MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chigindu

A3 D 2017 oo AF

Cu privire la medicamentele noi in tratamentul tuberculozei

in conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sanatatii nr. 411 — XIII din 28
martie 1995, recomanddrile Organizatiei Mondiale a Sanitigii privind tratamentul
tuberculozei multidrogrezistentd si cu rezistentd extinsd, Protocoalelor clinice
nationale ,,Tuberculoza la adult” si ,,Tuberculoza la copil” aprobate prin Ordinele
Ministerutui Sandtatii nr. 236 din 31 martie 2015 si nr. 389 din 26 mai 2015, in
temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea st functionarea Ministerului
Sanatatii, structurii gi efectivului-limita a aparatului central al acestuia, aprobat prin
Hotararea Guvernului nir. 397 din 31 mai 2011,

ORDON:
1. Se aproba:

Regulamentul privind implementarea medicamentelor noi in tratamentul tuberculozei
se anexeaza.

2. Conducatorii Directiei Sandtdtii a Consiliulwi municipal Chisindu, Serviciului
sandtate a Primériet municipiului Balii, Directiei generale a sindtafii si protectiei
sociale a populatiei UTA Géagauzia, institutiilor medico-sanitare publice republicane,
municipale, raionale, inclusiv din regiunea transnistreand, institutiitor departamentale
si private interesate vor pune in aplicare prevederile prezentului Regulament.

3. Directorul Institutului de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc” (dna Liliana
Domente), coordonatorul Programului national de control al tuberculozei (dna Ana
Ciobanu) vor asigura suport metodologic in punerea in aplicare a prevederilor
Regulamentului privind medicamentele noi in tratamentul tuberculozei.

4, Controlul executdrii prezentei dispozifii se atribuie dnei Aliona Serbulenco,
viceministru.
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Aprobat
prin Ordinul Ministerului Sanatatii
nr.77 din A7L/2017

Regulament privind medicamentele noi in tratamentul tuberculozei

Context privind utilizarea medicamentelor noi in tratamentul formelor rezistente ale
tuberculozei. Rezistenta la medicamentele utilizate in tratamentul tuberculozei reprezintd o
amenintare majora pentru controlul tuberculozei la nivel mondial. Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) estimeaza anual, la nivel global, circa o jumatate de milion de cazuri noi cu tuberculoza cu
multidrogrezistenta (MDR-TB). in Republica Moldova rata MDR-TB se mentine deja de mai multi
ani la nivelul de 24-25% printre cazurile noi si de 62-64% printre cazurile de re-tratament. Mai mult
de 8-10% din cazurile cu MDR-TB sunt cu rezisten{a extinsa (XDR-TB), iar peste 20% cu forme de
pre-XDR TB. Mai mult de 1/3 din cazurile care decedeazd prin progresarea tuberculozei sunt cu
MDR-TB, iar rata de succes pentru tratamentul MDR TB este de 57%. Aderenta suboptimald la
tratament, efectele adverse, durata lunga de tratament (20 luni §i mai mult) si costurile mari ale
tratamentului de lunga durata pentru M/XDR-TB compromite grav succesul tratamentului.

in context, pentru prima data in mai mult de 4 decenii, a fost autorizati conditionat de citre
Agentia Europeand a Medicamentului (Bedaquilne, Delamanid) si a Statelor Unite ale Americii
Food and Drug Administration (Bedaquilne) utilizarea acestora in tratamentul tuberculozei
rezistente M/XDR-TB. Mai multe ghiduri si recomandari ale OMS prevad regimuri si scheme de
tratament cu utilizarea Bedaquilne si Delamanid.

I. Dispozitii generale

1) Regulamentul cu privire la medicamentele noi antituberculoase (in continuare —
Regulament) pentru tratamentul tuberculozei rezistente este elaborat in conformitate cu prevederile
Acordului de Grant al Fondului Global pentru combaterea HIV/SIDA, tuberculozei si malariei
pentru anii 2015-2017, recomandarilor misiunilor 2015-2016 a Comitetului de Lumina Verde sub
egida Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind ajustarea schemelor de tratament pentru tuberculoza
rezistentd, dar si eligibilitatea/capacitatea tarii in utilizarea medicamentelor noi, inclusiv
prevederilor Protocoalelor clinice nationale (PCN) ,,Tuberculoza la adult” si ,,Tuberculoza la copil”
aprobate prin Ordinele Ministerului Sanatatii nr.236 din 31.03.2015 si nr.389 din 26.05.2015.

2) Prezentul Regulament stabileste modul de organizare a tratamentului tuberculozei
multidrogrezistente si cu forme extinse prin utilizare regimurilor de tratament cu medicamente noi.

3)  Definiii:

1) Medicamentele antituberculoase noi vor fi considerate Bedaquilne (Bdg) si
Delamanid (DIm) si alte medicamente noi recomandate ulterior de OMS.

2) Metoda activa de colectare a datelor privind evenimentele si reactiile adverse —
forma activa de supraveghere a evenimentelor si reactiilor adverse survenite pe
parcursul tratamentului intr-un grup similar de persoane (cohortd) care administreaza
acelasi medicamente. Este utilizata la punerea in aplicare a unor medicamente noi.

II Achizitionarea medicamentelor noi



4) Medicamentele antituberculoase noi vor fi procurate in mod centralizat. Pentru anii 2015-
2017 procurdrile se vor efectua in cadrul Acordului de Grant al Fondului Global pentru combaterea
HIV/SIDA, tuberculozei si malariei, prin intermediul Institutiei Publice ,,Unitatea de Coordonare,
Implementare si Monitorizare a Proiectelor in Domeniul Sanitatii” (IP UCIMP DS) prin
mecanismul Global Drug Facility (GDF);

5) Estimarea necesitatilor de medicamente antituberculoase noi se va efectua de citre IMSP
Institutul de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc” (IFP);

6) Gestionarea procurdrii si importul medicamentelor antituberculoase noi se va efectua in
conformitate cu prevederile Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 ,,Cu privire la activitatea
farmaceuticd” (art.11, p.7.8);

7) Controlul calitdtii medicamentelor antituberculoase noi se va efectua de catre Agentia
Medicamentului i Dispozitivelor Medicale prin intermediul Laboratorului pentru controlul calitagii
medicamentelor (LCCM al AMDM);

8) Receptionarea gi stocarea medicamentelor antituberculoase noi se va efectua de catre IFP in
baza facturilor de expeditie (cu indicarea nemijlocitd a lotului, valorii, seriei lotului, numarul
certificatelor de analizi eliberate de citre LCCM al AMDM) si a copiilor contractelor de procurare;

