ANNEXE A: Formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban 2,5 mg inscrite au
§ 10690000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 dans la prévention des complications
athérothrombotiques, chez des bénéficiaires adultes présentant une maladie artérielle périphérique symptomatique
(MAP) a haut risque d’événements ischémiques, en association avec I'acide acétylsalicylique

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

I A A R (A
Lt PPl 1 | ] prénom)

L PP PP PPl ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :
Je soussigné, médecin spécialiste en cardiologie, en médecine interne ou en chirurgie, certifie que le bénéficiaire
mentionné ci-dessous

0 souffre d'une maladie artérielle périphérique symptomatique (MAP) a haut risque d’événements ischémiques et
remplit au moins une des conditions suivantes:

historique d’une revascularisation (chirurgicale of endovasculaire) dans les membres inférieurs
historique d’amputation d'un membre ou d’un pied secondaire a une maladie vasculaire artérielle
présence de la maladie conforme stade Il ou IV selon la classification de Fontaine

sténose artérielle périphérique significative (> ou = 50%), documentée par angiographie ou par écho-
Doppler et présence de diabéte, insuffisance cardiaque ou insuffisance rénale

I I |

0 a une clairance de créatinine > ou = 15 ml/min
0 n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémorragique ou lacunaire antérieur, et n'a pas eu d'accident vasculaire
cérébral au cours du mois précédent

J'atteste aussi que

0 je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie de 2 x 2,5
mg par jour associée a une faible dose d'acide acétylsalicylique (AAS), conformément aux dispositions figurant dans
le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée

0 jai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait que:
- le traitement est contre-indiqué chez des bénéficiaires ayant présenté un AVC hémorragique ou
lacunaire, ou tout autre type d’AVC au cours du mois précédent;
- lerisque d’hémorragies augmente avec I'age et que la spécialité pharmaceutique concernée doit
étre utilisée avec prudence chez les bénéficiaires agés de > ou = 75 ans lorsqu’elle est co-
administrée avec de 'AAS;

0 je sais que la durée du traitement doit étre déterminée individuellement sur la base d'évaluations régulieres, en
tenant compte du risque d'événements thrombotiques par rapport au risque de saignement;

0 je sais que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique avec une ou plusieurs spécialités
pharmaceutiques contenant le principe actif clopidogrel est seulement autorisé pendant une période de traitement de
maximum 30 jours apres une revascularisation.

0 Premiéere demande:

Je déclare que le patient concerné se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du § 10690000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuves relatives a la situation du patient.
Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pour ce
patient.

[1 Demande de prolongation:
Je déclare que le patient concerné se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la situation
visée au point a) ci-dessus du § 10690000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.
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Je m’'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuves relatives a la situation du patient.
Je déclare savoir que I'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour maximum 2 nouvelles périodes de
maximum 12 mois.

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique est
nécessaire pour ce patient

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