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Lettre d’'information aux médecins sur
le programme d’acces “Mourafaqati”

Cher Docteur,

Roche Maroc est un acteur de santé engagé pour que les patients marocains aient accés aux médicaments
dont ils ont besoin. Au-dela du médicament, Roche s'est toujours efforcé de mettre en ceuvre tous les outils
nécessaires pour mieux accompagner le patient et son médecin, particulierement lorsqu'il s'agit du parcours
patient. Et c’est a ce propos que nous portons a votre connaissance le lancement de notre programme de
soutien destiné aux patients nécessitant un de nos médicaments non encore remboursables.

Le programme, nommé MOURAFAQATI, est un programme développé par les laboratoires Roche Maroc en
partenariat avec IQVIA.

Ce programme a pour but d'aider lesdits patients ainsi que leurs médecins traitants dans la constitution et le
suivi d'une demande de dérogation exceptionnelle de remboursement de médicaments non encore
remboursables auprés de |'Agence Nationale de ['Assurance Maladie (ANAM). MOURAFAQATI n'a
aucunement pour ambition ni d'inciter ni d'intervenir dans la prescription du médecin ou dans le
remboursement dudit médicament. Ce programme n’a pour unique but que de soutenir les patients et leurs
médecins dans leurs démarches administratives. Il est & noter également que toute prescription hors AMM
ne peut étre intégrée dans le Programme.

IQVIA a été choisie comme partenaire de Roche pour la mise en place et la gestion du Programme. Sa
responsabilité se résume a orienter les patients sur les piéces que doit contenir le dossier de recours a
'ANAM, et éventuellement représenter les patients auprés de 'ANAM. Dans ce cas-l3, le patient devra
donner mandat au représentant de IQVIA pour ce faire. Il est a souligner que ni Roche ni IQVIA n'ont une
obligation de résultat, ce programme étant seulement destiné a assister les patients dans leurs démarches
administratives.

En votre qualité de médecin traitant, nous vous prions de bien vouloir informer les patients éligibles de
l'existence du Programme, de leur remettre le kit de documentation, et de les orienter vers le Responsable
du Programme IQVIA qui pourra assurer le suivi et le support du patient dans toutes ses démarches liées a
la procédure de dérogation exceptionnelle de remboursement aupres de 'ANAM.

Veuillez agréer, cher docteur, l'expression de nos sentiments les plus respectueux et nous restons a votre
disposition pour tout complément d’information.

Roche SA
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FICHE DE RENSEIGNEMENT PATIENT

A REMPLIR PAR LE MEDECIN TRAITANT DANS LE CADRE DU PROGRAMME D’ACCES “MOURAFAQATI”
MOURAFAQATI est un programme de soutien aux patients traités par un des médicaments ci-dessous, quand ce dernier n'est pas encore
remboursable par 'ANAM. Ce programme a pour but d’aider lesdits patients ainsi que leurs médecins traitants dans la constitution et le suivi
d'une demande de dérogation exceptionnelle de remboursement de ce médicament. MOURAFAQATI n’a aucunement pour ambition ni d'inciter
ni d'intervenir dans la prescription du médecin ou dans le remboursement dudit médicament. Ce programme n'a pour unique but que de soutenir
les patients et leurs médecins dans leurs démarches administratives. Il est a noter également que toute prescription hors AMM ne peut étre

intégrée dans le Programme.

Informations relatives au médecin traitant:

Informations relatives au patient:

IO 1 PIEMOML . 5 5
DA A NMAISSANCE: ..o e e e

Adresse:

INUMIEIO A8 TEIEPRONE: ..
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Merci de cocher le médicament concerné ainsi que son indication:

( )
Alecensa® [] cancer du poumon non a petites cellules (CPNPC) avec ALK positif, localement avancé ou métastatique.

L] En monothérapie ou en association avec un traitement immunosuppresseur (TIS) dans le traitement des spectre de la neuromyélite optique
(NMOSD) chez les adultes et les adolescents présentant des anticorps IgG antiaquaporine- 4 (c.-a-d. séropositifs pour les IgG antiAQP4).

Enspryng®

En prophylaxie pour prévenir les épisodes hémorragiques, dans toutes les tranches d'age:
Hemlibra® [] chezles patients atteints d'hémophilie A avec inhibiteurs anti-facteur VIII

[7] chezles patients atteints d'hémophilie A sans inhibiteurs anti-facteur VIII

[] cancer du sein métastatique (mBC): en monothérapie pour le traitement des patients atteints de cancer du sein HER2+,
inopérable, localement avancé ou métastatique et prétraités par le trastuzumab et un taxane.