9 Distribuirea medicamentele antituberculoase noi se va efectua de catre IFP in baza bonurilor
de comanda-livrare In conformitate cu prevederile Ordinului MS nr.180 din 8 mai 2007 ,,Cu privire
la optimizarea activititilor de control si profilaxie a tubercuiozei in Republica Moldova”

HI Organizarea tratamentului tuberculozei rezistente cu medicamente noi

10)  Organizarea tratamentului pacientilor cu medicamente noi se va efectua in conformitate cu
prevederile stipulate in Anexa nr.1 la prezentul Regulament;

11)  Responsabil pentru selectarea st inrolarea pacientilor in tratament cu medicamente
antituberculoase noi este IFP (prin intermediul Contitetului national de management al tuberculozei
rezistente in continuare CNM);

12)  Organizarea si supravegherea tratamentului pacienilor care urmeaza regimuri de tratament
cu medicamente noi se va efectua de cétre institujiile medico-sanitare publice republicane, spitale
raionale, departamentale §i private interesate, inclusiv cele din regiunea transnistrean3;

13)  Directorul IFP va dispune reorganizarea Comitetului national de management in tuberculoza
rezistentd in conformitate cu principiile stipulate in Anexa nr. 2 la prezentul Regulament)

14)  Conducatorii Directiei Sanitatii a Consiliului municipal Chigindu, Serviciului sdnitate a
Primriei municipiului Balii si Spitalului de tuberculozd Bender vor dispune crearea Comitetelor
regionale de management in tuberculoza rezistentd in conformitate cu principiile stipulate in Anexa
nr. 2 la prezentul Regulament)

15y  Conducitorii institutiilor medico-sanitare {inclusiv sectiile departamentale) care vor presta
servicii medicale pacientilor in condifii de stationar pentru cuparea reactiilor adverse survenite in
timpul sau pe parcursul administrdrii medicamentelor noi, vor asigura dotarea acestora cu
defibrilatoare cardiace;

16)  Conducitorii institutiilor medico-sanitare (inclusiv departamentale) vor asigura efectuarea
fard platd a electrocardiogramei, dar si a altor examene paraclinice (conform PNC pentru
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tuberculozd), pacientilor cu tuberculozd care urmeazi tratament cu regimuri care includ
medicamente noi -

IV Sistemul de farmacovigilentd

17)  Colectarea, monitorizarea gi analiza informatiei privind evenimentele si reactiile adverse
aparute n timpu! tratamentului cu medicamentele noi va fi realizatd de clire specialigtii din cadrul
IFP, conform metodei active a sistemului de farmacovigilentd, in baza chestionarului de
monitorizare a pacientilor cu MDR TB in conformitate cu prevederile PCN;

18)  Responsabil de recepfionarea, inregistrarea gi evaluarea informatiei privind evenimentele si
reactiile adverse apdrute in timpul tratamentului cu medicamente noi este Agenfia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (prin intermediul Sectiei Farmacovigilentd i Utilizarea Rationald a
Medicamentelor); '

19)  Informatia privind evenimentele si reactiile adverse apirute in timpul tratamentului cu
medicamente not vor fi colectate, inclusiv si prin intermediul anexet H ,,Fisa de monitorizare a
reactiilor adverse la preparatele antituberculoase” a formularelor nr. 089-1/¢ si 090, aprobate prin
Ordinul Ministerului Sandtdtii nr. 963 din 26.09.2014, cu includerea acestora in Sistemul
informational de monitorizare si evaluare a tuberculozei (SIME TB);

V Sistemul de monitorizare, evaluare si raportare

20)  Colectarea datelor privind inrolarea, monitorizarea, dar §i supravegherea tratamentului
pacientilor care vor urma tratament cu medicamente noi se va efectua prin intermediul formularelor
nr. 089-1/e si 090 cu anexele, aprobate prin Ordinul MS ar.963 din 26.09.2014 cu includerea
acestora In SIME TB de cétre institutiile (sectiile) medicale;

21)  IFP, prin intermediul Sectiei de monitorizare si evaluare, de comun cu Centrul National de
Management in Sandtate vor asigura corectitudinea gi validarea datelor incluse in SIME TB, dar si
generarea setului de indicatori de monitorizare gi evaluare (Anexa nr. 3 la Regulament)

VI Dispozitii finale

22)  Rezuitatele implementarii medicamentelor noi in tratamentul tuberculozei vor fi discutate la
sedintele Consiliului Stiintific din cadrul IFP, Grupurilor tehnice de lucru ale Consiliului national de
coordonare a programelor nationale de profilaxie i control al infectiei HIV/SIDA si infectiilor cu
transmitere sexuald si de control al tuberculozei §i prezentate Ministerului Sanat3fii pentru
informare,



1)
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3)
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Anexanr. ]
La Regulament

Organizarea tratamentului tuberculozei rezistente cu medicamente noi

Selectarea si inrolarea pacientilor cu M/XDR TB in tratament cu medicamente
antituberculoase noi

Selectarea si inrolarea pacientiior cu M/XDR TB in tratament cu medicamente antitubercuioase
noi se va efectua de citre CNM care activeaza in cadrul IFP;

Selectarea si inrolarea pacientilor in tratament cu medicamente antituberculoase noi se va
efectua in conformitate cu criteriile de eligibilitate, contraindicatiile absolute si relative pentru
tratamentul cu medicamentele antituberculoase noi, dar si in dependentd de rezultatele testelor
de sensibilitate a Mycobacteriilor la medicamentele antituberculoase (TSM);

Criterii de eligibilitate:

a) Caz MDR TB cu rezistentd sau intolerantd la Fluorchinolone, dar fard rezistentd la
. medicamentele antituberculoase injectabile de linia a douwa Kanamicinum, Amikacinum,
Capreomicinum,

b} Caz MDR TB cu rezistenfi sau intolerantd la toate medicamentele antituberculoase
injectabile de linia a dowa Kanamicinum, Amikacinum, Capreomicinum, dar fara rezistenti la
Fluorchinolone;

¢} Caz MDR TB cu rezistenta la doud sau mai mult de patru medicamente antituberculoase din
grupul 1V (Ethionamide/Prothionamide, Cycloserine/Terizidone, PAS)

d) Cazcu XDR TB;

Criterii de excludere:

a) Reactii alergice severe la Bedaquilne in antecedente

b) Decizia Comitetului de management privind finalizarea tratamentului antituberculos
Contraindicatii absolute:

a) refuzul pacientului de a contrasemna consimtdmintul informat,

b) risc crescut de complicafii cardiace, interval QT mai mare de 500 ms, istoric de torsada
virfurilor sau aritmii ventriculare cardiace sau boala coronariana severi;

