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Catre,
Casa de Asigurari de Sénatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

Takeda Pharmaceuticals prin  adresa electronicd finregistratd cu nr. -
FCCV/1055/15.04.2020 ne aduce la cunostintd demararea unui Program de Suport Pacienfi
pentru pacientii adulfi cu mielom muitiplu care au urmat cel putin un tratament anterior, aflati
in terapie cu Ninlaro (Ixazomib), in asociere cu lenalidomidd si dexametazona. Prin acest
program, care respectd toate normele legale in vigoare, malerialele utilizate in cadrul
programului avand aprobarea ANMDM Nr. 3908 din data de 04.03.2020°, si are drept scop
atingerea gi mentinenerea aderenfei optime precum si monitorizarea administrarii terapiei,
sunt asigurate urmétoarele activitati:

A. Informarea gi inrolarea pacientilor in Programul de Suport

- Medicul informeaza pacientii aflafi In terapie cu Ninlaro (Ixazomib) care au urmat
cel putin un tratament anterior, in asociere cu lenalidomidd si dexametazond
despre Programul de Suport pentru Pacienti, '

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

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

- Dupd semnarea acordului i a consimtdmantului informat, pacientii vor primi
“kit“ul de initiere care contine informatii despre boald si tratament precum si un
calendar in care sa-si noteze administrarea dozelor conform recomandarilor
medicale.

B. Monitorizarea aderentei la tratament prin “call center™

- Pacientii inrolati in program vor primi apeluri de reamintire a administrarii corecte

a tratamentului, aga cum a fost recomandat de medic, cat si apeluri de confirmare

a respectari programarii la medicul curant,



in cadrul programului, pécient,ii nu vor beneficia de asistentd medicald de nici un tip,
iar pentru toate problemeie legate de asistenia medicala li se recomandd s& consulte
medicul curant.”

Va rugam sa luati toate mdasurile care se impun pentru informarea unitatilor de
specialitate prin care se deruleazd PNS3-Oncologie cu privire la informatiile comunicate prin
prezenta adresa si care vin In sprijinul pacientilor cu mielom multiplu prin suport informational
si educational.

Cu stim3,

intocmit,

LC/FCCV/156.04.2020
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Dela: Rotar, Alexandru Mihai <Alexandru.Rotar@takeda.com>
Trimis: Tuesday, April 14, 2020 11:17 AM
Catre: secretariat. medicsef@casan.ro
Cc : Rotaru, Cristina Emilia
M)S/ubiect: Informare cu privire la Programul de Suport Pacienti pentru pacientii adulti cu
%’7 mielom multiplu care au urmat cel putin un tratament anterior, aflati pe terapie cu
' Ninlaro (Ixazomib) in asociere cu lenalidomida si dexametazon3
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Stimata Deamna Director Milaela lon,

Prin prezentul email si documetul atasat dorim sa va informam asupra unui program de suport al pacientilor cu
mielom multiplu.

Cu stima,
Alexandru Rotar

Alexandru M. Rotar, MSc., PhD.
Patient Value & Access Head

Takeda Pharmaceuticals

Piata Presei Libere, No. 3-5, City Gate, South Tower, 15" Floor, 1% District
Postal code:; 013702

Bucharest, Romania

Email: alexandru.rotar@takeda.com

Mobile: +40 (753) 020 064

Office: +40 21 33503 91

Fax:4+40 2133503 94

The content of this email and of any files transmitted may contain confidential, proprietary or legally
privileged information and is intended solely for the use of the person/s or entity/ies to whom it is addressed.
If you have received this email in error you have no permission whatsoever to use, copy, disclose or forward
all or any of its contents. Please immediately notify the sender and thereafter delete this email and any
attachments.



TAKEDA PHARMACEUTICALS SRL

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

Sector 1, Bucqresti
Tel/Fax: 021.335.03.91; 021.335.03.94

Citre,
Casa Nationald de Asiguriri de S3nitate

Informare cu privire la Programul de Suport Pacienti pentru pacientii adulti cu mielom multiplu
care au urmat cel putin o7 tratament anterior, afiati pe terapie cu Ninlaro (Ixazomib) in asociere cu
lenalidomid3 si dexametazona .

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

Prin prezenta v aducem la cunostintd faptul c¢i Takeda Pharmaceuticals SRL, in calitate de
reprezentant legal al detindtorului de APP pentru medicamentul Ninfaro {Ixazomib) a demarat
Programul de Suport destinat pacientilor adulii cu mielom multiplu, care au urmat cel putin un
tratament anterior, aflafi pe terapie cu Ninlaro (Ixazomib) in asociere cu lenalidomidd 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. -
Scopul proiectului este de a atinge §i a mentine o aderent3 optimd, §i de maonitorizare a administrarii
terapiel, pentru a preveni non-aderenta intentionatd sau neintenfionata, printr-un suport de tip

informational si educational acordat pacientilor. Programul de Suport hu presupune asistentd
medicald de niciun tip, iar pentru probleme medicale, pacientilor le este recomandat 53 consulte

medicul curant.
Activititile Tnscrise 1n Programul de Suport pentru Pacienti sunt :
A. Informarea §i inrolarea pacientilor in Programul de Suport

- Medicul informeaz3 pacientii aflati in terapie cu Ninlaro (Ixazomib) care au urmat cel putin un
tratament anterior, in asociere cu lenalidomida si dexametazond despre Programul de Suport pentru

Pacienti;
- Pacientli care doresc sd adere la Programul de Suport sunt indrumati de medic citre asistenta de
suport CEBIS;

- Asistenta de suport inroleazd pacientii in program prin semnarea consim{imantului informat de
prelucrare a datelor cu caracter personal si acordul de intrare In program;

- Dupd semnarea acordului 5i a consimtdmantului informat, pacientit vor primi kitul de inifiere care
contine informatii despre boald gi tratament precum $i un calendar in care si-si noteze administrarea
dozeior conform recomandarilor medicale;
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TAKEDA PHARMACEUTICALS SRL

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

Tel/Fax: 021.335.03.91; 021.335.03.94

B. Monitorizarea aderéntei la tratament prin call center

© Pacientii inrolati in program vor primi apeluri de reamintire a administririi corecte a tratamentului,

asa cum a fost recomandat de medic, cat si apeluri de confirmare a respect3rii programadrii la medicul
curant. - ‘ . S

Pe parcursul apelurilor se va monitoriza:’
- Data inceperii terapiei si ritmul de administrare

- Doza zilnicd administraty

- Informatii legate de administrarea corects a terapiel (dacd pacientul a omis doze sau nu)
- Data urmétoarei programiri Ia medicul curant

- Se vor raporta evenimente adverse sifsau defecte de calitate ale produsului

Tn cadrul programului, pacientii nu vor beneficia de asistentd medical3 de niciun tip, iar pentru toate

problemele legate de asistenia medical3 I se recomandd sa consulte medicul curant.

Programul acords pacientului suport 'informational si educational in vederea respectirii schemej
terapeutice $i a programirilor la medicul curant.

Vi rugim si dispuneti toate misurile necesare pentry informarea medicilor cu privire [a informatile
comunicate prin prezenta adress. '

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

Cu deosebitd consideratie,
Dominika Kovacs

Country Head

13 Aprilie 2020
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