

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting-type, klinisch bewezen, aangetoond door een positief resultaat
van minstens twee van volgende onderzoeken op het ogenblik van de diagnose van multiple sclerose:

- onderzoek van het lumbale vocht;
- geévoceerde potentialen;
- NMR.
3. De patiént voldoet tevens aan één van de volgende criteria:
[1 de patiént heeft onvoldoende gereageerd op een behandelingskuur met beta-interferon van minimaal 12 maanden; tijdens deze
behandeling heeft de patiént minimaal 1 exacerbatie doorgemaakt, die minstens 24 uur heeft geduurd, zonder koorts, volgend op een
stabiele periode van minstens 30 dagen, met volledig of onvolledig herstel.

- aantal exacerbaties in het voorgaande jaar, die minstens 24 uur heeft geduurd, zonder koorts, volgend op een stabiele periode van
minstens 30 dagen, met volledig of onvolledig herstel: ............ccocceeeeiiiiiinieniis

- een actuele hersen NMR geeft een beeld met minimaal 9 T2-hyperintense laesies waarvan tenminste één laesie met gadolinium
wordt aangekleurd

- ik bevestig dat een hersen NMR genomen werd dd. L/U / LILH/ LiLLU (datum)

resultaat: aantal T2-hyperintense 1aBSIES: ........cuuviiiiiiiiiieii e
aantal gadolinium aangekleurde laesies: ..........coooiii i

of

[ de patiént heeft een zich snel ontwikkelende ernstige relapsing-remitting multiple sclerose, gedefinieerd door 2 of meer invaliderende
exacerbaties in één jaar, en een actuele hersen-NMR met 1 of meer met gadolinium aangekleurde laesies. leder van de exacerbaties
heeft minstens 24 uur geduurd, zonder koorts, volgend op een stabiele periode van minstens 30 dagen, met onvolledig herstel.

- aantal invaliderende exacerbaties in het voorgaande jaar: ...................

- ik bevestig dat een hersen-NMR genomen werd dd. UL / LU / LiiuL (datum)

resultaat: aantal gadolinium aangekleurde laesies: ...........coooii i,
4. De patiént is niet immunogecompromitteerd als gevolg van immunosuppressieve en/ of anti-neoplastische geneesmiddelen.
Daarbij bevestig ik ook volgende zaken:

Ik bevestig dat ik de patiént over de risico’'s en de voordelen van de Tysabri-therapie heb gesproken en dat de patiént instructies heeft
gekregen dat als hij/zij een infectie ontwikkelt, zij elke arts moeten informeren dat zij met Tysabri wordt behandeld.

Ik bevestig dat de patiént een waarschuwingskaart over Tysabri ontvangen en ondertekend heeft.
Ik bevestig dat er bij de patiént geen aanwijzingen zijn voor Progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML) heeft.
Ik bevestig dat de patiént geen bekende actieve maligniteiten heeft, behalve cutaan basaalcelcarcinoom.

Ik bevestig dat de patiént niet immunogecompromitteerd is of geen verhoogd risico op een opportunistische infectie heeft, inclusief voordat
met de behandeling met TYSABRI wordt gestart.



Ik bevestig dat ik van de vergunninghouder van Tysabri een artseninformatiepakket met daarin de volgende elementen goed ontvangen
heb:

1 Productinformatie (bijsluiter)

[ Informatie voor artsen over Tysabri
[ Waarschuwingskaart voor patiénten

[11k bevestig dat Tysabri niet in combinatie met béeta-interferonen of glatirameer acetaat zal voorgeschreven worden. Tysabri zal ook niet in
combinatie met immunosuppessieve therapies zoals b.v. mitoxantron, azathioprine of cyclofosfamide voorgeschreven worden.

Il — Gevraagde specialiteit:

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze patiént voor de eerste periode van 6 maanden de terugbetaling moet krijgen van de
volgende specialiteit:

Tysabri 300 mg — concentraat voor oplossing voor infusie
Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 7 per 6 maanden (één infusie van 300 mg om de 4 weken).
Ik verbind mij ertoe bij de betrokken patiént niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

IV — Identificatie van de geneesheer —specialist in de neurologie (haam, voornaam, adres, RIZIVhummer)
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(stempel) (handtekening van de geneesheer)




Bijlage B : Model van het formulier voor de perioden van verlenging van terugbetaling bestemd voor de ziekenhuisapotheker
Formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaandelijk aan de facturatie van de specialiteit TYSABRI bij Multiple
sclerose (8§ 4410000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001)

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

Il — Elementen te bevestigen door een geneesheer — specialist in de neurologie

Ik ondertekende dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de neurologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént reeds
terugbetaling heeft gekregen van de specialiteit TYSABRI voor de behandeling van multiple sclerose van het relapsing-remitting-type.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met Tysabri van de afgelopen 6 maanden is aangetoond : het therapeutisch voordeel
wordt aangetoond door afwezigheid of vermindering van gadolinium aangekleurde laesies in de meest recente NMR.

Ik bevestig dat de meest recente hersen-NMR genomen werd dd. UL / UL/ LULILL (datum)
resultaat: aantal gadolinium aangekleurde laesies: ............ooiiiiiiiiii i

EN

de EDSS-score van de patiént is lager of gelijk aan 6,5.

Il — Gevraagde specialiteit

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze patiént noodzakelijkerwijs een verlenging van de terugbetaling moet krijgen voor 6
maanden van de specialiteit

Tysabri 300 mg — concentraat voor oplossing voor infusie.
Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 7 per 6 maanden (één infusie van 300 mg om de 4 weken).
Ik verbind mij ertoe bij de betrokken patiént niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

IV — Identificatie van de geneesheer —specialist in de neurologie (haam, voornaam, adres, RIZIVhummer)
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