Contraindicatii relative {se vor lua in consideratie in cazurile individualizate atunci c¢ind un
regim de tratament eficient nu poate fi altfel intocmit din motive de rezistenta sau tolerabilitate si
nu este posibila o altd schema efectivi de tratament):

a) copii pina la 18 ani, adulti > 65 de ani,
b) tuberculoza cu localizare extra-pulmonara
c) sarcind, in perioada aldptirii,

d) insuficienta hepatica, insuficien{i renald severd (clearance-ul creatininei < 30 mi/min) sau
boald renald in stadiu terminal ce necesitd hemodializi sau dializa peritoneals,
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e) persoanele cu HIV/SIDA (in combinatie cu unele medicamente antiretrovirale, cum ar fi
Tenofovir, Efavirenz, Lopinavir/Ritonavir,),

f) pacienti care administreazi concomitent gi alte medicamente cu risc de prelungire a
intervalului QT,

g) pacienti cu deregliri ale balantei electrolitice si al nivelului de Kaliu, iar in caz de indicare a
Delamanid - hipoalbuminemie sub 2,8 g/dL;

La 1inrolarea pacientilor in tratament cu medicamente antituberculoase noi, in cazul
contraindicatiilor relative, se va indica consultul medicului specialist de profil, in scopul ajustarii
schemelor aferente tratamentului antituberculos (inclusiv pentru tratamentul antiretroviral in
cazul HIV/SIDA} si documentarea acestuia;

La inrolare in tratamentul cu regimurile care contin medicamente antituberculoase noi, pacientul
va contrasemna Consim{dmintul informat (Anexa nr. 4 la prezentul Regulament)

Scheme si regimuri de tratament:

Formarea schemelor st regimurilor de tratament cu medicamentele noi Bedaquiline si Delamanid
se¢ va efectua in conformitate cu prevederile PCN pentru tuberculoza, rezultatele TSM si
principiile generale de formare a schemelor:

a) se vor utiliza cel putin patru medicamente antituberculoase cu eficientd cunoscutd
b) nu se vor utiliza medicamente cu posibild rezistentd incrucisata;

¢) medicamentele din Grupele I-V vor fi incluse in tratament in ordine ierarhici in baza
gradului de eficienta;

d) in caz, cd conform TSM, toate medicamentele din Grupul IV sunt sensibile, in schema de
tratament nu se vor indica alte medicamente din Grupul V decit Bedaquiline sau Delamanid

¢) 1in caz de rezistentd la unul din medicamentele Grupului IV, in schema de tratament se va
mai adduga un medicament din Grupul V, in afard de Bedaquiline sau Delamanid

f) 1in caz de rezistenta la doua medicamente din Grupului IV, In schema de tratament se vor mai
adauga doua medicamente din Grupul V, in afard de Bedaguiline sau Delamanid

2} in caz de rezistentd la toate medicamentele Grupului IV, in schema de tratament se vor
adiuga inca trei medicament din Grupul V, in afard de Bedaquiline sau Delamanid

h) fin caz ¢ TSM nu este disponibil ,in vitro” (de ex. la copii), tratamentul cu Bedaguiline sau
Delamanid poate f1 inceput in asociere cu cel putin patru medicamente pentru care
probabilitatea este mare ca sa fie sensibila tulpina izolata de la pacient.

10) Bedaquiline sau Delamanid se utilizeazi numai in scheme formate din cinci medicamente

antituberculoase considerate efective;

11)Dupa finalizarea pericadei de administrare a Bedagquiline sau Delamanid, se va continua

tratamentul cu celelalte medicamente antituberculoase.

12) Durata de tratament cu medicamente noi va fi de cel putin 24 saptamini. Majorarea duratei de

tratament cu Bedaquiline sau Delamanid mai mult de 24 siptamini se va efectua in cazuri
exceptionale de la caz la caz, la decizia CNM;
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13)in contextul implementarii regimurilor de tratament cu medicamente antituberculoase noi, pot fi
aplicate regimuri de tratament de scurtd duratd (9-12 luni), in conformitate cu recomandirile
ghidurilor internationale, ta pacientii cu MDR TB, caz nou, fara rezistentd la medicamentele de
linia a doua si fara patologii asociate.

14) Nu se recomanda:

a) utilizarea Bedaquiline si Delamanid concomitent in aceeasi schemi de tratament {pind la
dovezile confirmative ale OMS)

b) includerea numai a unui medicament Bedaquiline sau Delamanid in scheme neefective de
tratament

111 Serviciul de laborator

15)Examindrile microbiclogice se vor efectua in conformitate cu prevederile PCN pentru
tuberculoza, inclusiv:

a) fin toate cazurile cu rezultatu! Xpert pozitiv, RIF rezistent se va indica metoda MGIT ¢u TSM
la tinia 1 si linta Il MTBDRsl (metoda molecular geneticd cu TSM la linia 1) care va
cuprinde urmatorul set de medicamente antituberculoase:

i) TSMlalinial: HRES Z
ii) TSM linia {1 MTBDRsl: Cm, Am, Lfx, Mfx (Ofx), Cs, PAS, Eto/Pto, Lzd

16) La completarea formularuiui TB06 , Examene microbiologice pentru diagnosticul tuberculozei”
se va indica inscriptia ,,Bdq” sau ,,DIm” si codul de inrolare In tratament al pacientului (oferit de
citre CNM la initierea tratamentului);

17) Toate mostrete de sputd colectate de la pacienti vor {i supuse metodei de congelare,
Supravegherea, monitorizarea tratamentului

18) Administrarea si monitorizarea tratamentului cu regimurile care contin medicamente noi in
scheme de tratament se va efectua in conformitate cu prevederile PCN pentru tuberculozi,
respectindu-se principiile monitorizirii microbiologice, clinice, paraclinice etc;

19) Tratamentul se va administra sub directa observare (DOT), atit in conditii de stationar, cit si in
conditii de ambulator;

20} Examenut ECG se va efectua inainte de inrolare in tratamentul cu medicamentele noi, precum si
cel putin la 2, 4, 8, 12, 24 sdptamini de tratament sau mai frecvent dupa indicatii medicale pina
la finalizarea administrérii tratamentului antituberculos dupa caz, dar in unele cazuri si in
perioada de supraveghere dupa finalizarea tratamentului.

21 Medicii ftiziopneumologi din teritorii, responsabili de evidenta pacientilor cu tuberculozi vor
prezenta dosarul pacientului care urmeazi tratament pentru tuberculoza multidrogrezistents,
inclusiv cu regimurile care contin medicamente noi in scheme de tratament o datd la 3 luni
pentru examinare Comitetelor de management (Anexa nr. 2 la prezentul Regulament).



