ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité sur base de denosumab dans I'ostéoporose chez
I’'hnomme (§ 10160000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’inscription):

L ] ] mom)
A A 2= L

L PP PP PP ] (numéro daffiliation)

Je, soussigné, médecin traitant, déclare que le patient ci-dessus remplit toutes les conditions du § 10160000 du
chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018 pour obtenir le remboursement d’un traitement avec la spécialité sur base
de denosumab.

Le remboursement simultané de la spécialité sur base de denosumab avec une ou plusieurs spécialités
appartenant au groupe de remboursement B-230 (biphosphonates, SERM, ranélate de strontium et teriparatide) ou
avec un biphosphonate appartenant au groupe de remboursement B-88 n’est pas autorisé.

O Il = 1ére demande pour la spécialité sur base de denosumab _dans le traitement de I'ostéoporose chez
I’lhomme:

Le patient souffre d'ostéoporose, et
O a été traité préalablement par un bisphosphonate par voie orale et par un biphosphonate intraveineux et
a recu un remboursement préalable pour ce traitement;

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que mon
patient se trouve dans la situation déclarée.

Le patient a été traité par le bisphosphonate oral suivant
................................................................................................ (nom spécialité)
................................................................................................ (nom spécialité)

O présente une contre-indication pour un traitement par un biphosphonate par voie orale ou intraveineuze

0 a été traité préalablement par un bisphosphonate par voie orale ou par un biphosphonate intraveineux
et présente une contre-indication pour un traitement par I'autre voie (orale ou intraveineuze).

En plus, le patient répond a au moins une des conditions suivantes au moment de la premiére demande
d'autorisation de remboursement:

O Présente un antécédent de fracture vertébrale définie par une réduction d’au moins 25 % et d’au moins 4 mm en
valeur absolue, de la hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre de la vertebre considérée, démontré a
I’époque par un examen radiologique. Le protocole de I'examen radiologique est joint en annexe.

O Présente un T-score, calculé par rapport a une population de référence masculine, < - 2,5 au niveau de la colonne
lombaire (L1-L4 ou L2-L4) démontré a I'époque lors d’'un examen récent réalisé par la technique de
I'absorptiométrie radiologique a double énergie (DXA). Le protocole de I'absorptiométrie radiologique est joint en
annexe.
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O Présente un T-score, calculé par rapport & une population de référence masculine, < - 1 au niveau de la hanche
(zone totale ou zone propre du col) démontré a I'époque lors d’'un examen récent réalisé par la technique de
I'absorptiométrie radiologique a double énergie (DXA). Le protocole de I'absorptiométrie radiologique est joint en
annexe.

Sur base de ces éléments, je demande d’accorder le remboursement de la spécialité sur base de denosumab 60
mg SC 1x/6 mois, pour une période de 12 mois (max. 2 conditionnements).

O 1l = Prolongation de I'autorisation de remboursement de |a spécialité sur base de denosumab:

Le patient a déja obtenu l'autorisation de remboursement du traitement d’au moins 12 mois par la spécialité sur
base de denosumab sur base des conditions du § 10160000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°¢" février 2018 (n°
d’attestation : ..........coooiiiiiiii ) et la continuation du traitement est médicalement justifiée.

Sur base de ces éléments, je sollicite la prolongation du traitement par la spécialité sur base de denosumab 60 mg
SC 1x/6 mois pour une nouvelle période de 12 mois (max. 2 conditionnements par an).

IV — Identification du médecin traitant (hom, prénom, adresse, n° INAMD:

(I I A A R,
I 0 O B 75, )

1 I I O I R S LA\

I I B Y 1)

(cachet) (signature du médecin )
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