Kadcyla®
[] cancer du sein précoce (eBC): en monothérapie pour le traitement adjuvant des patients atteints d'un cancer du sein HER2 positif au stade
précoce qui, aprés une chimiothérapie préopératoire contenant un taxane en combinaison avec au moins le trastuzumab en tant que traitement
HER2, présentent une maladie résiduelle dans le sein et/ou les ganglions lymphatiques.
[[] Chez les patients adultes atteints de formes actives de Sclérose En Plaques Récurrente (SEP-R).
® . . . L .
Ocrevus [[] Chez les patients adultes atteints de Sclérose En Plaques Primaire Progressive (SEP-PP).
[] cancer du sein précoce:
-->En association a une chimiothérapie, dans :
[] - Le traitement néoadjuvant de patients adultes atteints d'un cancer du sein HER2 positif localement avancé, inflammatoire ou a un stade
Phesgo ® précoce avec un risque élevé de récidive.
[] -Le traitement adjuvant de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif avec un risque élevé de récidive.
[ cancer du sein métastatique
--> En association au docétaxel, dans le traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique ou localement récidivant non
résécable HER2 positif, nayant pas recu au préalable de traitement anti-HER2 ou de chimiothérapie pour leur maladie métastatique.
[] Lymphome diffus a grandes cellules B (LDGCB) non précédemment traité: en association au rituximab, au cyclophosphamide, a la
. doxorubicine et a la prednisone (R-CHP).
Polivy®

[] Lymphome diffus & grandes cellules B (LDGCB) en rechute ou réfractaire, non candidats & une greffe de cellules souches
hématopoiétiques: en association a la bendamustine et au rituximab.
\§ J
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[] carcinome urothélial localement avancé ou métastatique: en monothérapie chez les patients adultes aprés une chimiothérapie antérieure a
base de platine ou considérés inéligibles au ciplastine et dont les tumeurs présentent une expression de PD-L12 5 %
Cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC):
] En association au bevacizumab, paclitaxel et carboplatine:
[] «1ere L pour un CBNPC non épidermoide métastatique et,
[] - Apres échec des thérapies ciblées appropriées, pour les CBNPC avec EGFR+ ou ALK+,
[] Enassociation au nab-paclitaxel et carboplatine, en 1ere L pour les CBNPC non épidermoide métastatique avec EGFR - ou ALK -
Tecent”q® [l En monothérapie
L] . terelL, pour un CBNPC métastatique avec PD-L1 2> 50 % (TC*) ou 2 10 % (IC**) et qui sont EGFR- ALK -,
o pour les CBNPC localement avancés ou métastatiques aprés une chimiothérapie antérieure. Les patients atteints d'un CBNPC avec EGFR +
ALK+ doivent également avoir regu des thérapies ciblées avant de recevoir Tecentriq.
*sur les cellules tumorales
*sur les cellules immunitaires infiltrant la tumeur
[ cancerbronchique a petites cellules de stade étendu: en 1&re ligne, en association au carboplatine et a 'étoposide, chez les patients adultes.
[[] carcinome hépatocellulaire avancé ou non résécable: en association au bevacizumab, chez les patients adultes n‘ayant pas requ de
traitement systémique antérieur
|\

Date et signature du médecin traitants . e

Cachet du médecin traitant:
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE DU PATIENT

DOCUMENT A LIRE ET A SIGNER PAR LE PATIENT AFIN DE POUVOIR BENEFICIER DES SERVICES DU PROGRAMME MOURAFAQATI

J'ai été informé du programme « Mourafaqati » par mon médecin traitant et par l'entreprise IQVIA Maroc et je comprends qu'il s'agit d'un
programme d'aide aux patients traités par le médicament objet de la prescription de mon médecin, quand ce dernier n'est pas remboursable par
l'Agence Nationale de I'Assurance Maladie (ANAM).

Ce programme a pour but d'aider lesdits patients ainsi que leurs médecins traitants dans la constitution et le suivi d'une demande de dérogation
exceptionnelle de remboursement de médicaments non encore remboursables auprés de ['/Agence Nationale de 'Assurance Maladie (ANAM).

Mourafaqgati n'a aucunement pour ambition d'inciter les médecins & la prescription du médicament ni d'intervenir dans le processus de
remboursement. Ce programme n'a pour unique but que de soutenir les patients et leurs médecins dans leurs démarches administratives, et ne
garantit en aucun cas que la décision de remboursement exceptionnel sera prise par 'ANAM.

En signant le présent document:

o Je comprends que toute prescription hors AMM / indication officielle du médicament au Maroc ne peut étre intégrée dans le Programme.

@ Je comprends que le Programme Mourafaqgati est un programme de soutien aux patients qui a été initié par Roche Maroc en tant que responsable

du traitement des données a caractere personnel et pour lequel IQVIA en est le sous traitant.

® Je comprends que selon La loi 09-08 relative a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel,
j'exprime mon consentement d'une fagon claire, incontestable, libre et avertie pour que IQVIA, société marocaine enregistrée au registre du
commerce de Casablanca sous le N'69449, basée a California Garden, Building 37-38, La colline, Casablanca et représentée légalement par M.
NOURE Safouane, collecte mes données personnelles sensibles dans le cadre de la gestion du programme de support Mourafaqgati initié par les

Laboratoires Roche Maroc et mis en place par IQVIA Maroc.