Anexanr, 2

La Regulament
Comitete de management pentru tuberculoza rezistenta
I Organizarea si func{ionarea
1) Vor fi create si activa 4 Comitete de management pentru tuberculoza rezistentd: unul —

national (CNM) si trei regionale (CRM) cu urmoarea distribugie teritoriala:

a) CRM Bil{i: mun. Balti, raioanele Briceni, Donduseni, Drochia, Edinet, Falesti,
Floresti, Glodeni, Ocnita, Riscani, Singerei, Soroca, Telenesti, institugiile
penitenciare amplasate din aceste teritoria.

by CRM Chisinau: mun, Chigindu (institutiile medico-sanitare publice si private
interesate din municipiu)

¢) CRM Bender: Bender, Tiraspol, Slobozia, Dubdsari (reg. transnistreand), Camenca,
Dnestrovsk, Grigoriopol, Ribnita, sistemul penitenciar reg. transnistreana.

2)  Comitetele de management pentru tuberculoza rezistentd vor fi formate in directd
corespundere cu recomandarilor Comitetului de Linie verde ;

a) minim 3 membri si 1 secretar;

b) membri pot fi persoanele instruite in domeniul managementuivi cazului si a
medicamentelor noi in cadrul misiunilor Comitetului de Linie verde

3) Comitetele de management pentru tuberculoza rezistentd vor prezenta timp de zece zile de fa
data sedintei procesele verbale privind desfasurarea sedintelor (inclusiv versiunea electronicd) catre
IFP (sectia de monitorizare i evaluare).

II Responsabilitati

1) Comitetul national de management pentru tuberculoza rezistentd
a) Va examina dosarele pacientilor cu TB M/XDR si va lua decizia privind inrolarea
in regimurile de tratament cu medicamentele antituberculoase noi

b) Va examina dosarele pacientilor cu TB RR/MDR si va lua decizia privind
inrolarea acestora in regimurile scurte de tratament

¢) Va forma scheme si regimuri care contin medicamente noi pentru pacientii cu TB
M/XDR si pentru cei cu TB RR/MDR eligibili pentru regimurile scurte de
tratament

d) Va examina $i monitoriza o dati la trei luni dosarele pacientilor care urmeaza
tratament cu medicamente not cu exceptia pacientilor din regiunile arondate la
CRM;

e) Va evalua rezultatele de tratament pentru pacientii care au urmat tratament cu
medicamente noi in baza dosarelor prezentate de citre medicul fiziopneumolog
curant;

f) Va avea in responsabilitdti $i activitati de CRM pentru regiunile nearondate celor
trei comitete regionale (Anenii Noi, Basarabeasca, Cahul, Cantemir, Calarasi,



g)

Caugeni, Cimislia, Crivleni, Dubasari/Cocieri, Hincesti, Ialoveni, Leova,
Nisporeni, Orhei, Rezina, Straseni, Soldanesti, Stefan-Voda, Taraclia, Ungheni,
Comrat, Ceadir-Lunga, Vulcidnesti, institutiile departamentale (inclusiv sistemul
penitenciar de pe malul drept al riului Nistru), stationarele de ftiziopneumologie).

Vor asigura raportarea citre IFP (sectia de monitorizare si evaluare) si includerea
in termeni oportuni a deciziilor CNM in aplicatia SIME TB, modulul Comitet de
management.

2) Comitetul regional de management pentru tuberculoza rezistenta:

a)

b)

<)

d)

e)

Va examina toate dosarele pacientilor cu TB RR/MDR si rezistentd extinsa, din
teritoriile arondate, si va efectua selectia acestora pentru prezentarea la CNM

Va forma scheme de tratament pentru pacientii cu TB RR/MDR eligibili pentru
regimurile I i I de tratament

Va examina $i monitoriza o datd la trei luni toate dosarele pacientilor care
urmeazi regimuri de tratament pentru RR/MDR si rezistenta extinsi, inclusiv cu
medicamente noi si cu regimuri scurte de tratament. in cazul situatiilor neclare in
evaludrile intermediare, dosarele acestora vor fi prezentate la CNM pentru
aprecierea tacticii de tratament;

Va asigura completitudinea pregétirii dosarelor pacientilor care au urmat regimuri
de tratament pentru RR/MDR si rezistentd extinsd intru prezentarea la CNM
pentru evaluarea finald a tratamentului;

Vor asigura includerea datelor in termeni oportuni gi completitudinea acestora in
aplicatia SIME TB, inclusiv modulul Comitet de management.

IT11 Flux informational

3) Pentru procesarea informatiei privind activitatea Inrolarii, monitorizarii si evaludrii tratamentului
pacientilor cu TB MDR se va utiliza aplicatia SIME TB, modulul Comitet de management



Anexanr. 3
La Regulament

Indicatori de monitorizare si evaluare privind medicamentele noi

Denumire* Responsabil Parteneri Periodicitatea
colectare implicati colectarii

1) | Ponderea pacientilor cu MDR | IFP IMSP Trimestrial
TB inclugi in regimuri de | CNMS DIP al MJ Anual
tratament cu medicamente noi IP UCIMP DS
din cei eligibili

2) | Ponderea pacientilor cu | IFP IMSP Trimestrial
RR/MDR TB inclusi in regimuri | CNMS DIP al MJ Anual
de tratament cu regimuri scurte IP UCIMP DS
din cei eligibili

3) | Perioada de conversie a sputei | [FP IMSP Trimestrial
printre pacientilor cu RR/MDR | CNMS DIP al MJ Anual
TB inclusi in regimuri de [P UCIMP DS
tratament cu medicamente noi $i
regimuri scurte de tratament

4) | Rata pacientilor MDR TB la | IFP IMSP Trimestrial
care au survenit reactii adverse | CNMS DIP al MJ Anual
in timpul tratamentului cu|{ AMDM IP UCIMP DS
medicamente noi (total si
dezagregat per tipuri de reactii
adverse)

5) | Rata de succes printre pacienti | [FP IMSP Trimestrial
cu RR/MDR TB inclusi in | CNMS DIP al MJ Anual
regimuri de tratament cu IP UCIMP DS
medicamente noi §i printre cei
cu regimuri scurte de tratament

6) | Rata pierdutilor din | IFP IMSP Trimestrial
supraveghere printre pacientii | CNMS DIP al MJ Anual
cu RR/MDR TB inclusi in IP UCIMP DS

regimuri de tratament cu
medicamente noi §i printre cei
cu regimuri scurte de tratament

* Dezagregare: national, teritorial, mediu de resedinta, sex, virsta.




