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One day of fun. ASCO`s Quality Training Program, in Romania

Two days of knowledge, for a lifetime of practice



OFERIŢI ŞANSA 
MAI MULTOR ZILE DE MÂINE
PACIENŢILOR ELIGIBILI1-2 
CU mNSCLCa

Merck Sharp & Dohme România SRL*
Ana Tower, etaj 5

Bulevardul Poligrafiei, Nr. 1A, sector 1, București
Tel.: +4 021 529 29 40; Fax: +4 021 318 52 36

®Marcă înregistrată a Merck Sharp & Dohme Corp.,
*filială a Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., S.U.A.

Pentru a raporta reacții adverse, reclamații de calitate sau pentru a solicita informații medicale legate de produsele MSD, vă rugăm trimiteți solicitarea la: e-mail: dpoc.romania@merck.com, fax: +021 318 
52 36. Acest material promoțional este destinat profesioniștilor din domeniul sănătății. Acest medicament se eliberează pe bază de prescripție medicală PR. Înainte de a prescrie KEYTRUDA, vă rugăm 
consultaţi Rezumatul caracteristicilor produsului. Data revizuirii textului: ianuarie 2022
Pregătit în România, 03/2022. Toate drepturile rezervate.
Data expirare: 03/2023
RO-KEY-00479

a: pentru pacienţii nou-diagnosticaţi cu mNSCLC, fără celule scuamoase (EGFR/ALK de tip sălbatic)
*pemetrexed și chimioterapie pe bază de săruri de platină pentru tratamentul de primă linie al mNSCLC non-scuamos, la adulţi ale căror tumori nu prezintă mutații EGFR sau ALK pozitive sau carboplatină și fie paclitaxel, fie nab-paclitaxel, pentru tratamentul de primă linie al mNSCLC 
scuamos, la adulţi.
Referințe: 1. Gray J.E, et al. Pembrolizumab + Pemetrexed-Platinum for Metastatic NSCLC: 4-Years Follow-Up From KEYNOTE-189. Presented virtually at 2020 World Conference on Lung Cancer (WCLC), Janurary 28-31, 2021. 
2. Rezumatul caracteristicilor produsului KEYTRUDA® (pembrolizumab), ianuarie 2022.

KEYTRUDA® în monoterapie sau în combinaţie cu 
chimioterapie* pentru pacienţi cu mNSCLC.

25 mg pulbere
pentru concentrat
pentru soluţie perfuzabilă
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Medisprof Association’s Best of 
ASCO licence is exclusive for 
Romania.
A different approach, more interdisciplinarity, in-
tegrated in the well established format of one of 
the most prestigious professional societies in the 
world, ASCO (American Society of Clinical Oncology).  

Another Hybrid Edition. The 1st 
with no registration fee.
Medisprof Association’s BEST OF ASCO Conference is at 
its eight edition. We now have a two year experience in 
holding both a live and online event, where medical pro-
fessionals can meet and share ideas. 

This year, our no registration fee policy gathered almost 
250 specialists - who have join us, both live and online. 
Making this 8th edition of our conference one of our most 
successful ones. 

Why no registration fee, you may ask? Because we want 
more and can achieve more. We want better treatments, we 
want better patient care. We want better specialists who can 
offer a higher quality of life for cancer patients. We want the 
Best there is.  This is why we offer you every year the chance 
to attend a Best of ASCO event, right here, in Romania.  

The cancer education app.
Our event has seen a progressive growth, as a conse-
quence, this year our team has developed another inno-
vative way for you to participate and better engage: the 
cancer education brand and app. 

Renowned speakers, experts in the field of oncology and 
radiotherapy were with us once more, providing you with 
the latest information in cancer treatment. Read the third 
edition of our Best of ASCO Conference magazine. 

Dr. Adrian A. UDREA 
Founding member and President of Medisprof Association,   

Medical Director, Medisprof Cancer Center, Cluj-Napoca, Romania,  
ASCO Quality Training Program Steering Group member. 

Editor’s point of view.
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What amazes me is that pain points and suffering from the 
system (of medicine) is uniform across the world. No matter 
whether at a top academic cancer hospital in the United States 
to a rural community practice, to internationally in Romania. 
The problems that plague oncology health care providers are  
similar. Participants come together from the mutual goal of 
wanting to do better, care better for the patient and the oncol-
ogy process as a whole. The group from Cluj was truly special 
– everyone was so enthusiastic to participate and learn! Par-
ticipation during the course was one of the highest seen through-
out the 1 day workshops. Some of the highlights were chatting 
with participants during the break group sessions, lunch, and 
reflections after the day. I love hearing the excitement and em-
powerment that quality improvement can be a tool to improve 
the lives of their patients with cancer. I hope to come back to 
Cluj in the future and lead more ASCO QTP workshops!

“
“

PHOTO: Dr. Michael K. KENG, QTP Workshop, Cluj-Napoca, Romania, 2022
 



ASCO’s Quality Training 
Program, in Romania. 
The American Society of Clinical Oncology (ASCO) 
Quality Training Program (QTP) was introduced 
in 2013 as a new part of the society’s quality ini-
tiatives. 

ASCO’s previous focus had primarily been on 
the Quality Oncology Practice Initiative (QOPI), a 
measurement program to allow practices to as-
sess the quality of care that they provide to their 
patients, test their performance against a variety 
of process measures, and compare their results 
with national benchmarks (Citation 1). 

Though QOPI successfully identified areas 
where improvement opportunities existed, the 
program did not provide the tools for partic-
ipating practices to implement change, per-
form process analyses, and sustain positive 
changes to areas needing improvement (Citation 2) .  
This is the purpose behind ASCO QTP.

