Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit XOLAIR (§ 3790000 hoofdstuk IV van het KB van 21
december 2001)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

O00000000000000000000000000000000000000000000000000000

Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde
patiént minstens 12 jaar oud is, en lijdt aan ernstig persistent allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks
dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend geneesheer een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische
toestand en levenskwaliteit volgens het model in bijlage B van § 3790000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001,
en dat alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voér het aanvangen van de behandeling, door de
rechthebbende voor wat betreft de Juniper Vragenlijst over de Levenskwaliteit bij Astma: standaardactiviteiten (AQLQ(S)), en
door mijzelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de toegediende specialiteit
XOLAIR noodzakelijk is gedurende een periode van 16 weken.

Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte voér de behandeling en
het lichaamsgewicht, hieronder vermeld wordt:

oo verpakkingen (maximum 24 verpakkingen)

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

Ill - Identificatie van de geneesheer-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

000000000000000000000 (naam)
000000000000000000000 (voornaam)
1-ooooo-oo-ooa (N° RIZIV)
oo/oo/oooo (datum)

................................ (handtekening arts)

(stempel)




Bijlage B: Model van formulier met klinische beschrijving en levenskwaliteit vo6r aanvang van de behandeling
Formulier met de klinische beschrijving en levenskwaliteit voor de aanvang van de behandeling met de specialiteit XOLAIR
voor ernstig persistent allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001)

(te bewaren door de aanvragende geneesheer-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend geneesheer van de
betrokken rechthebbende)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

O00000000000000000000000000000000000000000000000000000

Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de pneumologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde
patiént minstens 12 jaar oud is, en lijdt aan ernstig persistent allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks
dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001.

Ik bevestig dat de ziekte (ernstig persistent astma) bevestigd werd aan de hand van spirometrie, waaruit verminderde
longfunctie bleek, nl. FEV1 oo %
op oo/oo/oooo (datum)

Ik bevestig dat allergie werd vastgesteld aan de hand van:

o een positieve huid (prick) test

of

o een positieve in vitro reactiviteit (RAST) tegen een permanent aanwezig aéro-allergeen
op oo/oo/oooo (datum)

Ik bevestig dat deze patiént:
een lichaamsgewicht heeft van ooo kg;
een serum IgE-gehalte heeft van ooo IE/ml (= 761E/ml)

op oo/oo/oooo (datum)

Ik bevestig dat deze patiént dagelijks volgende geneesmiddelen neemt:

1) Hoge dosis inhalatiecorticosteroid (>1000 mcg/dag beclomethason of budesonide of >500 mcg/dag fluticason):
..................... (geneesmiddel)

Aan een dosis van oooo mcg/dag

En

2) Langwerkende beta-2-agonist(2x50-100 mcg/dag salmeterol of 2x12-24 mcg/dag formoterol):
...................... (geneesmiddel)
Aan een dosis van oooo mg/dag

Ik bevestig dat deze patiént ongecontroleerd blijft, ondanks de hierboven vermelde geneesmiddelen, wat blijkt uit:

o regelmatig symptomen overdag (gemiddeld = 2x/week, met nood voor rescue-medicatie)

of

o ’s nachts wakker worden omwille van astmasymptomen

en

het optreden van minstens 2 gedocumenteerde ernstige astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden, in lijn met de
internationale GINA consensus:

Op oo/oo/oooo (datum): Op oo/oo/oooo (datum):

Met Met

o nood voor systemisch corticosteroiden o nood voor systemisch corticosteroiden
Of Of

o behandeling op de spoeddiensten o behandeling op de spoeddiensten

Of Of

o hospitalisatie o hospitalisatie

Ik bevestig dat de patiént zelf de AQLQ(S) vragenlijst ingevuld heeft, cfr. punt IV van dit formulier,



Op oo/oo/oooo (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) en bekomen werd:

- een totale score van o op 7 (totale score = som van de waarden bekomen voor elke vraag gedeeld door 32)

- een subscore voor symptomen van o op 7 (score = som van de waarden bekomen voor vragen 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20,
22,24, 29 en 30, gedeeld door 12)

- een subscore voor de beperking in activiteiten van o op 7 (score = som van de waarden voor vragen 1, 2, 3, 4, 5, 11, 19,
25, 28, 31 en 32, gedeeld door 11)

- een subscore voor de emotionele functie van o op 7 (score = som van de waarden voor vragen 7, 13, 15, 21 en 27,
gedeeld door 5)

- een subscore voor de stimuli uit de omgeving van o op 7 (score = som van de waarden voor vragen 9, 17, 23 en 26,
gedeeld door 4)

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een toegediende behandeling met XOLAIR, aan een posologie
van ooo mg (max. 375 mg) iedere o (2 of 4) weken.