Anexanr. 4
La Regulament

Consimtamintul informat
Ghid de medicatie pentru pacientii care administreaza Bedaquiline/Delamanid

Cititi acest Ghid de medicatie inainte de a incepe sa luati Bedaquiline sau Delamanid precum si de
fiecare data inainte de vizita lunard. Aceste date nu au scopul de a raporta personalului medical
despre tratamentul medical pe care-l urmati sau orice alte stéri patologice de care suferiti.

CE AR TREBUI SA STIU DESPRE BEDAQUILINE/ DELAMANID?

Bedaquiline/Delamanid este un medicament utilizat in tratamentul tuberculozei pulmonare
multidrogrezistente (MDR-TB) la persoanele cu optiuni limitate de tratament. Tuberculoza
multidrogrezistenta este 0 maladie grava care se poate solda cu deces si pentru care existd pugine
metode de tratament. Mai multe persoane care au administrat Bedaquiline/ Delamanid s-au tratat
de tuberculozd n comparatie cu persoanele care nu au administrat aceste medicamente (dar au
avut recomandari).

Este important sd duceti la bun sfirsit intregul curs de tratament cu Bedaquiline/Delamanid si
celelalte medicamente antituberculoase, iar dozele sa fie luate cu regularitate (in fiecare zi sub
observatia personalului medical). In caz contrar, tratamentul se va dovedi a fi ineficient, iar
probabilitatea ca maladia sa nu fie tratabild cu Bedaquiline/Delamanid sau alte medicamente -
va creste.

Nu se cunoaste daca Bedaquiline/Delamanid prezinta sigurantd in anumite cazuri, de aceea
aceste medicamente trebuie administrate cu prudenta:

Copiilor sub 18 ani.

Femeilor insarcinate, in perioada de alaptare.

In cazul formelor de tuberculoza extra-pulmonari

Pacientilor cu tulburdri cardiace, renale, hepatice sau de alt gen.

Inainte de a lua Bedaquiline/ Delamanid, anuntati medicul in cazul in care:

Ati avut un ritm cardiac anormal sau alte probleme de sanatate.

Cineva din familia Dvs. sufera sau a suferit de Sindromul QT prelungit congenital.

Aveti afectiuni hepatice sau renale sau orice alte patologii medicale, inclusiv infectia HIV.
Sunteti ins@rcinatd sau planificati o sarcind. Nu se cunoaste daca Bedaquiline/Delamanid va
dauna fatului.

Alaptati sau planifica{i sa aldptati. Nu se cunoaste daca Bedaquilinel Delamanid trece in laptele
matern.

Administrati la moment alte medicamente cu sau fard prescriere medicald, inclusiv vitamine
si/sau suplimente din plante.

Cum ar trebui si de administrat Bedaquiline/Delamanid?

in tratamentul tuberculozei, Bedaquiline/ Delamanid trebuie si fie mereu administrat impreuna
cu alte medicamente. Medicul Dvs. va prescrie schema de tratament (si care alte medicamente
antituberculoase trebuie sd le luati impreuna cu Bedaquiline/ Delamanid).

Administrati Bedaquiline/ Delamanid in timpul unei mese usoare (s nu fie bogata in grasimi).
inghititi comprimatele intregi, cu apa.

Administrati Bedaquiline/Delamanid timp de 24 de saptamini (6 luni) sau mai mult (in




dependenta de prescriptiile medicale).
- Sdptamina 1 si 2: Luati 400 mg (4 comprimate) pe zi, 7 zile pe saptamina.
- Saptamina 3 - 24: Luati 200 mg (2 comprimate) pe zi, de 3 ori pe saptadmina.

(De exemplu, puteti lua Bedaquiline/Delamanid in zilele de luni, miercuri si vineri a fiecarei

saptamini.

- Va trebui s luati alte medicamente contra TB pentru o perioadd mai mare de 24 de saptamini si
cel putin timp de 20 luni in total (preparatul injectabil este, de obicei, administrat pentru o
perioada de pina la 8 luni).

- Se va efectua un tratament direct observat (DOT), ceea ce inseamna céd un prestator de servicii
medicale va va supraveghea in perioada tratamentului (va fi atent dacd va luati medicamentele si
va va oferi sprijin in aceasta perioada).

- Administrati dozele de Bedaquiline/Delamanid in mod regulat. Dacd nu reusiti sd luati

| medicamentul in mod regulat sau daca nu incheiati cursul cu Bedaquiline/ Delamanid timp de 24
de sdptdmini s-ar putea ca tratamentul sd nu aiba efectul dorit, iar tuberculoza de care suferiti sa
fie mai greu de tratat.

- Daca dintr-un anumit motiv nu administra{i o doza, informati imediat persoanele responsabile de
tratamentul Dvs., care va vor spune cum si procedati in continuare.

Lucruri de evitat in timpul administrarii Bedaquiline/Delamanid
- In perioada administrarii Bedaquiline/ Delamanid nu este indicat si consumati alcool.

Care sunt posibilele efecte secundare provocate de Bedaquiline/Delamanid?

- Modificéri serioase ale ritmului cardiac. Anunta{i imediat medicul daca simtiti unele modificari
ale batailor inimii (batii rapide sau neregulate ale inimii) sau daca pierdeti constiinta. Inima va
va fi monitorizata periodic, cu ajutorul unui dispozitiv care verifica modificarile ritmului inimii.

- Tulburdri hepatice (hepatotoxicitatea). Toxicitatea hepatici se poate manifesta in diferite
moduri. Anuntati medicul despre simptome cum ar fi starea de greata si vomd, dureri de stomac,
febra, slabiciune, prurit, oboseald atipica, pierderea apetitului, tranzit intestinal lent, urina
inchisa la culoare, ingdlbenirea pielii si albului ochilor.

- Alte efecte secundare ale Bedaquiline/ Delamanid sunt greata, durerile articulare, durerile de
cap, valorile anormale ale analizelor de laborator asociate cu vatamarea pancreasului, sputa cu
singe, durere in piept, pierderea apetitului, si/sau iritatie.

Este posibil ca Bedaquiline/ Delamanid sa provoace si unele tulburari de origine necunoscuta, de
aceea veti fi monitorizat indeaproape in cazul aparitiei oricaror efecte secundare sau tulburari. Se
vor administra alte medicamente pentru a diminua simptomele efectelor secundare. intotdeauna
anuntati personalul medical despre orice efecte secundare sau tulburdri care apar. Uneori, din cauza
aparitiei efectelor secundare, administrarea Bedaquiline/Delamanid sau a altor medicamente ar
trebui incetatd de catre medic.

La ce teste de monitorizare este nevoie si fiu supus pe parcursul administrarii

Bedaguiline/Delamanid?