The mission of the QTP is operationalized into 
the following three components,  to transform 
clinical practice by: 

1.	 Training oncology professionals to de-

One day of fun.
sign, implement, and lead successful QI activities in their 
practice settings. 

2.	 Equipping oncology professionals with the knowledge, 
skills and attitudes to provide safe and reliable care. 

3.	 Training and educating oncology professionals on how 
to assume quality leadership positions and champion  
culture change in their practices.  

 
The objectives for the course are as follows: 

1.	 Create and manage an effective project team that  
designs, implements, and evaluates an improvement activi-
ty in order to enhance quality and efficiency in an oncology 
practice setting. 

2.	 Apply concepts of process analysis methodology in an on-
cology practice setting. 

3.	 Integrate rapid cycle improvement methodology into an 
improvement activity. 

4.	 Determine appropriate quantitative and qualitative tools 
and methods to apply to an improvement activity.  

5.	 Understand how SQUIRE guidelines can help in publishing 
quality improvement work. 

The QTP course was designed to have three in-person sessions 
over the course of six months. 

The first two-day session included lectures, case examples, 
and small group exercises. The focus during this session was the  
introduction to quality improvement, problem and aim state-
ments, project charter, process analysis, collecting and analyzing 
baseline/diagnostic data, and team formation and engagement. 
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LIBTAYO®, un inhibitor PD-1, este primul și singurul 
tratament autorizat pentru CSCC în stadiu avansat1

CANDIDAȚI PENTRU LIBTAYO®1

CSCC metastazat
• Metastază ganglionară
• Metastază la distanță

CSCC local avansat
• Pacienți cu CSCC local avansat care nu sunt candidați 

eligibili pentru intervenție chirurgicală în scop curativ 
sau radioterapie în scop curativ

a Analiza privind siguranța este derivată de la 591 pacienți cu tumori maligne solide în stadiu avansat, inclusiv 219 pacienți cu CSC în stadiu avansat care au primit LIBTAYO® în monoterapie, în cadrul studiilor 1423 și 1540. Analiza privind eficacitatea este derivată de la 193 pacienți din studiul 
1540.1

b Întreruperea datelor a avut loc la 20 septembrie 2018 pentru grupurile 1 și 3 și la 10 octombrie 2018 pentru grupul 2.1

c Grupul 1: mCSCC3 mg/kg Q2W (n=59; IÎ 95%, 35,9%, 62,5%); grupul 2: laCSCC 3 mg/kgQ2W (n=78; IÎ 95%, 32,4%, 55,3%); grupul 3: mCSCC 350 mg Q3W (n=56; IÎ 95%, 28,1%, 55,0%).1

d În grupurile 1, 2 și 3, duratele mediane de urmărire au fost de 16,5 luni, 9,3 luni și, respectiv, 8,1 luni.1

e Întreruperea datelor a avut loc la 11 octombrie 2019.2

 f Grupul 1: mCSCC 3 mg/kgQ2W (n=59; IÎ 95%, 37,5%, 64,1%); grupul 2: laCSCC 3 mg/kg Q2W (n=78; IÎ 95%, 33,6%, 56,6%); grupul 3: mCSCC 350 mg Q3W (n=56; IÎ 95%, 29,7%, 56,8%).2

 g În grupurile 1, 2 și 3, durata mediană de urmărire a fost de 18,5 luni, 15,5 luni și, respectiv, 17,3 luni.2

h Pentru grupurile combinate de la 1 la 3, durata mediană de urmărire a fost de 15,7 luni (interval, 0,6-36.1).2

*Criteriul de evaluare primar al studiului conform evaluarii centrale independente a fost RRO.
IÎ = interval de încredere; IQR = interval intercuartilic; laCSCC = carcinom cutanat cu celule scuamoase local avansat; mCSCC = carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat; RRO = rata de răspuns obiectiv; NE = neevaluabil; Q2W = la fiecare 2 săptămâni; Q3W = la fiecare 3 săptămâni.

REZULTATE PRIVIND 
EFICACITATEA ȘI 

SIGURANȚAa

 Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapidă de noi informații referitoare la siguranță. Profesioniștii din domeniul sănătății sunt rugați să raporteze orice 
reacții adverse suspectate. Acest medicament face obiectul unor măsuri de reducere la minimum a riscului. Pentru informații complete, vă rugăm să citiți în întregime Rezumatul Caracteristicilor Produsului Libtayo®. 
Libtayo® se eliberează cu prescripție medicală restrictivă, PR. Acest material promoțional este destinat profesioniștilor din domeniul sănătății. 

Timpul până la răspuns | Timpul median până la răspuns a fost de 2,1 luni  (IQR, 1,9 - 3,7) 

pentru grupurile 1-3 combinate (timpul până la prima evaluare a fost de 8 sau 9 săptămâni, în funcție de grupul de dozare) 1,2,e

Durata răspunsului  |  Durata mediană a răspunsului  nu a fost atinsă  (interval, 1,9 - 34,3 luni) pentru grupurile combinate 1-3 2,h  

În grupurile combinate 1-3, proporția de pacienți estimată cu răspuns în curs la 12 luni sau mai mult a fost de  87,8% 2

În grupurile combinate 1-3, proporția de pacienți estimată cu răspuns în curs la 24 luni sau mai mult a fost de  69,4% 2

Rate de răspuns:
RRO*:  49,2%  pentru grupul 1, 43,6% pentru grupul 2, 41,1% pentru grupul 3 1,c,d

Rate de răspuns: 
RRO*:  50,8%  pentru grupul 1 44,9% pentru grupul 2, 42,9% pentru grupul 3 2,f,g

