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Catre,
Casa Nationali de Asiguriiri de $&nitate

Informare cu privire la Programul de Suport Pacienti pentru pacientil adulti cu mielom multiplu
care au urmat cel putin F tratament anterior, afla}i pe teraple cu Ninlaro (Ixazomib) in asociere cu
lenalidomidi si dexametazona . _ ; :

Acest program respects toate hormele legale in vigoare, materialele utilizate in cadrul programului
avand aprobarea ANMDM Nr. 3908 din data de 04.03.2020.

——

Prin prezenta vi aducem la cunogtintd faptul ci Takeda Pharmaceuticals SRL, in calitate de
reprezentant legal al defindtorului de APP pentru medicamentul Ninlaro {Ixazomib) a demarat
Programul de Suport destinat pacientilor adulfi cu mielom muitiplu, care au urmat cel putin un
tratament anterior, aflafi pe terapie cu Ninlaro (Ixazomib) in asociere cu lenalidomida si
dexametazond. Programul este desfisurat prin intermediul CEBIS International SRL, companie
specializatd in derularea de Programe de Suport pentru Pacienti in parteneriat cu Societatea Romana
de Hematologie. b B

Scopul proiectului este de a atinge §i @ mentine o aderentd optimi, si de monitorizare a administrarii
terapiel, pentru a preveni non-aderenta intentionatd sau neintentionatd, printr-un suport de tip
informational si educational acordat pacientilor. Programul de Suport nu presupune asisten}d
medicald de niciun tip, iar pentru probleme medicale, pacientilor le este recomandat sa consulte
medicul curant. .

Activittile fnscrise Tn Programul de Suport pentru Pacienti sunt ;
A. Informarea sl inrolarea pacientilor in Programul de Suport

- Medicul informeaz pacientii aflai in terapie cu Ninlaro (Ixazomib) care au urmat cel putin un
tratament anterior, in asociere cu lenalidomida i dexametazond despre Programul de Suport pentru
Pacienti;

- Paclentii care doresc s adere la Programul de Suport sunt fndrumati de medic citre asistenta de
suport CEBIS;

- Asistenta de suport inroleazi pacientii in program prin semnarea consimt3mantului informat de
prelucrare a datelor cu caracter personal §i acordul de intrare in program;

- Dupd semnarea acorduluj si a consimpdmantului informat, pacién_;if vor primi kitul de initiere care
contine informatii despre boala gi tratament precum i un calendar in care sd-si noteze administra rea
dozelor conform recomandarilor medicale; ' -
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B. Monitorizarea aderéntei 1a tratament prin call center

Pacientii inrolati in program vor primi apeluri de reamintire a admi
asa cum a fost recoman
curant.

nistrarii corecte a tratamentului,
dat de medic, cat si apeluri de confirmare a respectdrii programirii la medicul
Pe parcursul apelurilor se va monitoriza:

- Data inceperii terapiei §i ritmul de administrare

- Doza zilnicd administrats

- Informatii legate de administrarea corectd a terapiel (dac¥ pacientul a omis doze sau nu)
- Data urmstoarei programiri la medicul curant
. ~Sevor raporta evenimente adverse si/sau defecte de calitate ale produsului

Tn cadrul programului, pacientii nu vor beneficia de asistentd medical’ de niciun tip,

iar pentru toate
problemele legate de asistenta medical3 li se recomandd sa consulte medicul curant.

Programul acords pacientului suport informational si educational in vederea respectdrii schemei
terapeutice i a programirilor la medicul curant,

V3 rugdm s3 di;punetl toate misurile necesare

pentru informarea medicilor cu privire la informatiile
comunicate prin prezenta adres3, ;

Anexam lista spitalelor cu sectii de hematdlqgle Tn vederea informdrii acestora.

Cu deosebitd consideratie,
Dominika Kovacs

Country Head

13 Aprilie 2020
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