- Veti avea nevoie de aceleasi teste de monitorizare de care au nevoie toti pacientii care se
trateazd de MDR TB. Pe lingd aceasta, va fi necesard o monitorizare cardiaca si analize de singe
suplimentare pentru ficat si electroliti.

- Coordonati impreund cu medicul programul testelor de monitorizare si vizitele regulate la
medic.

Informatie generald despre riscurile versus beneficiile administririi Bedaquiline/Delamanid
- RISCURI: Este posibil sa fiti supus unui risc mai mare la dezvoltarea efectelor secundare din
cauza medicamentului. Este posibil ca un efect secundar mai grav sa provoace deces.




- BENEFICII: Existd o probabilitate mai mare sa va tratati de tuberculoza dacit dacéd nu ati lua
medicamentul. De asemenea, s-ar putea sa va vindecati mult mai rapid decit daca ati urma
tratamentul standard pentru tuberculoza rezistentd. In acelasi timp, este mai putin probabil ca
medicamentele pe care le luati sd dezvolte rezisten(d daca luati Bedaquiline/ Delamanid.

Confidentialitatea si distribuirea informatiei ]

- Avind in vedere ca Bedaquiline/ Delamanid sunt medicamente noi in privin{a caruia nu se detine
suficientd informatie, se colecteazd date despre starea sanatdtii de la pacientii cérora le este
administrat acest preparat.

- Informatia pe care o obtinem va fi confidentiala si nimeni in afard de personalul medical nu va

| avea acces la aceasta.

- Orice informatie colectatd cu scopul de a ne ajuta sd administrdim medicamentul in mod mai
eficient la pacienti, nu va fi relationat cu numele acestora (se va pastra anonimatul) inainte de a
incepe evaluarea setului de analize.

Costuri

- Daci vi s-a recomandat si va decideti sa luati Bedaquiline/ Delamanid acesta vi se va oferi gratis.

Dreptul de a refuza tratamentul sau de a se retrage in timpul tratamentului

- Nu este neapdrat necesar sa luati Bedaquiline/ Delamanid dacé nu doriti acest lucru. Decizia dvs.
de a nu lua aceste preparate nu va influenta calitatea ingrijirilor medicale care vi se vor acorda in

I mod normal.

|- Daca nu sunteti de acord sd continuati sa luati Bedaquiline/ Delamanid, de asemenea ati putea

i

?
1
i

oricind inceta de a le administra, asumindu-va riscurile.
Semnétura pacientului / tutorelui legal
Data
Numele complet al pacientului

Persoana de contact
Daca aveti intrebdri, puteti lua legatura cu una din urmétoarele persoane:

Nume . Functie . Telefon :
Nume ; Functie g Telefon
Nume ; Functie , Telefon

Numele medicului responsabil:

Denumirea clinicii/spitalului/institutiei:




HudopmupoBannoe corjacHe:
PyKoBOACTBO 110 JICYCHHIO /1VI1 NALHEHTA, NPHHHMAIONIero Tab1eTKH
Bedaquiline/Delamanid

O3HakoMbTeChb € HacTOALIMM PyKOBOJACTBOM [0 JICUEHWIO MEpesl TeM, Kak HayaTbh NMPUHMMAThb
| Bedaquiline sau Delamanid, a Taioke Kax /bl pa3s nepeji ©XXKeMeCAUHbIM MOCELIEHHEM. DTH JlaHHblIe
E He TpejHa3HauYeHbl JUIs  MHQOPMMPOBAaHMS BAlIEro INOCTABLIMKA MEJMLMHCKUX YCIYr O
NeKapCTBEHHbIX Ipernaparax, Koropsie Bel npuHuMaete, win o mobbIX ApYyrux 3abosieBaHuAXx,
koTopbeiMu Bl cTpanaere.

YTO MHE CJEAYET 3HATH O BEDAQUILINE/ DELAMANID?

- Bedagquiline/Delamanid 370 neKapCTBEHHBIH npenapar, WCHOJb3YEeMbIH A1  JeueHus
TyOepkynésa Nerkux ¢ MHOKECTBEHHOH JiekapcTBeHHON yctonuusocTbio (MJIY-TB) y auu ¢
OrpaHMYCHHLIMU BO3MOMKHOCTAMM JedyeHus. TyOepkysne3 ¢ MHOKECTBEHHOH NeKapCTBEHHOM
yCTOHYMBOCTBIO NpeAcTaBaseT coboit Tmkénoe 3aboneBaHWE, KOTOPOE MOKET NPUBECTH K
CMEpTENbHOMY MCXOJY, M JUIi KOTOPOro CYIECTBYET MaJlo METOJIOB JieyeHus. Y MHOXKeCTBa
ML, KOTOpBIE MOaAyuund Jedenue Bedaquiline/Delamanid, npows3owao wusliedeHne OT
tybepkynesa, B CpaBHEHMM C TEMH, KTO He mpunuman Bedaquiline/Delamanid (necMotps Ha
MMEBILIMECS MOKA3aHUs K pUemy).

- BaxkHo nosHOCTBIO 3aBEPLIMTL Bech Kype nedenus Bedaquiline/Delamanid Bmecte ¢ npyrumu
MPOTUBOTYOEPKYJIE3HBIMU  IGKAPCTBEHHBIMM  TIpenapaTtaMi, a J103bl  JIGKApCTB  CNEAYeT
NPUHUMATL PEryJispHO (eXKeJHEeBHO 1noj HabmoAeHUeM MEeJHIMHCKOro repcoHana). B
MPOTUBHOM ciiyyae, jieuenue Oyaer HeaPEKTUBHBIM, a TAKKe YBEIHUUTCS BEPOATHOCTH TOrO,
yto OONe3Hb HE YJacTCd BbLUIGUWTH OEJaKBMIMHOM MM JPYrMMH  JI€KapCTBEHHBIMH
npenaparam.

Heo0xoaqumo co0a101aTh  OCTOPOKHOCTL Npu  npumenennu begaxkeuaunna/llenramannna,
NOCKOJBKY HE YCTAHOBJICHO, SIBJISIETCS JIH €r0 NPHEM NOJIHOCTLIO 0e30macHbIM JJIst:

- Jereit no 18 ner.

- bepeMeHHbIX KEHLIKWH.

- ®opm Thb Ge3 ycTOHUHMBOCTH K IEKapPCTBEHHBLIM Npenaparam, Hiu HeaeroyHsix ¢dopm Th.

- llauuenros ¢ 3aboeBaHUAMM cepiLa, NOYEK, MCYCHU WK MPOYHX.