Date de urmărire până la 3 anie

Date de urmărire până la 2 anib

Sano�  și Regeneron colaborează în dezvoltarea globală și comercializarea LIBTAYO® (cemiplimab).
Sano�  Romania SRL - Str. Gara Herastrău nr. 4, Clădirea B, etajele 8-9, Sector 2, 020334, București, România, Tel: (+40) 21 317 31 36; Fax: (+40) 21 317 31 34; www.sano� .ro

și Regeneron Pharmaceuticals, Inc. Toate drepturile rezervate. MAT-RO-2100426-2.0 - 09/2021

Referințe: 
1.  Rezumatul Caracteristicilor Produsului LIBTAYO® (cemiplimab). Data revizuirii textului: Octombrie 2021. 2. Rischin D, Khushalani NI, Schmults CD, et al. Phase 2 study of cemiplimab in patients with advanced cutaneous squamous cell carcinoma (CSCC): longer follow-up. Poster presented at: 
American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2020 Virtual Scientific Program; 29-31 May 2020.

Pentru informaţii 
complete de 
prescriere (RCP), 
scanaţi codul QR 
următor:

LIBTAYO® este indicat ca monoterapie în tratamentul pacienților adulți cu carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local 
avansat (mCSCC sau laCSCC), care nu sunt candidați eligibili pentru intervenție chirurgicală în scop curativ sau radioterapie în scop curativ.
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The second two-day session had more practice 
exercises as well as the teams presenting what 
they had accomplished on their projects thus far. 
The focus during the second session includes: 

•	 action plans
•	 test of change (Plan-Do-Study-Act  

cycles)
•	 evaluating and understanding change data
•	 sustainability of quality improvement proj-

ects
•	 teamwork. 

The last session was the presentation of proj-
ects, culminating the past six months’ work into 
this “graduation day”. 

Managing teams (psychology) was an import-
ant part of the class since the projects were 
done as a team. Key areas addressed include 
facilitative leadership skills, selection of team 
members and roles, stages of group formation,  
relationship-centered communication, and con-
flict resolution. This necessitated that teams 
know how to perform effectively as team mem-
bers, manage teams (both communication and 
conflict), and understand the roles that each 
member plays in a team. 

Though there were three total in-person sessions, 
a significant part of the course occurred outside 
these sessions. 

The virtual learning component consisted of 
active mentoring of the teams by experienced 
quality improvement coaches. There were regu-
larly scheduled and ad hoc one-on-one coaching 
sessions held over telephone. Frequent phone 

calls and guidance assured that the teams did not struggle need-
lessly when working on their projects.  

Meeting in Cluj-Napoca
The most recent QTP course in June 2022 in Cluj, Romania, was 
the ASCO 1 Day Workshop. This course combines all the 6 month 
course content into 1 full day. 

This class was designed so that participants would be able to get 
an introduction to quality improvement and ASCO QTP. Partici-
pants do not work on individual projects, but come together to 
work on sample projects as individuals and teams to gain expe-
rience.
 
The QTP group in Cluj was a wonderful collection of participants 
of all backgrounds – physicians (psychiatry, GI, anesthesiology, 
oncology, and physicians in training), nurses, administrators, 
social workers, and therapists. Despite the varied backgrounds, 
everyone worked together very well in a large classroom and 
small breakout activities, including a competitive marshmallow 
tower building event.

Dr. Michael K. KENG
MD, Associate-Professor, School of Medicine, Department of Medicine, Hematology and Oncology  

University of Virginia, Emily Couric Clinical Cancer Center, Charlottesville, USA.

Gene CUNNINGHAM
Director, Performance Improvement and Grants at American Society of Clinical Oncology (ASCO),  

Virginia, USA. 

12 PHOTO: Dr. Michael K. KENG, The Marshmallow excercise, QTP Workshop, Cluj-Napoca, Romania, 2022
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________________________________________________
Dr. Michael K. KENG
MD, Associate-Professor, School of Medicine, De-
partment of Medicine, Hematology and Oncol-
ogy University of Virginia, Emily Couric Clinical 
Cancer Center, Charlottesville, USA.

Dr. Răzvan A. POPESCU
Head of Medical Oncology, Tumor Center Hirslan-
den, Aarau, Switzerland, ASCO Quality Training 
Program Steering Group member.

Dr. Adrian A. UDREA 
MD, PhD, Medical Oncologist, Medical Director, 
Medisprof Cancer Center, President of Medisprof 
Association, Cluj-Napoca, Romania, ASCO Quality 
Training Program Steering Group member. 

Gene CUNNINGHAM
Director, Performance Improvement and Grants 
at American Society of Clinical Oncology (ASCO), 
Virginia, USA.

WORKSHOP AGENDA
Thursday, JUNE 23rd, 2022 
_________________________________________________________________
FOAIER:
09:40 AM - 10:00 AM 	 Registration and Coffee Break (20’)

“CUPOLA MICĂ” CONFERENCE ROOM
10:00 AM - 11:50 AM QUALITY TRAINING PROGRAM

10:00 AM - 10:05 AM 	  
Welcome & Opening Remarks (Lecture and interactive)  (5’)
Dr. Adrian A. UDREA 
			 
10:05 AM - 10:25 AM 	  
Introductions (Lecture and interactive)  (20’)

Introduction to the QTP
Objectives and Agenda 

Dr. Michael K. KENG

10:25 AM - 11:15 AM 	  
Quality Improvement (QI) for Health Care Providers  
(Lecture) (50’)
Dr. Michael K. KENG

11:15 AM - 11:50 AM 	  
Project Charter (Lecture and Hands On Exercise) (35’)

Problem and Aim Statements
Dr. Michael K. KENG

11:50 AM - 12:00 PM Coffee Break (10’)

“CUPOLA MICĂ” CONFERENCE ROOM
12:00 PM - 13:55 PM QUALITY TRAINING PROGRAM

12:00 PM - 13:10 PM 	  
Tools for Quality Improvement(Lecture /Hands on Exercise) 
(70’)
Dr. Michael K. KENG
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AMÂNAŢI 
PROGRESIA

ADT=terapia de privare de androgeni; PSA=antigenul specific prostatic

Referința: 1. Smith MR, et al. N Engl J Med. 2018;378:1408–18.

