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Acest program respect3 toate normele legale in vigoare, materia lele utilizate in cadrul programulul

avand aprobarea
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Scopul profectului

0

NMDM Nr. 3908 din data de 04.03.2020.

aducem la cunogtingd faptul ¢ Takeda Pharmaceuticals SRL, in calitate de
al defindtorului de APP pentru medicamentul Ninlaro (Ixazomib) a demarat
rt destinat pacientilor adul}i cu mielom multiplu, care au urmat cel putin un
r, aflafi pe terapie cu Ninlaro (Ixazomib) in asociere cu lenalidomidd si

ogramul este desfdsurat prin intermediul CEBIS International SRL, companie

larea de Programe de Suport pentru Pacienti in parteneriat cu Societatea Roména

este de a atinge si a mentine o aderentd optimi, si de monitorizare a administrarii

terapiel, pentru a| preveni non-aderenta intenfionatd sau neintenfionatd, printr-un suport de tip

informational si
medicald de niciu
medicul curant.

ucational acordat pacientilor. Programul de Suport nu presupune asistents
tip, iar pentru probleme medicale, pacientilor le este recomandat 53 consulte

Activittile inscrise In Programui de Suport pentru Pacienti sunt ¢

A. Informarea g inrolarea pacientilor in Programul de Suport

- Medicu! informe
tratament anterior,
Pacienti;

24 pacientii aflagi in terapie cu Ninlaro (Ixazomib) care au urmat cel putin un
in asociere cu lenalidomida i dexametazond despre Programul de Suport pentru

- Pacientii care dotesc sd adere la Programul de Suport sunt indrumati de medic citre asistenta de

suport CEBIS;

~ Asistenta de sup

rt Inroleazs pacientii in program prin semnarea consimtimantului informat de

prelucrare a datelor| cu caracter personal §i acordul de intrare in program;

- Dupd semnarea acordului si a consimtiméntului informat, pacientii vor primi kitul de inifiers care

contine informatii d

dozelor conform red

spre boald sl tratament precum si un calendar in care si-si noteze administrarea
omandarilor medicale;
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B. Monitorizare aderentei la tratament prin call center

Pacién;i! fnrolati in program vor primi apeluri de reamintire a ad
aga cum a fost recomand
Curant.

ministraril corecte a tratamentului,
at de medic, c4t si apeluri de confirmare a respectarii programirii la medicul

Pe parcursul apelurifor se va monitoriza:

- Data inceperii terapiei si ritmul de administrare

- Doza zilnicd administrats

- Informatii legate de administrarea corectd a terapiel (dacd pacientul a omis doze sau nu)
- Data urm3toarei programiri la medicul curant
- 5 vor raporta evenimente adverse sifsau defecte de calitate ale produsului

Tn cadrul programulul, pacientii nu vor beneficia de asistentd medicald de niciun tip, lar pentru toate
problemele legate d asistenta medical i se recomandd sa consulte medicul curant.

Programul acords pacientului suport 'informational

si educational in vederea respectirii schemei
terapeutice i a programarilor la medicul curant,

Vi rugiim s3 cli;pun $i toate mésurile necesare pentru informarea medicilor cu privire la informatitie
comunicate prin prezenta adres.

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

Cu deosebitd consideratie,
Dominika Kovacs
Country Head

13 Aprilie 2020
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