Il - Identificatie van de geneesheer-specialist in de pneumologie, (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

000000000000000000000 (naam)
000000000000000000000 (voornaam)
1-ooooo-oo-ooa (N° RIZIV)
oo/oo/oooo (datum)

................................ (handtekening arts)

(stempel)

IV - Gegevens in te vullen door de patiént, wiens identiteit vermeld staat onder punt |, met betrekking tot de vragenlijst
omtrent levenskwaliteit (AQLQ(S)):

oo/oo/oooo (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld)

..................................... (Handtekening van de patiént)



Bijlage C: Model van formulier voor aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit XOLAIR (§ 3790000 hoofdstuk IV van het KB
van 21 december 2001)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

O00000000000000000000000000000000000000000000000000000

Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de pneumologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde
patiént, die minstens 12 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit XOLAIR,
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van ernstig persistent allergisch astma, die onvoldoende onder controle
was ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken.

Ik bevestig dat ik voor de verlenging van maximum 12 maanden voor de adviserend geneesheer een formulier ter beschikking
houd met de beschrijving van de verbeterde klinische toestand en/of levenskwaliteit van de patiént ten opzichte van voor de
aanvang van de behandeling, volgens het model D in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december
2001, en dat alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor het vervolgen van de behandeling, door de
rechthebbende voor wat betreft de Juniper Vragenlijst over de Levenskwaliteit bij Astma: standaardactiviteiten (AQLQ(S)), en
door mijzelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan vraag ik voor deze patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het initiéle serum IgE-gehalte en het
lichaamsgewicht, hieronder vermeld wordt:

oo verpakkingen (maximum 78 verpakkingen)

Ill - Identificatie van de geneesheer-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

000000000000000000000 (naam)
000000000000000000000 (voornaam)
1-ooooo-oo-ooo (N° RIZIV)
oo/oo/oooo (datum)

................................ (handtekening arts)

(stempel)




Bijlage D: Model van formulier met klinische beschrijving en levenskwaliteit na initieel 16 weken en dan na perioden
van telkens maximum 12 maanden behandeling met XOLAIR

Formulier met de klinische beschrijving en levenskwaliteit bij behandeling met de specialiteit XOLAIR voor ernstig persistent
allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001)

(te bewaren door de aanvragende geneesheer-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend geneesheer van de
betrokken rechthebbende)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

00000000000000000000000000000000000000000000000000000

Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde
patiént, die minstens 12 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit XOLAIR,
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van ernstig persistent allergisch astma, die onvoldoende onder controle
was ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, wat blijkt uit de verbeterde klinische toestand en/of levenskwaliteit
van de patiént ten opzichte van vo6r de aanvang van de behandeling, doordat voor de patiént in de voorbije periode:

de ernst van astma volgens de GINA classificatie met 1 stap of meer is verminderd

of

o een verbetering van 20,5 in de totale score en/of in minstens één van de subscores van de AQLQ(S) vragenlijst is
opgetreden.

Ik bevestig dat de patiént zelf de AQLQ(S) vragenlijst ingevuld heeft, cfr. punt IV van dit formulier
op oo/oo/oooo (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) en dat bekomen werd:

- een totale score van o op 7 (totale score = som van de waarden bekomen voor elke vraag gedeeld door 32)

- een subscore voor symptomen van o op 7 (score = som van de waarden bekomen voor vragen 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20,
22,24, 29 en 30, gedeeld door 12)

- een subscore voor de beperking in activiteiten van o op 7 (score = som van de waarden voor vragen 1, 2, 3, 4, 5, 11, 19,
25, 28, 31 en 32, gedeeld door 11)

- een subscore voor de emotionele functie van o op 7 (score = som van de waarden voor vragen 7, 13, 15, 21 en 27,
gedeeld door 5)

- een subscore voor de stimuli uit de omgeving van o op 7 (score = som van de waarden voor vragen 9, 17, 23 en 26,
gedeeld door 4)

Ik bevestig dat mijn ‘Algemene evaluatie van de doeltreffendheid van de behandeling’ met betrekking tot de astmasymptomen
is:

o uitstekend (volledige astmacontrole) (*)

o goed (merkbare verbetering van astma) (*)

o matig (waarneembare maar beperkte astmacontrole)
o slecht (geen merkbare verandering van astma)

o verslechtering (van astma).

(*) beschouwd als responder op de XOLAIR behandeling
Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met XOLAIR en vraag ik voor deze patiént de
terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren,

en hierin rekening houdend met het initiéle serum IgE-gehalte en het lichaamsgewicht, hieronder vermeld wordt:

oo verpakkingen (maximum 78 verpakkingen)

Ill - Identificatie van de geneesheer-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nhummer):

000000000000000000000 (naam)
000000000000000000000 (voornaam)
1-ooooo-oo-ooa (N° RIZIV)
oo/oo/oooo (datum)



................................ (handtekening arts)

(stempel)

IV - Gegevens in te vullen door de patiént, wiens identiteit vermeld staat onder punt |, met betrekking tot de vragenlijst
omtrent levenskwaliteit (AQLOQ(S)):

oo/oo/oooo (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld)

..................................... (Handtekening van de patiént)
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