Acum cu puterea ERLEADA®  la îndemână, puteți amâna semnificativ 
pericolul metastazelor la pacienții dumneavoastră cu cancer de prostată 
non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC) și risc crescut.1

Timp de dublare 
al PSA ≤10 luni 

în nmCRPC?

1.DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI: ERLEADA 60 mg comprimate. 
2.COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ: apalutamidă 60 mg. 3.FORMA 
FARMACEUTICĂ: comprimate ovale, culoare gălbuie-gri verzuie, marcate cu AR60. 
4.DATE CLINICE: 4.1.Indicaţii terapeutice: ERLEADA este indicată în tratamentul 
cancerului de prostată non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC, non-
metastatic castration-resistant prostate cancer) la bărbaţi adulţi, care prezintă un 
risc crescut de a dezvolta boală metastatică; în tratamentul cancerului de prostată 
metastatic sensibil la terapie hormonală (mHSPC, metastatic hormone sensitive 
prostate cancer) la bărbați adulți, în asociere cu o terapie de deprivare androgenică 
(ADT, androgen deprivation therapy) 4.2.Doze şi mod de administrare: 240 mg  
(4 comprimate de 60 mg), doză unică zilnică administrată pe cale orală. În cazul 
pacienților la care nu s-a efectuat castrare chirurgicală, pe parcursul tratamentului trebuie 
continuată castrarea medicală cu analogi ai hormonului eliberator de gonadotropină 
(GnRHa). Dacă este omisă o doză, aceasta trebuie să fie luată cât mai repede posibil în 
cursul aceleiași zile, apoi pacientul trebuie să revină la schema normală de administrare 
începând din ziua următoare. Nu trebuie luate comprimate suplimentare pentru a 
compensa doza omisă. Comprimatele trebuie înghițite întregi și pot fi luate cu sau fără 
alimente. 4.3.Contraindicaţii: hipersensibilitate la substanța(ele) activă(e) sau la oricare 
dintre excipienți; femei care sunt gravide sau care pot să rămână gravide. 4.4.Atenţionări 
şi precauţii speciale pentru utilizare: ERLEADA nu este recomandat la pacienți cu 
antecedente de convulsii sau alţi factori predispozanți pentru convulsii. Înainte de inițierea 
tratamentului cu Erleada, pacienții trebuie evaluați pentru depistarea riscului de fracturi 
și cădere și trebuie monitorizați și abordați terapeutic conform ghidurilor de tratament. 
Este necesară monitorizarea pacienților pentru depistarea semnelor și a simptomelor 
de boală cardiacă ischemică și optimizarea modului de gestionare a factorilor de risc 
cardiac cum sunt hipertensiunea arterială, diabetul zaharat sau dislipidemia conform 
cu standardul de îngrijire. Administrarea concomitentă de apalutamidă cu warfarină 
și anticoagulante de tip cumarinic trebuie evitată. Dacă Erleada este administrat 
concomitent cu un anticoagulant metabolizat de CYP2C9 (warfarină sau acenocumarol), 
trebuie efectuată monitorizarea suplimentară a valorilor INR (International Normalised 

Ratio). Dacă se prescrie Erleada, pacienţii cu boală cardiovasculară clinic semnificativă 
trebuie monitorizaţi din perspectiva factorilor de risc, precum hipercolesterolemie, 
hipertrigliceridemie sau alte tulburări cardiometabolice. La pacienții cu antecedente 
de interval QT prelungit sau care prezintă factori de risc pentru prelungirea intervalului 
QT, precum și la pacienții cărora li se administrează concomitent medicamente care 
ar putea prelungi intervalul QT, medicii trebuie să evalueze raportul beneficiu/risc. Au 
fost raportate cazuri de sindrom Stevens-Johnson/necroliză epidermică toxică, care 
pot pune în pericol viața sau pot fi letale, iar frecvența este „necunoscută”. Dacă se 
observă aceste simptome, tratamentul cu Erleada trebuie întrerupt imediat, iar pacienții 
trebuie monitorizați cu atenție şi trebuie luat în considerare un tratament alternativ. 
4.5.Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune: Eliminarea 
apalutamidei și formarea metabolitului său activ, N-desmetil apalutamidă, sunt mediate 
în măsură similară atât de CYP2C8 cât și de CYP3A4, la starea de echilibru farmacocinetic. 
Nu sunt anticipate modificări clinic semnificative ale expunerii lor globale ca urmare a 
interacțiunii medicamentoase cu inhibitorii sau inductorii CYP2C8 sau ai CYP3A4. Nu 
este necesară ajustarea dozei inițiale atunci când Erleada este administrat concomitent 
cu un inhibitor puternic al CYP2C8 (de exemplu gemfibrozil, clopidogrel) ori CYP3A4 
(de exemplu, ketoconazol, ritonavir, claritromicină), cu toate acestea trebuie avută în 
vedere scăderea dozei de Erleada în funcție de tolerabilitate. 4.6.Fertilitatea, sarcina 
şi alăptarea: Pacienții care întrețin relații sexuale cu partenere aflate la vârsta fertilă 
trebuie să folosească prezervativul împreună cu o altă formă de contracepție foarte 
eficientă pe parcursul tratamentului și timp de 3 luni după administrarea ultimei doze 
de Erleada. Erleada este contraindicat la gravide sau la femeile care pot rămâne gravide. 
Erleada poate avea efecte nocive asupra fătului și poate cauza pierderea sarcinii dacă 
este administrat unei femei gravide. Erleada nu trebuie utilizat în timpul perioadei de 
alăptare. Studiile la animale au arătat că Erleada poate scădea fertilitatea la masculii cu 
potențial de reproducere. 4.7.Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de 
a folosi utilaje: Erleada nu are efecte sau are efecte neglijabile asupra capacității de a 
conduce vehicule și de a folosi utilaje. Cu toate acestea, au fost raportate convulsii 
la pacienţii care iau Erleada. Pacienţii trebuie informaţi despre acest risc în legătură cu 

conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor. 4.8.Reacţii adverse: Cele mai frecvente 
reacții adverse sunt fatigabilitate (26%), erupție cutanată tranzitorie (26% de orice grad 
și 6% de Grad 3 sau 4), hipertensiune arterială (22%), bufeuri (18%), artralgie (17%), diaree 
(16%), căderi (13%) și scădere ponderală (13%). Alte reacții adverse importante includ 
fracturi (11%) și hipotiroidism (8%). Profesioniştii din domeniul sănătăţii sunt rugaţi să 
raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul sistemului naţional de 
raportare: România, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, 
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 
0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. 4.9.Supradozaj: Nu se cunoaște niciun antidot specific 
pentru supradozajul cu apalutamidă. În caz de supradozaj, administrarea Erleada trebuie 
oprită și se vor institui măsuri generale de susținere până la diminuarea sau rezolvarea 
toxicității clinice. 6.PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE: 6.1.Lista excipienţilor: dioxid de 
siliciu coloidal anhidru, croscarmeloză sodică, acetat succinat de hipromeloză, stearat 
de magneziu, celuloză microcristalină, celuloză microcristalină (silicifiată), oxid negru 
de fer (E172), oxid galben de fer (E172), macrogol, alcool polivinilic (parțial hidrolizat), talc, 
dioxid de titan (E171). 6.2.Incompatibilităţi: nu este cazul. 6.3.Perioada de valabilitate: 
3 ani. 6.4.Precauţii speciale pentru păstrare: A se păstra în ambalajul original pentru a 
fi protejat de umiditate. Acest medicament nu necesită condiții speciale de păstrare în 
ceea ce privește temperatura. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie 
eliminat în conformitate cu reglementările locale. 6.5.Natura şi conţinutul ambalajului: 
Blistere cu folie din PVC-PCTFE cu folie din aluminiu perforabilă sigilată într-un ambalaj 
de tip portofel. Fiecare ambalaj cu tratament pentru 30 de zile conține 120 comprimate 
filmate, în 5 ambalaje de tip portofel, a câte 24 de comprimate filmate fiecare. 
7.DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ: Janssen-Cilag International 
NV, Belgia. 10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI: februarie 2022. 
Acest medicament se eliberează pe bază de prescripţie medicală: PRF. Pentru informaţii 
complete de prescriere, vă rugăm să citiţi Rezumatul Caracteristicilor Produsului Erleada. 
Acesta este un material promoţional/educațional destinat exclusiv profesioniştilor din 
domeniul sănătăţii. 

Johnson&Johnson Romania S.R.L.
Str. Tipografilor nr.11-15, Cladirea, S-Park, Corp B3, Etaj 3, Camera 1, Corp B4,  
Etaj 3 și Corp LB, Etaj 3, Sector 1, 013714 București, ROMÂNIA
Tel: 021 207 18 00, Fax: 021 207 18 11
www.janssen.com/romania

CP-303655

Informaţii esenţiale din Rezumatul Caracteristicilor Produsului ERLEADA



13:10 PM - 13:55 PM 	  
Understanding Data, Part I (Lecture /Hands 
on Exercise) (45’)
Dr. Michael K. KENG

RESTAURANT:		
13:55 PM - 14:25 PM LUNCH BREAK (30’) 

“CUPOLA MICĂ” CONFERENCE ROOM
14:25 PM - 16:30 PM QUALITY TRAINING PRO-
GRAM

14:25 PM - 15:30 PM 	  
Psychology and Team Effectiveness (Lec-
ture/ Marshmallow exercise) (65’)
Dr. Michael K. KENG
						    
15:30 PM - 16:30 PM 	  
Understanding Data, Part II (Lecture /
Hands on Exercise) (60’)
Dr. Michael K. KENG

16:30 PM - 16:40 PM Coffee Break (10’)

“CUPOLA MICĂ” CONFERENCE ROOM
16:40 PM - 18:15 PM QUALITY TRAINING PRO-
GRAM

16:40 PM - 17:10 PM 	  
Theory of Knowledge, Introduction to  Lean 
and PDSA (Lecture) (30’)
Dr. Michael K. KENG
	
17:10 PM - 17:30 PM 	  
Action Planning and Sustaining the Gain  
(Lecture) (20’)
Dr. Răzvan A. POPESCU

17:30 PM - 17:55 PM 	  
Putting It All Together: Sample Project (Lecture /Hands on 
Exercise)  (25’)
Dr. Michael K. KENG
	
17:55 PM - 18:05 PM 	  
Reflection of the Day

Next Steps in Quality Improvement Journey  (Lecture 
and interactive) (15’)
Summarize lessons 
Next Steps 
Wrap Up

Dr. Michael K. KENG

18:05 PM - 18:15 PM 	  
Adjourn and Closing Remarks (10’)
Dr. Adrian A. UDREA 

EVENT DATE: June 23rd, 2022
EVENT LOCATION: Golden Tulip Hotel, Cluj-Napoca, Romania
TOTAL PARTICIPANTS: 21
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Two days of knowledge, 
for a lifetime of practice.  
Medisprof Association has a well established  
relationship with ASCO (American Society for 
Clinical Oncology), for almost a decade now. So, if 
you are an oncology specialist striving to become 
the best in your field, we are here to help. 

