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Prin prezenta va aducem la cunostinta faptul ca NEOLA PHARMA SRL, in|gal
reprezentant legal al detinatorulului de  APP  pentru  medicamentul HARVONI  (l.g
+Sofosbuvirum) aflat sub incidenta contractelor cost-volum rezultat nr.MB3776/20.04.2
nr.P2718/17.03.2017 a demarat peniru o perioada de un un Programul de Suport Pacieiyti
puumtilor infestati cu virus hepatic C in stadiul de ciroza decompensata sau post-transplant hapnt
in terapic cu medicamentul Harvoni,
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Scopul proicctului este acela de  monitorizare a aderentei In terapie, pentru a p

aderenta intentionata snu neintentionata, printr-un suport de tip administrativ a pacientului. DcT
programul de suport nu presupune asistenta medicala de orice tip, iur pentru problemd||m
pacientului ii este recomandat sa consulte medicul curant,

Activitatile inserise in Programul de Suport Pacienti sunt:

A. Monltorizaren aderentel prin asistenta de suport

—

- Medicul informeuza pacientii aflatl in tratament ¢u Tlarvoni despre Programu] ¢
Pacienti

Lipoy

- Pacientll care dorese sa adere la programul de suport sunt indrumali catro agistiga dp
suport (cabinctul medical)

—

- Asistenta de suport inroleaza paclentul in program prin semnarcn consiny
infotmat de catre paclent si acordul de prelucrare a datelor cu caracter persong

= Asistenta de suport va cfectua 3 vizite pe parcursul ciclului de tratament si d¢|eveljare h
pacientului, in care va monitoriza:

*  Doza zilnica administrata
* Duta inceperii terapici si ritmul de administrare

* Informatil legate de administrarea corectu o terapici (daca paciggul 4
omis doze sau nu)

* Data urmatoarei programari la medicul curant

» Sec va asigura ca pacientul s¢ prezinte la cele doua viremif|ica sunh
incluse in protocolul de evaluare a pacientului
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* Va raporla evenimenie adverse si/sau defeete de calitate ale pr

B. Monltorizarea aderentei prin eall conter

- Dupa inrolarea in program pacientii vor primi apeluri si SMS-uri legate de|renifflhtirda
administrarii corecte a tratomentulul, asa cum a fost recomandat de medic, [resiétarda
programarii vizitei la medic

= Incadrul Programului, pacientii nu vor beneficia de usistenta medicala de ¢ 3. it
pentru toate problemele legate do asistenta medicula li se recomanda w qul
medicul curant,
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Aveli obligatia de n dispunc tonte masurile necesare pentru informarca medicjjor [Bfranti
gastroenteorologl st infectionisti, procum sl o pacientilor cu privire la informatiile comtmﬁ prin
prezenta adresa,




