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Bolnavilor infestati cu virus hepatic C in stadiul de cirozi decompensati sau

post-transplant hepatic, aflati in terapie cu medicamentul HARVONI

in urma adresei CNAS nr. RV 2088/27.03.2018, inregistrati la CAS Mures cu nr.
10723/28.03.2018, vd aducem la cunostintd faptul cd NEOLA PHARMA SRL, in calitate de
reprezentant legal al detindtorului de APP pentru medicamentul HARVONI ( Ledipavirum+

Sofosbuvirum) aflat sub

incidenta contractelor cost-volum rezultat nr.MB3776/20.04.2017 si

nr.P2718/17.03.2017 a demarat pentru o perioadd de un an Programul de suport Pacienti destinat
pacientilor infestati cu virus hepatic C in stadiul de cirozi decompensatd sau post-transplant
hepatic, aflati in terapie cu medicamentul Harvoni.

Scopul proiectului este acela de monitorizare a aderentei la terapie. pentru a preveni non-
aderenfa inten{ionatd sau neintentionatd, printr-un suport de tip administrativ a pacientului. De
asemenea, programul de suport nu presupune asistenta medical de orice tip, iar pentru problemele
medicale, pacientului este recomandat sa consulte medicul curant.

Activitdtile inscrise

in Programul de suport Pacienti sunt:

A. Monotorizarea aderenfei prin asistentd de suport
- Medicul informeaza pacientii aflati in tratament cu Harvoni despre Programul de
Suport Pacienti
- Pacientii care doresc sa adere la programul de suport sunt indrumati catre asistenta
de suport(cabinetul medical)

- Asistenta de suport inroleaza pacientul in program prin semnarea consimtdmantului
informat de catre pacient si acordul de prelucrare a datelor cu caracter personal

- Asistenta de suport va efectua 3 vizite pe parcursul ciclului de tratament si evaluare a
pacientului, in care va monitoriza:

Doza zilnicd administratid

Data inceperii terapiei si ritmul de administrare

Informatii legate de administrarea corectd a terapiei (dacd pacientul a
omis doze sau nu)

Data urmatoarei programari la medical curant

Se va asigura cd pacientul se prezintd la cele douad viremii care sunt
incluse in protocolul de evaluare a pacientului

Va raporta evenimentele adverse si/sau defecte de calitate ale
produsului
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B. Monitorizarea aderentei prin call center
- Dupa inrolarea in program pacientii vor primi apeluri SMS-uri legate de reamintirea
administrdrii corecte a tratamentului, asa cum a fost recomandat de medic,
respectarea programarii vizitei la medic
- In cadrul Programului, pacientii nu vor beneficia de asistenta medicald de orice tip,
iar pentru toate problemele legate de asistenta medicala li se recomanda si consulte
medical curant.
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