Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

Casa de Asigurari de Sanatate Alba
ALBA IULIA, Str. Vasile Goldis, nr. 5, Alba, cod 510007
Telefon: 0258/834339; Fax: 0258/834514

Cod fiscal: 4562729
Operator de date cu caracter personal nr. 370

Adresa e-mail: secretariat@casalba.ro

N 3374) 2 8042020
CATRE
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ALBA IULIA,

In atentia - d-nei manager,
- d-lui director medical,
- medicilor prescriptori in cadrul PNS
ONCOLOGIE

Ca urmare a adresei CNAS nr. P4362/22.04.2020, inregistrata la CAS Alba cu
nr. 3971/27.04.2020, va informam urmatoarele:

Takeda Pharmaceuticals prin adresa electronica inregistrata cu nr.
FCCV/1055/15.04.2020 ne aduce la cunostinta demararea unui Program de Suport
Pacienti pentru pacientii adulti cu mielom multiplu care au urmat cel putin un
tratament anterior, aflati in terapie cu Ninlaro(Ixazomib), in asociere cu
lenalidomida si dexametazona. Prin acest program, care respecta toate normele
legale in vigoare, materialele utilizate in cadrul programului avand aprobarea
ANMDM Nr. 3908 din data de 04.03.2020, si are drept scop atingerea si
mentinerea aderentei optime precum si monitorizarea administrarii terapiei, sunt
asigurate urmatoarele activitati:

A. Informarea si inrolarea pacientilor in Programul de Suport

- Medicul informeaza pacientii aflati in terapie cu Ninlaro (Ixazomib) care
au urmat cel putin un tratament anterior, in asociere cu lenalidomida si
dexametazona despre Programul de Suport pentru Pacienti,

- Pacientii care doresc sa adere la Programul de Suport sunt indrumati de
medic catre asistenta de suport CEBIS,

Asistenta de suport inroleaza pacientii in program prin semnarea
consimtamantului informat de prelucrare a datelor cu caracter personal si
acordul de intrare in program,



-Dupa semnarea acordului si a consimtamantului informat, pacientii vor
primi ,kit"ul de initiere care contine informatii despre boala si tratament
precum si un calendar in care sa-si notexe administrarea dozelor conform
recomandarilor medicale.

B. Monotorizarea aderentei la tratament prin ,,call center”

-Pacientii inrolati in program vor primi apeluri de reamintire a administrarii
corecte a tratamentului , asa cum a fost recomandat de medic, cat si apeluri de
confirmare a respectarii programarii la medicul curant.

In cadrul programului, pacientii nu vor beneficia de asistenta medicala de
nici un tip , iar pentru toate problemele legate de asistenta medicala 1i se

recomanda sa consulte medicul curant.

Va rugam sa luati toate masurile ce se impun pentru sprijinirea pacientilor
cu mielom multiplu prin suport informational si educational.

Cu stima,

rd




TAKEDA, PHARMACEUTICALS SRL
Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Cladirea City Gate, Turn Sud, Etaj 15,
Sector 1, Bucuresti

Tel/Fax: 021.335.03.91;021.335.03.94

Citre,

Casa National3 de Asiguriri de S3nitate

informare cu prtvlre (7] Programul de Suport Pacien$i pentru pacientii adulfi cu mielom multiplu '
care au urmat cel putin ﬂh’miﬁﬂ pe teraple cu Ninlaro (lxazomtb) n asociere cu
lenalidomida si dexametazon3 .

Acest program respect3 toate normele legale in vigoare, materlafete utilizate in cadrul programulul
avand aprobarea ANMDM Nr. 3908 din data de 04.03.2020.

Prin prezenta vi aducem la cunostingd faptul ci Takeda Pharmaceuticals SRL, in calitate de
reprezentant legal al detindtorului de APP pentru medicameéntul Ninlaro (Ixazomib} a demarat
Programul de Suport destinat pacientilor adulti cu mielom muitiplu, care au urmat cel putin un
tratament anterior, aflati pe terapie cu Ninla’ro {Ixazomib} n asociere cu lenalldom'idﬁ si

specualizat5 in derularea de Programe de Suport pentru Pacien;f 7n parteneriat cu Socuetatea Romana
de Hematologie. -

Scopul proiectului este de a atinge §i a mentine o aderentd optimd, si de monitorizare a admi,nist,rérii
terapiei, pentru a preveni non-aderenta Intentionatd sau neintentionat3, printr-un suport de tip.
informational si educational acordat pacientilor. Programul de Suport nu presupune asistentd
medical§ de niciun tip, iar pentru probleme medicale, pacientilor le este recomandat s consulte

medicul curant.
Activititile inscrise in Programul de Suport pentru Pacien$i sunt s
A. Informarea i inrolarea pacientilor in Programul de Suport

- Medicul informeazi pacientii aflati in terapie cu Ninlaro (Ixazomib) care au urmat cel putin un
tratament anterior, in asociere cu lenalidomidi i dexametazon3 despre Programul de Suport pentru
Pacienti;

- Pacientii care doresc s§ adere la Programul de Suport sunt indrumati de medic citre aslstenta de
suport CEBIS;

- Asistenta de suport inroleazii pacientii In program prin semnarea consim{@mantului informat de
prelucrare a datelor cu caracter personal i acordul de intrare in program;

- Dupd semnarea acordului 5i a consimtdmantului informat, pacientif vor primi kitul de initiere care
contine informatii despre boald si tratament precum si un calendar in care sa-si noteze administrarea
dozelor conform recomandarilor medicale;
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TAKEDA PHARMACEUTICALS SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Cladirea City Gate, Turn Sud, Etaj 15,
Sector 1, Bucuresti

Tel/Fax: 021.335.03.91; 021.335.03.94

B. Monitorizarea aderentei Ia tratament prin call center

>< Pacfén;il fnrolati in program vor primi apeluri de reamintire a administririi corecte a tratamentului,

\ @sa cum a fost recomandat de medic, ¢t si apeluri de confirmare a respectdrii programirii la medicul
curant, - - . Co ; o .

Pe parcursul apelurilor se va monitoriza:
- Data inceperii terapiei si ritmul de administrare
- Doza zilnicd administrat
- informatii lcgate de administrarea corecty a terapiel (dacd pacientul a omi; doze sau nu)
- Data urmitoarei programéri Ia medicul curant
~ =Sevor raporta evenimente adverse si/sau defecte de calitate ale produsului

¢ Tn cadrul programului, Pacientii nu vor beneficia de asistents medicali de niciun tip, far pentru toate
problemele legate de asistenta medical3 i se recomands sa consulte medicul curant.

Programul dcordd pacientulu suport 'Informaﬂonal si educational in vederea respectdrii schemei
terapeutice i a programérilor la medicul curant,

Vi rugsm s3 dispuneti toate masurile necesare pentru informarea medicilor cu privire la informatiile
comunicate prin prezenta adress. '

Anexam lista spitalelor cu sectii de hematologie in vederea informarii acestora.

Cu deosebits consideratie,
Dominika Kovacs

Country Head

13 Aprilie 2020

@‘/\.___._ .
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