® Je comprends et reconnais que le programme ne remplace ni n'interfére en aucun cas avec les conseils, recommandations et/ou ordonnances de

mon/mes médecin(s) traitant(s), en relation avec ma santé, mon traitement ou les médicaments qui me sont prescrits.

» Je comprends que les avantages fournis par ce programme sont gratuits et que ledit programme est géré par l'entreprise IQVIA et financé par la
société Roche Maroc. Je suis informé que je pourrai bénéficier de ce programme si j'y suis éligible sans aucune contrepartie de ma part. De ce fait,

je ne serai pas amené a payer quelque montant que ce soit pour bénéficier de ce programme.

o Je comprends que je ne pourrai rentrer en contact et échanger avec IQVIA que dans le cadre de mon adhésion a ce programme et pour bénéficier

de ses avantages.

o Par ailleurs, dans le cadre de ce programme, j'atteste que Roche Maroc n'est jamais entrée en contact avec moi et je comprends qu’elle ne sera

jamais en contact avec moi durant ce Programme.

® Je prends note que IQVIA comme Roche Maroc s'engage a agir dans le cadre de ce programme dans le respect total de la réglementation locale et

de l'éthique.

» Je comprends que ce Programme n'a aucune obligation de résultat en ce qui concerne la décision finale de remboursement de 'ANAM qui revient
exclusivement a cette derniére, et comprends que ce Programme n'a pour unique but que de me soutenir dans les démarches administratives liées

a cette procédure.



» Je comprends que je peux donner mandat au Représentant IQVIA pour me représenter auprés de 'ANAM si je le souhaite.

» Je comprends que toutes les données personnelles, méme sensibles liées a ma santé, demandées par IQVIA sont indispensables pour répondre a
des exigences logistiques, administratives et organisationnelles pour 'exécution de l'ensemble des services liés au programme Mourafaqgati. Ces
données traitées a titre confidentiel ne seront partagées avec aucune autre partie. Elles seront exclusivement utilisées dans le cadre du programme

Mourafagati par IQVIA Maroc.

» Je comprends que certaines données personnelles collectées peuvent étre transmises de manieére anonyme a Roche Maroc a des fins

exclusivement de suivi de la pharmacovigilance, conformément & la déclaration qui a été faite auprés de la CNDP.
» Je reconnais que IQVIA Maroc m'a indiqué, de maniére concise et précise, sur le présent document, mes droits, notamment :

= Mon droit d'accés : j'ai le droit d'obtenir du responsable de traitement, a des intervalles raisonnables, gratuitement et sans délai, la
confirmation que les données me concernant font lobjet ou non d'un traitement. Je peux également demander les caractéristiques du
traitement effectué telles que ses finalités, les catégories et l'origine des données utilisées et les destinataires auxquels elles sont
transmises.

= Mon droit de rectification : a tout moment, je peux exiger du Responsable du Programme IQVIA, la rectification, l'effacement ou le
verrouillage de mes données personnelles lorsque ces derniéres me semblent étre inexactes, incompletes, équivoques ou périmées. Le
Responsable du Programme est tenu de procéder aux rectifications demandées, gratuitement et dans un délai maximum de dix jours,
aupres de ses services et des tiers a qui il a communiqué les données a rectifier. En cas de refus ou de non-réponse du Responsable du
Programme IQVIA, la personne concernée peut saisir la CNDP qui procédera aux investigations nécessaires.

* Mon droit d'opposition : j'ai le droit de m'opposer a tout moment, pour des motifs légitimes et sans frais, au traitement de mes données
personnelles, en contactant le Responsable du Programme IQVIA, par écrit.

* Pour exercer ces droits d'accés, de rectification et d'opposition conformément aux dispositions de la loi 09-08, je peux contacter

directement le Responsable du Programme IQVIA via les coordonnées marquées dans la carte visite que m’'a remise mon médecin traitant.

» Je comprends que ce programme peut étre suspendu ou modifié a tout moment et je serai informé de cette décision par l'équipe IQVIA. Je
comprends aussi et conviens que je n'aurai droit a aucune indemnité ou compensation a la suite de l'annulation ou de la suspension du programme.
Par ailleurs, je m'engage irrévocablement a ne protester d’aucune maniére que ce soit en cas d'arrét du programme une fois entamé; ce programme

étant gratuit et n'exigeant aucune contrepartie de ma part.

» Je consens que ma participation a ce programme soit de nature volontaire. Je comprends aussi que je suis libre de refuser de répondre a toute
question et que je peux me désister ou me retirer du programme a tout moment et que mes réponses ainsi que mes données personnelles sensibles

resteront anonymes.

» Suite aux déclarations faites, en signant le présent document, je confirme que j'ai bien compris le programme et que j'ai été satisfait des réponses

données a l'ensemble de mes questions.

» En signant ce document, je reconnais par ailleurs avoir lu et accepté les conditions du programme.

Nom et prénom du patient :
Tel :

Signature :
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