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Catre,
Casa Nationali de Asiguriri de Sinitate

Informare cu privire ta Programul de Suport Pacienti pentru pacientii adulti cu mielom multiply
care aii urmat cel putin artratament antetior, afiati pe terapie cu Ninlaro (Ixazomlb) in asociere cu
lenalidomidi si dexametazond '

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

Prin prezenta vi aducem la cunostingd faptul ¢i Takeda Pharmaceuticals SRL, Th calitate de
reprezentant legal al defindtorului de APP pentru medicaméntul Ninlaro (lxazomib) a demarat
Programul de Suport destinat pacientilor adulfi cu miefom multiply, care au urmat cel putin un’
tratament anterior, aflagi pe tera‘pie cu Ninla‘ro (Ixazo‘mib) in asociere cu lenalidom'idé si
specnahzata in deru!area de Programe de Suport pentru Pacsen;i in parteneriat cu Soaetatea Romana
de Hematologie. : B

Scopul proiectului este de aatinge si a men{ine o aderen;é optimd, i de momtonzare a admlmstram
teraplel, pentru a preveni non-aderenta intenfionatd sau neintentionatd, printr-un suport de tip.
informational $| educational acordat pacienfilor, Programul de Suport nu presupune asistent
medical¥ de niciun tip, iar pentru prob!eme medicale, pacientilor le este recomandat sé consulte
medicul curant.

Activitigile Tnscrise in Programul de Suport pentru Pacienti sunt ;
A. thformarea si inrolarea pacientilor in Programul de Suport

- Medicul informeazi 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;

- Pacientii care doresc s3 adere la Programu! de Suport sunt indrumati de medic citre asnstenta de
suport CEBIS;

- Asistenta de suport inroleazi pacientii in prograrh prin semnarea consimimantului informat de
prelucrare a datelor'cu caractér personal si acordul de intrare in program;

- Dupd semnarea acordului 5i a consimdméntului informat, pacientit vor primi kitul de iniliere care
contine informatii despre boal3 si tratament precum si un calendar In care sd-si noteze administrarea
dozelor conform recomandarifor medicale;
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B. Mohit‘orizarea.aderentei la tratament prin call center

\7 . Pacientii inrolati in program’ vor primi apeluri de reamintire a administririi corecte a tratamentuluj,
\

aja cum a fost recomandat de medic, cat si apeluri de confirmare a respectirii programarii la medicul
curant. - - B . R .. . Y . . . .

Pe parcursul apelurilor se va monitoriza:
- Data inceperii terapiei si ritmul de administrare
- Doza zilnica administrats
- Informa;_ii Ieéate de administrarea corects a terapiel (daca pacientul a omis doze sau nu)
- Data urmatoarei programiri la medicu! curant .
. -Sevor raporta evenimente adverse sifsau defecte de calitate ale produsutui

N/ Tn cadrul programului, pacientii nu vor beneficia de asistentd medical3 de niciun tip, iar pentru toate
problemele legate de asistenta medicali I se recomandd s3 consulte medicul curant.

Programul acord pacientului sitport informational si educational in vederea respectdrii schemei
terapeutice gi a programarilor la medicul curant.

Vi rugiim s3 dispuneti toate misurile nece

sare penteu informarea medicilor cu privire la informatiile
comunicate prin prezenta adres3. '

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

Cu deosebitd consideratie,
Dominika Kovacs

Country Head.
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