Through our annual conference you have access 
to the latest information in the industry, present-
ed by renowned speakers from Europe and The 
United States. 

With the support of our partners, we offer con-
tinuous medical education materials, as well as 
many other resources intended to help both you 
and your patients.

Our 8th edition of Medisprof Association’s 
Best of ASCO Conference gathered almost 250  
participants: specialists from the field of  
oncology and radiotherapy.  

Almost 100 of you have joined us live, at Golden 
Tulip Hotel in Cluj-Napoca, and around 150 have 
watched our event from home or the office, 

Best of ASCO. Photos.
through our website and app. 

This year, we took the opportunity to launch our educational 
brand: Cancer Education. 

Cancer Education is the educational Brand of Medisprof  
Association, through which we want to bring you other educa-
tional programs and materials which cand help you in your prac-
tice, as well as your patients. We also launched the cancereduca-
tion app, which is intended as an educational tool for all cancer 
care specialists that aim to improve their practice and knowledge. 

Through our app you can view and support our active projects. 
You can donate directly to our association so more specialists 
have access to the latest materials. Also, Medisprof Association 
supports cancer patients through many patient focussed activ-
ities and projects. By donating you can also help improve the  
quality of life for those undergoing cancer treatment. 

See you in 2023. 
#BOA23 #cancereducation
For more information on our educational projects please visit 
our website: www.cancereducation.ro, or follow us on social 
media. 

The cancereducation app and brand is developed for Medisprof Association by  
L ARME, through SRD-media (website and app know-how). 
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We  
thank you.
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PENTRU RCP-uri ACCESAȚI LINK-urile DE MAI JOS

ZIEXTENZO Pegfilgrastim : https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2018/20181122142680/anx_142680_ro.pdf • BINOCRIT Epoetină Alfa: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/binocrit-epar-product-information_ro.pdf

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2018/20181122142680/anx_142680_ro.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/binocrit-epar-product-information_ro.pdf
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See you  
next year! 



Focus pe. 
Tratamentul cancerului a pășit în 
era digitală.
În prezent, în lupta împotriva bolilor tumorale sunt implicați 
mai mulți actori. Avem nevoie de un pacient responsabil, 
gata de orice pentru a se vindeca, un examen histologic în-
soțit de un diagnostic molecular, dar și de cunoștințe med-
icale la zi. În plus, se pare că avem nevoie de încă doi factori 
importanți: inteligența artificială, pentru a alege tratamen-
tul optim pentru pacientul în cauză, indiferent despre ce 
instrument vorbim, dar și de un dram de noroc.

În acest moment știm sigur că bolile tumorale sunt cauzate 
de defecte genetice, adică de mutații. Majoritatea acestor 
defecte genetice – aproximativ 90% – nu este congenitală, 
ci apare în mod întâmplător, în urma diviziunii naturale zil-
nice a celulelor din organismul nostru, care „programează” 
celula să se divizeze patologic. Cercetătorii din domeni-
ul oncologiei au identificat cele aproximativ 600 de gene 
umane care, dacă suferă mutații, pot iniția, din cauza al-
terării proceselor de transmitere a semnalelor, un „șir de 
comenzi” eronat, ducând la apariția unei boli tumorale. 

Defectele genetice pot fi identificate prin analize de diag-
nostic molecular. În apariția unei tumori sunt implicate în 
medie 4-5 defecte genetice. Respectiv un defect genetic 
poate cauza mai multe tipuri de tumori. Așa-numitele me-
dicamente țintite au capacitatea de a inhiba anumite mu-

tații identificate prin analiza moleculară. În această situ-
ație medicamentul acționează asupra unui anumit tip de 
moleculă din tumoare. Prin inhibarea proteinelor defecte, 
comenzile „crește și divizează-te” transmise către centrele 
de comandă ale celulelor nu ajung la destinație și astfel se 
poate opri divizarea și creșterea tumorii. Iar imunoterapia 
acționează asupra mutațiilor care inhibă mecanismele de 
autoapărare ale organismului. 

Aceste opțiuni terapeutice se numesc oncologie de preci-
zie. Având în vedere că aceeași mutație poate cauza can-
cer la mai multe organe, medicamentul țintit dezvoltat 
împotriva sa este eficientă la mai multe tipuri de tumori. 

Așadar nu este recomandat ca tratamentul adecvat să se 
aleagă pornind de la organul afectat al pacientului, ci de 
la defectul genetic care a cauzat funcționarea patologică. 

Decizia terapeutică a medicu-
lui este ajutată de aplicația de  
oncologie.
Numărul medicamentelor țintite crește de la lună la lună, 
ceea ce poate oferi speranță și bolnavilor care, în lipsa 
preparatelor adecvate, deocamdată nu au posibilitatea 
de a apela la oncologia de precizie. Însă este important să 
conștientizăm faptul că preparatele care acționează țintit 
nu sunt panacee. Acestea pot fi administrate exclusiv în 
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În loc să încercăm pe rând medicamentele țintite 
pentru fiecare dintre milioanele de mutații posibil 

ale unui număr de gene de ordinul sutelor, este 
suficient să încercăm doar metoda pe care o  
utilizăm pentru a alege tratamentul adecvat.  
Astfel, economisim decenii și multe milioane de 
dolari: vom putea dezvolta mai rapid și cu mai 
puține cheltuieli noi medicamente care ne vor  
ajuta să tratăm mai eficient și în mod personal-
izat pacienții cu tumori. Nu este întâmplător că, 
la conferința internațională Inovații Revoluțion-
are în Oncologie (Breakthrough Innovations in  
Oncology), organizată anul trecut la Bang-
kok, am avut posibilitatea de a prezenta în cad-
rul unui program științific, împreună cu colegii mei  

cercetători, aplicația noastră specială.

