BIJLAGE A: model van gestandaardiseerd aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker:
Formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de facturatie van cetuximab voor de behandeling
van gemetastaseerd colorectaal carcinoom (8§ 60008 van hoofdstuk VIII van het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
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Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in _de gastro-enterologie _met een bijzondere
bekwaamheid in oncologie of een arts-specialist in de medische oncologie:

Ik ondergetekende, arts-specialist, verklaar dat de hierboven vermelde patiént aan een gemetastaseerde colorectale
kanker lijdt en aan alle voorwaarden gesteld in § 60008 van hoofdstuk VIII van het K.B. van 1 februari 2018 voldoet:

- Voorwaarde met betrekking de aanwezigheid van de niet gemuteerde RAS genen (Wild Type van KRAS en
NRAS) (Bij de eerste aanvraag voeg ik het resultaat van de moleculaire analyse toe);

- Voorwaarde met betrekking tot eerdere behandelingen en / of de vereiste concomitante therapie (aankruisen wat
van toepassing is):

U 1) in _eerste lijn : de patiént zal cetuximab in combinatie met FOLFIRI / FOLFOX toegediend krijgen (de
combinatie schrappen die niet toegepast zal worden);

U 2) in_tweede lijn: de patiént werd eerder al behandeld met de combinatie FOLFOX en zal cetuximab in
combinatie met irinotecan toegediend krijgen;

U 3) in derde lijn: de patiént werd eerder al behandeld met oxaliplatin en irinotecan en zijn tumor is refractair of
resistent aan irinotecan gebleken (resistent wordt gedefinieerd als recidief binnen de maand na stopzetting
van de behandeling) en zal cetuximab in combinatie met irinotecan krijgen op bijkomende voorwaarde dat,
bij aanvang van de behandeling met cetuximab, de patiént zich in volgende toestand bevindt:

- Karnofsky Performance Status = 80;

- totaal bilirubine < 1.5 x ULN (Upper Limit of Normal);

- goede tolerantie op irinotecan met een minimumdosis van 110mg/m?2 (om de 2 weken) tijdens de vorige
behandeling;

U 4) in derde lijn in geval de toestand van de patiént de toediening van irinotecan niet toelaat: de patiént werd
eerder al behandeld met oxaliplatin en irinotecan. De patiént zal cetuximab in monotherapie toegediend
krijgen op voorwaarde dat de patiént een gedocumenteerde contra-indicatie heeft tot het opnieuw toedienen
van irinotecan:

- totaal bilirubine > 1.5 x ULN (Upper Limit of Normal);

of
- tijdens de vorige behandeling is de dosis irinotecan moeten aangepast worden tot minder dan 110mg/m?
(om de 2 weken);

of
- tijdens de vorige behandeling heeft de patiént een graad 4 neveneffect ontwikkeld.

Ill - Situatie van de patiént die momenteel de toediening van cetuximab nodig heeft (aankruisen wat van

toepassing is):
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1. u Ik attesteer dat het gaat om een patiént bij wie een initiéle behandeling met cetuximab en................ heeft
gekregen gedurende 6 weken. De patiént werd na een 15 dosis van 400 mg/m2 cetuximab, behandeld met een
posologie die per 4 weken overeen komt met maximum 1.000 mg/mz2.

2. U Ik attesteer dat het gaat om een patiént bij wie het tumorale proces geen progressie vertoont na een initiéle
behandeling met cetuximab en ................ gedurende 6 weken en bij wie de behandeling met cetuximab en
............. zal verdergezet worden of wordt verdergezet voor een nieuwe periode van 6 weken a rato van een
posologie die per 4 weken overeen komt met maximum 1.000 mg/m2.

(RECIST definitie van progressieve ziekte: een toename van 20% of meer van de som van al de grootste
diameters van de referentieletsels in vergelijking met deze som vao6r het starten van de behandeling).

3. U Ik attesteer dat het gaat om een patiént van wie de medische beeldvorming geen progressie toont en bij wie de
behandeling met cetuximaben ................ zal verdergezet worden (of wordt verdergezet) tot er progressie van
het tumorale proces optreedt.

Datum voorlaatste beeldvorming: LU / Lu / Luuu
Datum laatste beeldvorming: LU / LU / Uuuu

Ik verbind mij ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat mijn patiént
zich in de geattesteerde situatie bevindt en in het bijzonder het bewijs van de vorige behandelingen, de resultaten

van de moleculaire analyse en de elementen van de initi€le medische beeldvorming en de laatste medische
beeldvorming die geen tumorprogressie aantoonde.

Ik beschik in mijn medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOC) daterend van
Uu/uu/uuuu dat het akkoord geeft voor de behandeling met cetuximab.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling van ziekteprogressie
ondanks de lopende behandeling.

Er kan slechts één vial van 500 mg per toediening worden terugbetaald, voor zover de lichaamsoppervlakte van de
patiént lager of gelijk is aan 1,8 m2. In het geval de lichaamsoppervilakte van de patiént hoger is dan 1,8 m?, is het
aantal vergoedbare vials van 500 mg beperkt tot 2 per toediening.

Op basis van de hierboven vermelde elementen, getuig ik, dat de toestand van deze patiént de vergoeding van
cetuximab vereist.
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