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IN ATENTIA MEDICILOR PRESCRIP

TORI ONCOLOGI

Urmare a adresei CNAS nr. P6791/ 21.07.2020 va infoi
Johnson & Johnson Romania SRL, in calitate de reprezel
de punere pe piata pentru medicamentul DARZALEX
semnat un Protocol cu privire la acoperirea efectuarii
pentru pacientii cu mielom multiplu.

Astfel, pana la data de 31.12.2020, in vederea evaluarii

terapeutic al pacientilor cu mielom multiplu aflati
DARZALEX, in conformitate cu criteriile din protocold
Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008, cu modificarile si

pentru diminuarea riscurilor asociate transfuziilor sangy

Johnson & Johnson Romania SRL sustine in mod gratu

'mam ca intre CNAS si compania
itant al datinatorului de autorizatie
(DCI Daratumumabum) a fost
costurilor anumitor analize/ testari
Il corespunzatoare a raspunsului
in tratament cu medicamentul
il terapeutic specific aprobat prin
completarile ulterioare , precum si
vine la acesti pacienti, compania
it costurile urmatoarelor analize

/teste:

1. Pachetul de analize pentru evaluarea raspunsului la

IMWG si a protocolului terapeutic specific (el

determinarea nivelului de component monoclonal,

imunoglobulinelor serice , electroforeza cu imunofixare serica, raport k / A
cantitativa lanturi k urina, dozarea cantitativa lantur

urinare cu imunofixare, biopsie de maduva osoasa ¢
(mielograma) din aspirat medular.

Pachetul de analize se efectueaza la recomandard

furnizor de servicii medicale paraclinice contractat de
legate de furnizorul de servicii medicale paraclinice,
procedura de lucru pentru efectuarea pachetului de

cunostinta unitatilor de specialitate prin care se deruld
evidenta pacienti in tratament cu DARZALEX (DCI Da

Johnson & Johnson.

tratament conform recomandarilor
ctroforeza  proteinelor serice cu
dozarea cantitativa si calitativa a
ser, dozare
I A urina, electroforeza proteinelor
 imunohistochimie, medulograma
a medicului curant, de catre un
Johnson & Johnson. Informatiile
datele de contact ale acestuia si
inalize medicale vor fi aduse la
aza PNS oncologie si care au in
ratumumabum) de catre compania

¢




2. Testarea specifica Darzalex-Dira. Kiturile
dispozitia unitatilor de specialitate anticipat, in fur
medicului curant adresata furnizorului de servicii mec

3. Testarea specifica Darzalex utilizand agent

pentru testarea Dira se pun la
ictie de nevoie, in baza solicitarii
licale paraclinice mentionat la pet. 1.

ul de neutralizare Dara-Ex. Agentul

de neutralizare Dara-Ex se furnizeaza gratuit de catre Johnson & Johnson unitatilor de

transfuzie sanguina din cadrul unitatilor de specia
oncologie si care au in evidentd pacienti in

Daratumumabum).

Efectuarea analizelor /testelor mai sus prevazute la
din partea medicului curant nu va fi conditionatd i

litate prin care se deruleaza PNS
iratament cu DARZALEX (DCI

pacientii eligibili si cu recomandare
n vreun fel de vreo plata din partea

pacientului catre furnizorul de servicii medicale paraclinice sau catre unitatea de
specialitate prin care beneficiaza de tratament cu DARZALEX (DCI Daratumumabum)

in cadrul PNS Oncologie.
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