“
“
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Isituația în care un anumit defect genetic este prezent, re-

spectiv doar dacă acesta nu este prezent. Pentru a ne pu-
tea da seama în care dintre situații ne aflăm, trebuie efec-
tuate analize de eficiență a medicamentului, denumite 
farmacodiagnostic molecular. Această metodă se bazează 
pe analiza detaliată și de înaltă precizie a defectelor genet-
ice (mutațiilor) de la nivelul fondului genetic al tumorii. În 
mod normal, această operațiune nu necesită o nouă inter-
venție, aceste analize putând fi efectuate și pe probele his-
tologice recoltate anterior din tumoarea pacientului. 

Misiunea dificilă este că dintre cele 1400 de agenți activi 
disponibili în prezent trebuie să-l alegem pe cel care are 
efectul optim împotriva defectelor genetice particulare 
care au cauzat apariția tumorii la pacientul în respectiv, pe 
baza literaturii de specialitate și a experienței acumulate. 
Însă pentru a putea face această alegere ar trebui să cu-
noaștem și să analizăm un volum de date care depășește 
capacitatea creierului uman, și aici poate interveni inteli-
gența artificială. 

Aplicația medicală specială dezvoltată de experții de la 
Oncompass Medicine, Realtime Oncology Treatment Cal-
culator, este un instrument medical înregistrat în Uniunea 
Europeană și care alege, dintre 1400 de agenți activi, pe 
baza a 26.000 de reguli din domeniul biologiei medicale, 
tratamentele cele mai recomandate. În același timp, da-
torită acestui sistem, întregul proces al tratamentului pa-
cienților prin oncologie de precizie devine unitar, transpar-
ent și gestionabil. Pe lângă suportul deciziei terapeutice, 
acest sistem dezvoltă o bază de date aflată în continuă 
actualizare care înregistrează într-o formă standardizată și 
calitativ garantată fiecare nou rezultat al analizelor efectu-
ate în laboratoare de patologie moleculară și laboratoare 
de diagnostic molecular, indiferent de locația acestora pe 
glob. Prin integrarea acestora, sistemul de suport colectiv 
pentru deciziile medicale furnizează rezultate din ce în ce 
mai precise, deoarece se pot utiliza rezultate din ce în ce 

mai diverse în alegerea tratamentului optim. Iar pacientul 
are siguranța că tratamentul optim pentru tumoarea de 
care suferă se alege pe baza cunoștințelor disponibile la 
ora deciziei terapeutice.

Se pot evita tratamentele inefici-
ente.

Metodele de diagnostic molecular au capacitatea de a 
prognostica sensibilitatea la un tratament dat (markeri far-
macodiagnostici pozitivi). La fiecare medicament și tip de 
cancer se pot asocia diverși markeri care indică prezența 
sau lipsa unei anumite mutații în tumoarea pacientului. 
Dacă rezultatul este pozitiv, probabil că preparatul țintit 
va fi eficient. Dacă rezultatele ne indică faptul că există 
mai multe medicamente care pot fi eficiente, analiza de 
diagnostic molecular ne ajută să le ierarhizăm pe baza 
eficienței acestora. De asemenea, putem previziona (prin 
markeri farmacodiagnostici negativi) și care sunt trata-
mentele la care tumoarea sigur nu va reacționa. 

În aceste situații putem afirma, fără teama de a greși, că 
nu are rost să aplicăm tratamentul respectiv, pentru că fie 
nu va avea niciun efect, fie chiar va dăuna pacientului. În 
acest caz este mai indicat să administrăm alte tratamente 
convenționale, de exemplu chimioterapia. În opinia dom-
nului Dr. Peták István, directorul științific al Oncompass 
Medicine, Realtime Oncology Treatment Calculator este o 
inovație informatică care poate revoluționa chiar și dezvol-
tarea clinică a medicamentelor. 

Dr. István PETÁK
MD, PhD, Founder and CEO/CSO at ONCOMPASS MEDICINE, Budapest, Hungary
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LIBTAYO  350 mg concentrat pentru soluție perfuzabilă (cemiplimab) – Informații esențiale din RCP

