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Ciitre,

Casa Naflonal5 de Asigurid de SSnltate

Informare cu privlre- la Programul de Suport Paclentl pentru pacienliiadultl cu mielom multlplu

Glre au urmat cel putln ofi-@ pe teraple c|lry4aro_(IggItl in asociere €u

lenalldomidi tl dexametamni

Acest program respectil toate normele legate ln vigoare, materlalele utllizate in cadrul programului

avand aprobarea ANMDM Nr.3908 din data de 04.9.32910.

Prln prezenta v5 aducem la clnottinfi faptul cl Takeda Pharmaceuticals SRt, ln calitate de

reprezentant legal al de;initorului de APP pentru medicamentul Ninlaro (lxazomib) a demarat

Programul de Suport destinat pacientilor adulfi cu mielom multiplu, care au urnat cel pulin un

tratament anterior, aflaii pe terapie cu Ninlaro (lxazomib) in asociere cu lenalidomidS si

dexametazonS. Programul este desfigurat prin intermediul CEBIS Internalional SRL, companie

specializat6 in derularea de Programe de Suport pentru Pacienfi in parteneriat cu Societatea RomEna

de Hematglogie.

Scopul proiectuluieste de a atinge Sia mentine o aderenld optimi, tide mpnitorizare a administriii
terapiel, pentru a preveni non-aderenfa intenlionati sau neintentionatS, piintr-un suport de tip

infotmational gi educa;ional acordat pacientilor. Programul de Suport nu presupune asisten|5

medicall de nlclun tip, lar pentru probleme medlcale, paclentilor le este recomandat sl consulte

medicul curant.

Activit5tile inscrise ln Programul de Suport pentni Pacien$i sunt :

A, Informarea tlinrolarea paclenSllorln Programul de Suport

- Medicul informeazl pacientii afla;t in tera'pie cu Ninlaro (lxazomib) care au urmat cet pufln un

tratament anteriorT in asociere cu lenalidomidi gi dexametazoni despre Programul de Suport pentru

Pacienti;

- Paclenlii care dbresc s5 adere la Programul de Suport sunt indrumafi de medic citre asistenta de
suport CEBIS;

- Asistenta de suport lnroleazi pacienlii [n pro&am prin semnarea consimltmentu]ui informat de
prelucrare a datelor:cu caractir personal gl acordul de Intrare in program;

- Dupii semnarea acorduluili a consimtimentului informat, pacientii vor'priml kitul de iniliere care
contlne informalii despre boal6 gltntament precum 9i un calendar ln care si-pi noteze administrarea
dozelor conform recoma ndSrilor medicale;
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B. Monitorizarea aderer4ei la tratament prin call center

1' Pacienfii lnrola[i in program vor primi apeluri de reamintire a administrErii corecte a tratamenturui,
" ::Lt",: 

a fost recomandat de medig c6t ti apeluri de confirmare a respectdrii prograrntrli la medicul

Pe parcursul apelurilor se va monitsriza:

- Data inceperiiterapiei gi ritmul de administnre

- DOza zilnic5 adminlsFat5

'Informa;ii legate de administrarea corecti a terapiel (daci pacientula omis doze sau nu)
- Data urmEtoareiprogramiri la medicul curant

- se vor raporta evenimente adprse t/sau defecte de calitate are produsurui
ln cadrul programului' pacienfil nu vor beneficia de asistenld medicali de niciun tip, iar pentru toateproblemele letate de asistenla meaicat; lise 

'-".o,nrno; 
si consurte medicur curant.

Programul acordi Faclentului. suport Informafional gi educational in vederea respectdrii schemeiterapeutice gi a programdrilor la medicul cur.n-t.

:"T:ti:,:#,'#1""j::i::"rffi:rile necesare pentru rnrorrnarea mediciror cu privire ra rnrormariire

AnexSm lista spitalelor cu secliide hematologie ln vederea informdrli acestora.

Cu deosebiti considerafie,

Dominika Kovacs

Country ttead
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