Hepeo navanrom npuéma Bedaquiline/Delamanid npoungpopmupyiime nevawieco épaua 6 cay4ae,

ecnu:

- VY Bac Obln HapylIEHUs pUTMa cepjilia Uik Apyrue 3adoneBaHusl.

- KT0-TO M3 Balleil ceMbM CTpana Wiy CTpaaaeT CHHAPOMOM BpoKAEHHOIO yuinHénHoro QT.

- V¥ Bac ects 3a00/ieBaHUS MEYEHH WM NMOYEK, WM Kakue-1ubo uHbie 3a00/eBaHKA, BKIOYas
BUY-undexuuto.

- Bbl OepeMennsl win nnauupyere OepemeHHOCTb. Heu3BecTHO, HACKOJBLKO OMAcHO ledueHue
OeaKBUIMHOM )14 117104,

- Bbl KOpMHUTE TPYABK WK MJAAHUpPYETE TPYAHOE BCKapMiuBaHue. Hen3BeCTHO, MPOHUKAET au
OeakBuIIMH B TPY/IHOE MOJIOKO. Bbl I0/KHBI NPUHATL pellieHue coBMecTHO ¢ Bawum nevaiimm
Bpayom, Oyaere v Bbl npunumats 6e1aKBUIMH WX KOPDMUTD IPYABIO.

- Ilpunumaere Kaxkue-nubO0 JIeKapCTBEHHbIC Npenaparthl MO Ha3HAuyeHWIo Bpaya uau Ge3 Hero,
BKJIOYAst BATAMUHBI U 100aBKH Ha pacTUTENbHOI OCHOBE.

Kaxk s nonxken npunumars Bedaquiline/Delamanid?




IMpy nevenun tybepkynésa Bedaquiline/Delamanid Bcerna cnenyer NPUHAMATL COBMECTHO ¢ |
APYrMMU JIEKapCTBEHHBIMM Tnpenapatami. Baw newawmii Bpau Oyaer pewath, Kakue ewie
nekapetsa Bbi A0TKHB IPMHUMATL BMECTE ¢ OCIAKBUNHHOM.

Tpunumaiite Bedaquiline/Delamanid po Bpems npuéma nérkoit numm (oHa He AOMKHa OLITH

borara xupamiu).

[MpornotuTe Tabnerky HeNUKOM, 3anKBas BOJOH.

IMpuHumalite 6enaxkenunuH B Teuenune 24 Hepens (6 Mecales), MO HA3HAYEHWIO Bpaya.

- Henens 1 n Hepena 2: [Npunumatite 400 mr (4 Tabnetkn) 1 pas B AeHb, €XKEAHEBHO, 7 aHeH
B HEZeNo.

- Hepens 3 - Hegena 24: Tpunumatite 200 mr (2 Tabnerku) B aeus, 3 pa3a B HeAEMO.
Hanpuimep, Bbl Moxere npundmare Bedaquiline/Delamanid 8 nouesensHuk, cpeay
NATHULY Kasxkaoii negenu.

Bam HyxcHO §yAeT NpPHHUMATD ApYrKe sekapcTsa Ana nedenus Th B reueHne nepnoga BpeMeHM,

fonee AnuTeNbHOrO YeM 24 Heaenu, U, No kpavHeil Mepe, B TeueHnue 20 Mecsues B 00wmed

CHOKHOCTH (MHBEKUMOHHBIN npenapaTt o0LIYHO BBOAAT B TEUCHUE NepHOAa A0 8 Mecaues).

Jleuenue GymeT OpOBOOMTHCE NOA HenocpeacTBeHHbiM Habmiogenuem (DOT), 4To O3Hadaer,

YTO MOCTABIUMK MEIHUMHCKMX ycnyr Oyaer HaOmopath Bac B npouecce neuenusn (Gyuer

o0pawlaTs BHMMaHKe, NpuHUMacTe N Bel nekapceTBeHHble Npenapartel, M 0yaeT okaseiBath Bam

NOAAEPAKKY B TEHEHHE 3TOTO NEPHOAA).

PerynspHo npuHumaiite Bce o3kl Bedaguiline/ Delamanid . Ecnay BBl He CMOXETE NPHHUMATH

NexapcTBa PEryAAPHO WK HE 3aKOHYUTE KypC nedeumns Bedaquiline/ Delamanid 8 Teyenue 24

HEAL b, JIeHeHHE MOXKET HE OKasaTh xenaemMoro »¢dexra, u TyGepkynés, koropeiM Bel Goneere,

CTAHeT XYXKe NMOAAABATLCS NEUEHHIO.

Ecnu no kakoH-nubo npuunHe BB HE NPUHAIM OQHY A03Y, HEMEATeHHO coobimnte o6 ToM

nyuaM, OTBeYaloLiMM 3a Baure meuenue, koTopeie ckakyT Bam, xak nocTynuTh B AanbHeiiilem.

Yero uzberatsb BO BpeMs N1e4eHHA GeAaKBHINHOM

- B nepuon npnéma GenaksunnHa He ynoTpeSastiTe ankoros

Kakne noGounsle 3¢ dekThl MoxkeT Bu3BaTe Bedaquiline/Delamanid?

CepoésHble HapyuwieHus puTMa cepaua. HesamennutenbHo cooGmmrte Bawemy nedamemy
Bpauy, ecid Brl noyyBcTBOBaNM Kakue-nuOO naMeHeHus B paboTe cepaua (YHalEHHBIE WM
HeperynapHele cepauebuenun), uau ecau Bel Tepaete cosnanne. [epuoanuecku paGoty cepana
OyAyT KOHTPOMUPOBATL € TMOMOWBKY YCTPOICTBA, KOTOPOE TNPOBEPSET H3MEHEHKWA pPHTMa
cepaua.

Hapyuwienns paboTel neveHu {renatoToKCHYHOCTS). [eNaToTOKCHYHOCTE MOXKET NPOABNATHCS
no-pazHomy. Coobilnte cBoeMy Bpayy O TaKHX CHMNTOMAaX, KakK TOWHOTA M pBOTA, GONM B
AHBOTE, AMXOpaaKa, cnabocTs, 3yZ, HEOOBIYHAA YCTANOCTh, NOTEPA ANNETHTA, 3aMellcHHOE
OMOPOKHEHUE KHIICYHYKA, TEMHBIH LIBET MOUYH, MOXEATEHHE KoXu n Genkos rnas,

Hpyrumu  noGouHsiMu  dpextamu  Bedaquiline/ Delamanid  apnstorca TowHoTa, Gonv B
CycTapax, TonoeHas Gonb, OTKNOHEHHUA OT HOPMBI B pPE3YIbTaraX JialopaToOpHLIX TECTOB,
CBA3AHHEBIE ¢ MOBPEXAECHHUEM MOMIKENYI0UHOH XKenesrl, KpoBoXapKaHbe, 60AB B TPYAH, NOTEPSA
anneTuTa, 1/ WK pasgpaxeHue,