Compoziția calitativă și cantitativă: Un ml de concentrat conține cemiplimab 50 mg. Fiecare fl acon conține cemiplimab 350 mg în 7 ml soluție. Cemiplimab este produs 
cu ajutorul tehnologiei ADN recombinant pe culturi de celule ovariene de hamster chinezesc în suspensie. Indicații terapeutice Carcinom cutanat cu celule scuamoase
LIBTAYO este indicat ca monoterapie în tratamentul pacienților adulți cu carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local avansat, care nu sunt candidați eligi-
bili pentru intervenție chirurgicală în scop curativ sau radioterapie în scop curativ. Carcinom bazocelular LIBTAYO este indicat ca monoterapie în tratamentul pacienților 
adulți cu carcinom bazocelular metastazat sau local avansat, care prezintă simptome de sau care nu tolerează un inhibitor al căii de semnalizare Hedgehog. Cancer pulmo-
nar fără celule mici LIBTAYO este indicat ca monoterapie în tratamentul pacienților adulți cu cancer pulmonar fără celule mici (CPFCM) cu exprimare PD-L1 (în ≥ 50% 
din celulele tumorale), fără mutații EGFR, ALK sau ROS, care au: CPFCM local avansat și care nu sunt candidați pentru chimioterapie defi nitivă sau CPFCM metastazic. 
Doze și mod de administrare: Tratamentul trebuie inițiat și supravegheat de către medici cu experiență în tratamentul cancerului. Pentru tratamentul cu cemiplimab ca 
monoterapie, pacienții trebuie selectați în funcție de expresia tumorală PD-L1 folosind un test validat. Tratamentul poate fi  continuat până la progresia bolii sau până la 
apariția toxicității inacceptabile. Vezi RCP complet pentru instrucțiunile de diluare a medicamentului înainte de administrare și pentru informații privind grupe speciale de 
pacienți. Modifi cări ale dozei Nu se recomandă scăderi ale dozei. În funcție de siguranța și tolerabilitatea individuale, este posibil să fi e necesară temporizarea sau întreru-
perea administrării. În tabelul 1 din RCP complet sunt prezentate modifi cările recomandate pentru abordarea terapeutică a reacțiilor adverse. Contraindicații: Hipersensi-
bilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienți. Atenționări și precauții: Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele și numărul 
lotului medicamentului administrat trebuie înregistrate cu atenție. Reacții adverse mediate imun: Au fost observate reacții adverse mediate imun severe și letale. Majorita-
tea reacțiilor adverse mediate imun se manifestă inițial în timpul tratamentului cu cemiplimab; cu toate acestea, după întreruperea tratamentului cu cemiplimab este posibil 
să apară reacții adverse mediate imun. La pacienții cărora li se administrează tratament cu cemiplimab sau cu alți inhibitori ai PD-1/PD-L1, pot apărea simultan reacții ad-
verse mediate imun, care afectează mai mult de un aparat/sistem al organismului, cum sunt miozită și miocardită sau miastenia gravis. Pacienții trebuie monitorizați pentru 
semne și simptome de reacții adverse mediate imun. Reacțiile adverse mediate imun trebuie abordate terapeutic prin efectuarea unor modifi cări ale tratamentului cu cemi-
plimab, terapia de substituție hormonală (dacă este indicată din punct de vedere clinic) și administrarea de corticosteroizi. În cazul în care apar reacții adverse mediate 
imun suspectate, pacienții trebuie evaluați în scopul de a confi rma reacția adversă mediată imun și de a exclude alte cauze posibile, inclusiv infecție. În funcție de severita-
tea reacției adverse, administrarea cemiplimab trebuie întreruptă temporar sau defi nitiv. Au fost observate următoarele reacții adverse mediate imun: pneumonită, diaree 
sau colită, nefrită, hepatită mediată imun, endocrinopatii mediate imun, tulburări tiroidiene (hipotiroidism/hipertiroidism/tiroidită), hipofi zită, insufi ciență suprarenală, dia-
bet zaharat de tip 1, alte reacții adverse mediate imun: Au fost observate alte reacții adverse letale și cu risc vital, inclusiv encefalomielită paraneoplazică, meningită și 
miozită. După punerea pe piață, la pacienți tratați cu inhibitori ai PD-1, a fost raportat rejet în cazul transplantului de organe solide. La acești pacienți, trebuie evaluate be-
nefi ciile tratamentului cu cemiplimab comparativ cu riscul unui posibil rejet al organului. La pacienți cărora li s-au administrat, după punerea pe piață, alți inhibitori ai 
PD-1/PD-L1 în asociere cu transplant alogenic de celule stem hematopoietice, au fost raportate cazuri de boală grefă-contra-gazdă. Reacții asociate cu administrarea perfu-
ziei: care pot fi  severe sau cu risc vital. Perfuzia intravenoasă trebuie sistată, iar tratamentul cu cemiplimab trebuie întrerupt defi nitiv în cazul apariției unor reacții asociate 
cu administrarea perfuziei, severe (gradul 3) sau cu risc vital (gradul 4). Sarcina și alăptarea: Femeile afl ate la vârsta fertilă trebuie să utilizeze metode contraceptive efi -
cace în timpul tratamentului cu cemiplimab și timp de minimum 4 luni după administrarea ultimei doze de cemiplimab. Cemiplimab nu este recomandat în timpul sarcinii, 
cu excepția cazului în care benefi ciul clinic depășește riscul potențial. Dacă o femeie alege să i se administreze tratament cu cemiplimab, trebuie instruită să nu alăpteze pe 
parcursul tratamentului cu cemiplimab și timp de minimum 4 luni după administrarea ultimei doze. Reacții adverse: Foarte frecvente (≥1/10): infecția tractului respirator 
superior, anemie, greață, diaree, constipație, erupție cutanată tranzitorie, prurit, durere musculo-scheletică, fatigabilitate; Frecvente (≥1/100 şi <1/10): infecția tractului 
urinar, reacție asociată cu administrarea perfuziei, hipotiroidism, hipertiroidism, cefalee, neuropatie periferică, dispnee, pneumonită, durere abdominală, vărsături, colită, 
hepatită, artrită, nefrită, valori serice crescute ale aspartat-aminotransferazei, alanin-aminotransferazei, valori crescute ale concentrației sanguine a fosfatazei alcaline, crea-
tininemiei. Pentru lista completă a reacțiilor adverse, citiți RCP. Profesioniştii din domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin inter-
mediul sistemului național de raportare, ale cărui detalii sunt disponibile pe www.anm.ro. DAPP: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC), One Warring-
ton Place Dublin 2, D02 HH27, Irlanda NUMĂRUL APP: EU/1/19/1376/001 Data primei autorizări: 28 iunie 2019 Data ultimei reînnoiri a autorizației: 20 mai 2020 
Mod de eliberare: prescripţie medicală restrictivă PR. Text revizuit la data de: octombrie 2022, bazat pe RCP revizuit în octombrie 2022. Informații detaliate privind 
acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenției Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu/










