ANNEXE A: Formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de finerenon (§ 11860000
du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 01.02.2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a ’O.A.):

I O I A RS
Ll ] ] (prénom)

LL PPt PPl || | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par le docteur en médecine responsable du traitement:

o Il s’agit d’'une premiére demande de remboursement:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18
ans et remplit les conditions de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de finerenon,
comme indiqué sous point a) du § 11860000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 01.02.2018, et plus
précisément que le bénéficiaire répond, a l'initiation du traitement par cette spécialité, aux conditions
cumulatives suivantes:

[ Le bénéficiaire est atteint de diabéte de type 2 (T2D)

Je confirme que le bénéficiaire se trouve dans l'une des situations suivantes:
00 Maladie rénale chronique (CKD) basée sur une albuminurie persistante et sévere (UACR > ou = 300 et
= ou < 5000 mg/g) et une insuffisance rénale chronique classification KDIGO stade 3 et 4, démontrée par
un débit de filtration glomérulaire estimé (eGFR) > ou = 25 et < 60 ml/min/1,73 m?

0 Maladie rénale chronique (CKD) basée sur une albuminurie persistante et modérée (UACR > ou = 30
et < 300 mg/g) et une insuffisance rénale chronique classification KDIGO stade 3 et 4, démontrée par un
débit de filtration glomérulaire estimé (eGFR) > ou = 25 et < 60 ml/min/1,73 m? et antécédent d’'une
rétinopathie diabétique

Le bénéficiaire

0 a recu un traitement antérieur pendant au moins 4 semaines avec un inhibiteur de 'enzyme de conversion
de l'angiotensine (IEC) ou un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il (ARA 1) a la dose maximale
tolérée

00 n'a pas été diagnostiqué comme souffrant d' insuffisance cardiaque a fraction d’éjection réduite (classes
NYHA Il & 1V)

0 ne prend pas simultanément d’autres antagonistes des récepteurs des minéralocorticoides (MRA) ni de
diurétiques d’épargne potassique

0 Potassium sérique = ou < 4.8 mmol/L au début du traitement

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuves relatifs a la situation du
bénéficiaire.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de finerenon, pendant une période de 392 jours au maximum. Je déclare également
avoir pris connaissance des dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, notamment en ce qui concerne la clairance de la créatinine du
bénéficiaire et que le taux de potassium sérique du bénéficiaire doit étre surveillé.

o Il s’agit d’une demande de remboursement pour une prolongation du traitement qui a été effectué

avec des conditionnements non-remboursables de cette spécialité dans le cadre d'un programme
d'utilisation compassionnelle:
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Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire susmentionné remplit les conditions de
remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de finerenon, comme indiqué sous point a’) du §
11860000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 01.02.2018

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.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de finerenon, pendant une période de 392 jours au maximum, a une dose maximale
de 10 mg ou 20 mg une fois par jour (en fonction de la clairance de la créatinine et du taux de potassium
sérique), comme indiqué dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

o Il s’agit d’une demande de prolongation de remboursement:
Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire susmentionné a déja regu une autorisation de
remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de finerenon, sur base des conditions du §

11860000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du. 01.02.2018.

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.

Sur base de ces éléments, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique
a base de finerenon est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire, pour une nouvelle période de 392 jours
maximum. Je déclare savoir que la dose maximale est de 10 mg ou 20 mg une fois par jour (en fonction de la
clairance de la créatinine et du taux de potassium sérique), comme indiqgué dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

Il - Identification du médecin-prescripteur (nom, prénom, N° INAMI):

I O I A RS
I I A (215 W

'S I 1 O 0 O g LAY

I O A A A 1)

(cachet) (signature du médecin )
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