Bo3MmoxkHo, uto Bedaquiline/Delamanid BbI3BIBaCT U KakHe-1M00 HEeU3BECTHBIE HApYWIEHHS,
MO3TOMY B C/iydae TOABNEHUA Kakux-nubo noGouHeix sddexror unu Hapywenvid Bu Gyaere
HaXOAMTLCA MO NMOCTOAHHBIM HaGnoaeHUeM. Bam GyayT Ha3HauaThest Apyrue nekapeTea Ajd TOro,
yTo6Bl YMEHLLIMTE CUMNTOMBI NoOouHBIX ¢ dexToB. Beeraa coobuaiite cBoeMy neyalnemy Bpauy
0 MoBbIX NOABUBLINXCA NOOOYHLIX >(deKTax Wy HapyweHnax. MHOraa no npuumuHe noasnedus

&£

-



| noGounbix sddekror npuém Bedaquiline/Delamanid wnnm Apyrux NeKapcTBEHHBIX MpPENapaToB

HEOOX0/1IMMO NPEKPATHTD.

Kakue anaju3bl MHE HY’KHO MPOXOAHTHL BO Bpems Jedenus Bedaquiline/Delamanid?

- BaM HyxHO OyaeT NMpoXOAuTb T€ Ke aHanu3bl s HabIoJeHUs 3a JIeYEHUEM, YTO M BCeM
MarMeHTaM, Koropsie rnosydator neueHue or MJIY-Th. [Tomumo storo, HeoOxoaumo HabnoaaTh 3a
paboToii cepalla ¥ claBaTh JOMOJIHUTEIbHbIE aHAU3bI KPOBH JUIS UCClIeloBaHUsA paboThl NEUeHH U
JJIEKTPOJIUTOB.

- CornacyiiTe ¢ BallUM Jie4aluluM BpavyoM IporpaMmy McclieJloBaHuii ans Habmoaenus u rpadux
peryJispHbIX noceueHui Bpaya.

OO0mHe cBeAeHHs 0 COOTHOLIEHHH PHCKOB H NIpeuMynlecTB Jevennsn Bedaquiline/Delamanid

- PHUCKH: Bo3moxHO, 4TO Bbl nojasepraetech 00jiee BbICOKOMY PpUCKY, YeM MOABICHHE
HEKOTOPBIX Mo00UHbIX 3(dexToB B pesyibrate npuéma npenapara. CylecTByeT BEPOATHOCTb,
yrto Gonee TAKENBIA 1060UHBIA ddexT MOKET CTATh NPUUHHOKH CMEPTH.

- T[PEUMYIIECTBA: Ectb Gonbliie BEpOATHOCThL U3€YUTLCS OT TyOepKy/esa, yeM Oe3 npuema
3TOro0 fekapcTBEHHOro npenapara. Kpome Toro, Bel Moxere u3neuuThes HaMHoro OwbicTpee,
ueM ecii Obl Bbl npuHUManu cravjaaptTHoe Jieuenue ot pesucteHTHbIXx Gopm Th. B 1o *ke
BpPEMsi, MEHbIIIE BEPOATHOCTh Pa3BUTUA YCTONUYMBOCTH K JIEKAPCTBEHHBIM Npenaparam, KOTopbie
Bel npunumaere, ecau Bel nonyuaere Bedaquiline/ Delamanid.

KonduaeHuuaabHOCTL H pacnpocTpaHeHne HHPOPMauHU

- [lpuHumas Bo BHMMaHue, uto Bedaquiline/Delamanid sBnseTcsi HOBbIM JI€KapCTBEHHBIM
npenapaTroM, B OTHOLIEHWH KOTOPOTO Mbl ellie He BiajeeM Bcedl uHpopMalmeit, Mbl coOupaeM
JIAHHBIC OT MaUMEHTOB, KOTOPbIE MPUHMUMALIOT 3TOT Npenapar.

- Hudopmauus, kotopyro Mbl nojyuaem, Oyaer koH(UAEHIMAILHON, 1 HUKTO, 38 UCKIIOYEHHEM
MEMLMHCKOro NepcoHalia, He NoJNy4YuT K Hei JOCTYIL.

- JhobGas nHdopmauus, cobpaHHas ¢ 1eabl0 MOMOYb HaMm HaubGonee a¢¢eKTHBHO Ha3HayaThb
nalMeHTam 3ToT JIEKapCTBEHHbIN npenapar, He Dyner cpa3ana ¢ (amuaned nauuenra, (byaer
cobmoAaThes aHOHUMHOCTS) Tlepe]i HayalloM cOopa aHaIu30B.

CroumocTh
- Ecnm Bwl  cornacuiauch M pewund  npuHamars  Bedaquiline/Delamanid, on Gynet
NpefoCTaBNATLCS OecnaaTHo

IIpaBo oTKa3aTHLCS OT JICUEHHSI HJIH 0TO3BATH CBOIO KAH/IHAATYPY B XO/€ JIeYeHHsI

- Bawm neo6s3atensHo npunumars Bedaquiline/ Delamanid, eciin Bbl He XOTHTE 3TOro jAeniaTh, a
OTKa3 NPUMHMMATDL 3TOT JIEKAPCTBEHHbIH Npenapar Kak yacTh NporpamMbl JIEY€HHS HHM B Koei
Mepe HE OKaXkeT BIAUAHMA Ha Balue nedeHue B 310 KIIMHUKE.

- Ecnau Bel He coriacHel npojosnkate nNpuHumars Bedaquiline/ Delamanid, Bul Bcerpa moxere
NpeKpaTUTh MX MPUHUMATD , & TAKXKE NIPEPBaTh UX NMPUMEHEHUE B 11000H MOMEHT, B34B Ha cebs
OTBETCTBEHHOCTh 3a BCE CBSI3aHHBIC C 3TUM PUCKH.

Moanuch, nanuenTa / 3aKOHHOT0 NPeACTABUTEISN
Data
TMoanoe umst U paMuIMsl NaNUEHTa

KonTakrHoe Ju10

Ecnu y Bac ectb Bonpochl, Bbl MOXKeTe CBSI3aThCsl C OTHUM U3 CICAYIOIMX JIHLL
Nms " JomxHocTh
Tenedon




Hms

Hms

JomKHOCTh

Jomkuocts

Tenedon

. Tenedon

PamMuIua OTBETCTECHHOIO Bpavya:

Haumenopanne

KAHHHRKH/00AbHH LI/ YyupexaeHus:




