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INDICATIE

Regorafenibum

Stivarga

disponibile sau care nu sunt considerati candidati pentru

Tratamentul adultilor cu neoplasm colorectal (NCR) metastatic carora li s-au administrat anterior tratamentele
i Acestea includ chimit ia pe|

baza de fluoropirimidina, un tratament anti-VEGF si un tratament anti EGFR

Dapagliflozinum

Forxiga

Forxiga este indicat la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste, cu diabet zaharat de tip 2, pentru imbunatatirea

controlului glicemic, sub forma de monoterapie daca dieta si exercitiile fizice nu asigura un control corescunzator
al glicemiei la pacienti la care utilizarea metforminului nu este adecvata din cauza intolerantei sau tratament
djuvant asociat in asociere cu alte medicamente care scad concentratia plasmatica de glucoza, inclusiv insulina,

atunci cand acestea, impreuna cu dieta si exercitiile fizice, nu asigura un control glicemic corescumzator.

Vildagliptinum

Galvus

Vidalglipton este indicat in tratamentul diabetului zaharat de tip 2 la adulti: In monoterapie - la pacientri cu
control adevcat numai prin regim alimentar si exercitii si pentru care metformina nu este recomandata datorita
contraindicatiilor sau intolerantei. Ca tratament oral dublu, in asociere cu - metformina, la pacientii cu control
glicemic insuficient in pofida administrarii dozei maxime tolerate de metformina in monoterapie, - o sulfoniluree,
la pacientii cu control glicemic insuficient in pofida administrarii dozei maxime tolerate de sulfoniluree si pentru
care tratamentul cu metformina este recomandabil din cauza contraindicatiilor sau intolerantei, - o
tiazolidindiona, la pacientii cu control glicemic insuficient si la care este indicata utilizarea unei tiazolidindione. Ca
tratament oral triplu, in asociere cu - o sulfoniluree si o metformina cand exercitiile fizice impreuna cu tratamentul
dual cu aceste medicamente nu asigura un control glicemic adecvat. Vildagliptin este, de asemenea, indicata
pentru administrarea in asociere cu insulina (cu sau fara metformina) cand regimul alimentar si exercitiile fizice nu
asigura un control glicemic adecvat.

Finalizat

Saxagliptinum

Onglyza 2,5mg si Smg

Onglyza este indicat la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste cu diabet zaharat de tip 2, in scopul

imbunatatirii controlului glicemic in terapia asociere cu alte medicamente antidiabetice orale (ADO), dubla in
asociere cu metformin, atunci cand monoterapia cu metformin, impreuna cu dieta si xercitii fizice, nu asigura un
control adecvat al glicemiei, o sulfoniluree, atunci cand monoterapia cu sulfoniluree, impreuna cu dieta si exercitii
fizice, nu asigura un control adecvat al glicemiei la pacientii la care administrarea de motformin este considerata
i o ti atunci cand ia cu tiazoli impreuna cu dieta si exercitii fizice, nu
asigura un control adecvat al glicemiei, la pacientii la care administrarea unei tiazolidindione este considerata
adecvata, in terapia orala tripla in asociere cu metformin si o sulfoniluree, atunci cand doar acest tratament,
impreuna cu dieta si exercitii fizice, nu asigura un control adecavt al glicemiei.

Stelara este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu psoriazis in placi, forme moderate pana la severe,

Finalizat

Finalizat

Ustekinumabum

Stelara

care au prezentat fie rezistenta, fie contraindicatii, fie intoleranta la alte terapii sistemice incluzand ciclosporina,
metotrexatul (MTX) sau PUVA (psoralen si ultraviolete A).

Riociguat

Adempas

Hipertensiune pulmonara cronica tromboembolica (HAPCTE). Adempas este indicat pentru tratamentul pacientilor

adulti cu clasa functionala Il si il conform clasificarii OMS cu: -HAPCTE inoperabila, -HAPCTE persistenta sau
recurenta dupa un tratament chirurgical, pentru ameliorarea capacitatii de efort fizic. Hipertensiune arteriala

cu HAP inclusiv etiologii de HAP idiopatica sau ereditara sau HAP asociata cu o boala a tesutului conjunctiv.

pulmonara (HAP). Adempas, in monoterapie sau in combinatie cu antagonisti ai receptorilor de endotelina, este Finalizat
indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu hipertensiune arteriala pulmonara (HAP) cu clasa functionala Il si
1l conform clasificarii OMS pentru ameliorarea capacitatii de efort fizic. Eficacitatea a fost demonstrata la pacienti

Febuxostatum

Adenuric

artrita gutoasa in antecedente sau in prezent). Adenuric este indicat pentru adulti.

Tratamentul Hiperuricemiei cronice in bolile in care depunerea de urati a avut deja loc (inclusiv toful gutos si/sau

Finalizat

Belimumab

Benlysta

complement seric scazut) in ciuda terapiei standard.

Benlysta este indicat ca tratament asociat la terapiile existente la pacientii adulti cu lupus eritematos sistemis (LES)
activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu un grad inalt de activitate a bolii (de exemplu anticorpi anti-ADNdc pozitivi si

Finalizat

Finalizat

Bromura de aclidinium

Bretaris Genuair 322micrograme

cronice (BPOC) la pacientii adulti.

Tratament bronhodilatator de mentinere pentru ameliorarea simptomatologiei bronhopneumoniei obstunctive

Certolizumab Pegol

Cimzia 200mg

e

in cazul i

Cimzia poate fi ca monoterapi

anterior cu medicamente antireumatice modificatoare ale evolutiei bolii a fost inadecvat.

Artrita psoriazica. Cimzia, in asociere cu MTX, este indicat in tratamentul artritei psoriazice active la adulti cand
i i ifi e ale evolutiei bolii a fost inadecvat.

la anterior cu i
i la metotrexat sau cand continuarea tratamentului

cu metotrexat este inadecvata. Tratamentul artritei psoriazice active la adulti cand raspunsul la tratamentul

Finalizat

Tamsulosin)

Duodart (Dutasterida + Clorhidrat de

Duodart

la severe de HBP.

Tratamentul simptomelor moderate pana la severe ale hiperplaziei benigne de prostata (HBP). Reducerea riscului
de retentie acuta de urina (RAU) si a necesitatii interventiilor chirurgicale la pacientii cu simptome moderate pana

Finalizat

Degarelix

Firmagon

Firmagon este un antagonist al hormonului eliberator de gonadotrofina (GnRH) indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti de sex masculin cu cancer de prostata hormono-dependent in stadiu avansat.

Finalizat




pana la severe ale fibroamelor uterine la femeile adulte aflate

Ulipristal Acetat Esmya N Finalizat
la varsta fertila.
Ethionamidum Etionamida ATB Medicament tuberculostatic de linia a Il la pacientii cu rezistenta la medicatia antituberculoasa de linia I. Finalizat
. . . Tratamentul carentei de fer cand preparatele de fer orale nu sunt eficiente sau nu pot fi utilizate; Tratamentul -
Carboximaltoza ferica Ferinject o " ) ) S - Finalizat
anemiei asociate cu insuficienta renala cronica pentru pacientii in predializa.
. . . Tratamentul carentei de fer cand preparatele de fer orale nu sunt eficiente sau nu pot fi utilizate; Tratamentul -
Carboximaltoza ferica Ferinject o PR . M - Finalizat
anemiei prin deficit de fier asociate bolilor i
Prevenirea i asociate si: i osos (fractura , iradiere la nivel osos, compresie la nivelul
Denosumab Xgeva coloanei vertebrale sau interventie chirurgicala la nivel 0sos) la adulti cu metastaze osoase secundare tumorilor Finalizat
solide.
Forxiga este indicat la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste, cu diabet zaharat de tip 2, pentru imbunatatirea
Dapagliflozinum Forxiga controlului glicemic, sub forma de monoterapie daca dieta si exercitiile fizice nu asigura un control corescunzator Finalizat
al glicemiei la pacienti la care utilizarea metforminului nu este adecvata din cauza intolerantei.
" . . BRONHOPNEUMOPATIA CRONICA OBSTRUCTIVA (BPOC) Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severa
Dipropinat de beclometazona anhidru / . . . . . . -
-~ Foster (VEMS < 50% din valoarea normala prezisa) si antecedente de exacerbari repetate la pacienti care prezinta Finalizat
fumarat de formoterol dihidrat " e " o " :
simptome semnificative in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu durata lunga de actiune.
Fosrenol este indicat, de asemenea, pacientilor adulti cuboald renala cronicd, nedializati, avand nivelul
concentratiei plasmatice de fosfat 21,78 mmol/L, la care exclusiv dieta siracd in fosfat este insuficient3 pentru a -
Lantanum Fosrenol N N Finalizat
controla nivelul fosfatilor.
Cancer mamar in stadiu avansat cu receptori pentru hormoni prezenti, cu HER2/neu negativ, administrat in
Everolimus Afinitor inatie cu la femeile in post: fara boala viscerala simptomatica, dupa recurenta sau Finalizat
progresia bolii in urma administrarii unui inhibitor de aromataza non-steroidal.
" - Carcinom celular renal avansat, care au inregistrat progresie a bolii la sau in urma tratamentului cu terapie tintita -
Everolimus Afinitor Finalizat
asupra FCEV (factor de crestere
In asociere cu tratamentul standard optim pentru scaderea riscului mortalitatii si morbiditatii cardiovasculare la -
Eplerenona Inspra - - . ) . o . . Finalizat
pacienti adulti cu insuficienta cardiaca (cronica) clasa Il NYHA si disfunctie ventriculara stanga (FEVS< 30%).
Invokana este indicat la dulti cu varsta de 18 ani si peste, cu diabet zaharat de tip 2, pentru imbunatatirea
controlului glicemic fiind administrat ca monoterapie (in cazul in care doar prin dieta si exercitii fizice nu se obtine
Canagliflozin Invokana un control glicemic adecvat la pacientii la care utilizarea de metformin este inadecvata datorita intolerantei sau Finalizat
i ) sau terapie adjj (terapie adj la alte care scad glicemia, inclusiv
insulina, atunci cand acestea, impreuna cu dieta si exercitiile fizice, nu asigura un control glicemic adecvat).
" _— Tumori neuroendocrine, nerezectabile sau metastatice, bine sau moderat diferentiate, de origine pancreatica, la -
Everolimus Afinitor . " Finalizat
adulti cu boala progresiva.
Iressa este indicata pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm bronhopulmonar altul decat cel cu celule
Gefitinibum Iressa mici (NSCLC (non small cell lung cancer)), avansat loco-regional sau metastatic, ale caror tumori exprima mutatii Finalizat
ale tirozinkinazei receptorului factorului de crestere epidermal uman EGFR TK (linia all-a).
Tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm bronhopulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC -non small cell
Gefitinibum Iressa lung cancer ), avansat loco-regional sau metastatic, ale caror tumori exprima mutatii ale tirozinkinazei Finalizat
receptorului factorului de crestere epidermal uman EGFR_TK.
Pacientii adulti cu scleroza multipla recurent-remisiva (SMRR), cu boala activa, definita prin caracteristici clinice S
Alemtuzumab Lemtrada e Finalizat
sau imagistic.
Minocyclinum Minoz MR Tratamentul acneei Finalizat
Fotemustinum Mustophoran Melanom malign diseminat cu metastaze cerebrale Finalizat
Rotigotinum Neupro Tratamentul simptomatic al sindromului picioarelor nelinistite idiopatic, moderat pana la sever Finalizat
Nepafenac Nevanac Prever si durerilor si i iilor pe peratorii asociate cu operatia de cataracta. Finalizat
Simeprevirum Olysio Olysio, in asociere cu alte medicamente, este indicat in tratamentul hepatitei C cronice (HCC) la pacienti adulti. Finalizat
N Palexia retard este indicat la adulti pentru abordarea terapeutica a durerilor cronice severe care pot fi tratate S
Tapentadolum Palexia . . L Finalizat
adecvat numai cu analgezice opioide.
Preventia accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriala non-
. . valvulare (FANV) ce prezinta unul sau mai multi dintre urmatorii factori de risc cum sunt: antecedent de accident -
Dabigatran Etexilat Pradaxa - ) e S ! ) Finalizat
vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu (AIT), varsta 275 ani, insuficienta cardiaca (NYHA2 I1), diabet zaharat,
hipertensiune arteriala.
Perindopril argininum + Amlodipinum Prestance Hipertensiune arteriala Finalizat
Perindopril argininum + Amlodipinum Prestance Boala coronariana stabila Finalizat
" Tratamentul osteoporozei la femeile in postmenopauza cu risc crescut de fracturi. Prolia reduce semnificativ riscul -
Denosumab Prolia n " Finalizat
de fracturi vertebrale, non-vertebrale si de sold.
Relvar Ellipta este indicat in tratamentul regulat la astmul bronsic la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si
peste, la care este adecvata utilizarea unui medicament combinat (beta; agonisti cu durata lunga de actiune si
Furoat de fluticazona/vilanterol Relvar Ellipta corticosteroizi cu administrare inhalatorie): Pacienti la care nu se obtine un control adecvat prin terapia cu Finalizat
corticosteroizi cu administrare inhalatorie si beta; agonisti cu durata scurta de actiune cu administrare inhalatorie,
utilizata la nevoie.
Relvar Ellipta este indicat in tratamentul simptomatic al adultilor cu BPOC cu VEMS <70% din valoarea predictibila
Fluticazona/ Vilanterol Relvar Ellipta normala (post-bronhodilatator) si cu un istoric de exacerbdri, in ciuda administrarii regulate a unei terapii Finalizat
i e.
" Replagal este indicat pentru terapia de substitutie enzimatica pe termen lung la pacienti cu diagnostic S
Agalsidasum alfa Replagal Plag P ) P ¥ L s N ,g P v 8 Finalizat
confirmat de boala Fabry (deficient3 de a-galactosidazi A).
Revolade este indicat pentru tratamentul adultilor cu infectie cu virusul hepatic C (VHC) pentru tratamentul
Eltrombopag olamina Revolade trombocitopemiei, in situatiile in care gradul de trombocitopenie este factorul principal care impiedica initierea Finalizat
sau limiteaza posibilitatea mentinerii unei terapii optime pe baza de interferon.
. " Tratament de prima linie in Leucemia Limfatica Cronica(LLC), Binet stadiul B sau C, la pacientii la care nu este -
Bendamustinum Ribovact L P . : . Finalizat
indicata chimioterapia care contine fludarabina.
Tratament de prima linie in mielomul multiplu(MM), Durie-Salmon stadiul Il cu progresie sau stabiul Ill, in asociere
. " cu prednison, la pacienti cu varsta peste 65 de ani, care nu sunt eligibili pentru transplantul autolog de celule stem -
Bendamustinum Ribovact P 2p varsta pe : sunt €1 p P € ce ce Finalizat
si care prezinta neuropatie clinica in momentul diagnosticului, ceea ce exclude tratamentul cu talidomida sau
bortezomib.
Ruconest este indicat pentru i acute de angioedem la adultii cu angi ereditar (AEE; -
Conestat Alfa Ruconest P areloracule de ane : (AEE) Finalizat
cauzat de deficitul de inhibitor al C1-esterazei.
Scaderea tensiunii intraoculare crescute la pacientii adulti cu varsta > 18 ani cu glaucom cu unghi deschis si la
pacientii cu hipertensiune oculars.
Ca monoterapie la pacientii:
Tafluprostum Saflutan * care pot avea beneficii din utilizarea picaturilor oftalmice fara conservanti Finalizat
* care nu rdspund suficient la tratamentul de prima linie
« care prezint3 intolerants sau contraindicatii la tratamentul de prima linie
Ca adjuvant in tratamentul cu beta-blocante.
. Reducerea consumului de alcool la pacientii adulti cu dependenta de alcool si care au un risc crescut de consum de| -
Nalmefen Selincro N . o . L I Finalizat
alcool, fara simptome somatice de sevraj si care nu necesita in mod imediat tratament detoxifiant
Sirturo este indicat la adulti ca parte a unei scheme de tratament asociat corespunzator pentru tuberculoza
Bedaquilinum Sirturo pulmonara multi-drog rezistenta (MDR-TB) atunci cand un tratament eficient nu poate fi altfel alcatuit din motive Finalizat
de rezistenta sau tolerabilitate.
Stelara, in monoterapie sau in asociere cu MTX este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu artrita
Ustekinumabum Stelara psoriazica activa care au avut un raspuns infuficient la tratamentul anterior cu medicamente antireumatice non- Finalizat

biologice modificatoare ale evolutiei bolii (MARMB).




Tyverb este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar, ale caror tumori exprima HER2

Lapatinib Tyverb (ErbB2) in exces in asociere cu trastuzumab, la pacientii cu boala metastatica cu receptori hormonali absenti, Finalizat
progresiva in urma unor terapii anterioare ce trastuzumab in combinatie cu chimioterapie.
Stivarga este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu tumori stromale gastro-intestinale (GIST-
Regorafenibum Stivarga Gastrointestinal stromal tumor) nerezectabil sau metastatice care au progresat sau care nu au tolerat tratamentul Finalizat
anterioi cu imatinib si sunitinib.
Dureri severe, care pot fi tratate in mod adecvat numai cu analgezice opioide. Naloxona, antagonist opioid este
Oxicodonum/Naloxonum Targin adaugata pentru a contracara constipatia indusa de opioide prin antagonizarea actiunii oxicodonei la nivelul Finalizat
receptorilor opioizi locali, in intestin.
Imunoglobulina Anti-Limfocite Thymoglobuline Tratamentul anemiei aplastice Finalizat
" . Tratamentul simptomelor (polakiurie si/sau mictiuni imperioase si/sau incontinenta imperioasa) care pot surveni -
Fesoterodina Toviaz o N " N " . Finalizat
la pacientii adulti cu sindrom de vezica hiperactiva.
Tractocile este indicat pentru intarzierea iminentei de nastere prematura la gravidele adulte cu:e contractii
uterine regulate, cu durata de cel putin 30 secunde, cu o frecventa de 4 si 30 minute; e dilatatie cervicala de 1
Atosiban Tractocile pana la 3 cm (0-3 cm la nulipare) si stergere a colului uterin de > 50%; ® varsta 218 ani; ® varsta sarcinii cuprinsa Finalizat
intre 24 si 33 de saptamani complete; e frecventa normala a batailor cardiace fetale. Intarzierea iminentei de
nastere prematura la gravidele adulte.
Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la adulti. Terapie de asociere. Indicata la pacientii a caror tensiune
. . arteriala nu este controlata adecvat cu amlodipina. Terapie de substitutie. Pacientilor adulti la care tensiunea M
Telmisartan+Amlodipna Twynsta . ) . . L . . . Finalizat
arteriala esentiala este controlata adecvat si carora li se administreaza telmisartan si amlodipina sub forma de
monoterapie li se pot administra in schimb comprimate de Twynsta care contin in compozitie aceleasi doze
Agomelatinum Valdoxan Tratamentul episoadelor depresive majore la adulti Finalizat
" . Tratamentul semnelor si simptomelor hiperplaziei prostatice benigne (HPB) pentru grupurile speciale de pacienti, -
Silodosin Urorec 4mg/8mg P perplaziel p enigne (HPB) pentru grupurile sp P Finalizat
cu insuficienta renala si hepatica.
Cilostazol Velyn Claudicatie intermitenta fara semne de necroza a tesutului periferic (boala arteriala periferica stadiul Il Fontaine) Finalizat
" " Vimpat este indicat ca terapie adjuvanta in tratamentul crizelor convulsive partiale, cu sau fara generalizare S
Lacosamidum Vimpat R L . . . 3 Finalizat
secundara, |a pacientii adulti si adolescenti (16-18 ani) cu epilepsie.
XEPLION este indicat in tratamentul de intretinere al schizofreniei la apacientii adulti stabilizati cu paliperidona sau
risperidona. La pacientii adulti selectati cu schizofrenie si care au raspuns anterior la administrarea orala a
Paliperidonum Palmitat Xeplion paliperidonei sau risperidonei, se poate administra XEPLION fara stabilizare anterioara cu un tratament pe cale Finalizat
orala daca simptomele psihotice sunt usoare pana la moderate si este necesar un tratament injectabil cu eliberare
prelungita.
Trastuzumabum (Herceptin) in asociere cu capecitabina sau 5-fluorouracil si cisplatina este indicat pentru
Trastuzumabum Herceptin tratamentul pacientilor adulti cu adenocarcinom gastric metastatic HER2 pozitiv sau a jonctiunii gastroesofagiene, Finalizat
carora nu li s-a administrat anterior tratament impotriva cancerului pentru boala lor metastatica.
. § X Erivedge este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu: carcinom bazocelular metastatic simptomatic sau -
Vismodegib Erivedge ! ; N L N ) Finalizat
carcinom bazocelular avansat local, inadecvat pentru interventie chirurgicala sau radioterapie.
Zytiga este indicat in asociere cu p| i sau pl i intr i de prostata metastatic
Abirateronum Zytiga rezistent la castrare, la barbatii adulti care sunt asimptomatici sau usor simptomatici dupa esecul terapiei de Finalizat
privare de androgeni si la care chimioterapia nu este inca indicata din punct de vedere clinic.
: Avamys este indicat pentru tratamentul simptomelor rinitei alergice. Avamys este indicat la adulti, adolescenti si S
Furoat de fluticazona Avamys . h Finalizat
copii (cu varsta de 6 ani peste).
Bosulif este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu leucemie mieloida cronica cu cromozom Philadelphia
- " pozitiv (LMC Ph+) in faza cronica (FC), faza accelerata (FA) sau faza blastica (FB), tratati anterior cu unul sau mai -
Bosutinib Bosulif P N - e e o . Finalizat
multi inhibitori de tirozinkinaza si la care administrarea de imatinib, nilotinib si dasatinib nu este considerata o
optiune terapeutica adecvata.
Ca medicatie adjuvanta fizioterapiei, pentru reducerea spast
Toxina botulinica Dysport icitatii membrului superior, ap3rutd ca urmare a unui accident vascular cerebral -prezentand astfel un beneficiu Finalizat
pentru pacientul adult.
) . Tratamentul de durata al tr iei venoase si (TEV) pentru prevenirea recurentei TEV la -
Dalteparin Fragmin - Finalizat
pacientii cu cancer
Bevacizumabum Avastin Neoplasm ovarian epitelial, neoplasm de trompe uterine si neoplasm peritoneal primar. Finalizat
- " Ammonaps este indicat ca adjuvant in tratamentul cronic al tulburarilor de ciclu ureic, incluzand deficienta de S
Fenilbutirat de Sodiu Ammonaps ’ ) . . o 3 . Finalizat
carbamil-fosfat-sinteza, ornitin-transcarbamilaza sau argininosuccinat-sinteza.
Arzerra, in asociere cu ¢ il sau este indicat in tr cu LLC care nu au —
Ofatumumab Arzerra L P A . Finalizat
primit tratament anterior si care nu sunt eligibili pentru tratamentul pe baza de fludarabina.
Teriflunomidum Aubagio Este indicat la adulti, pentru tratamentul pacientilor cu scleroza multipla recurect-remisiva. Finalizat
" Jevtana este indicat, in asociere cu p ison sau p i pentru tr ientilor cu cancer de -
Cabazitaxelum Jevtana : . : : Finalizat
prostata metastazat hormono-rezistent, tratati anterior dupa o schema de tratament continand docetaxel.
Bilastinum Borenar Tr i ic al il i alergice (sezoniere si perene). Finalizat
Bilastinum Borenar Tratamentul simptomatic al urticariei. Finalizat
Combinatii (Candesartan Caramlo Terapie de substitutie la pacientii adulti cu hipertensiune arteriald esentiala a caror tensiune arteriald este Finalizat
cilexetil+Amlodipin) controlata adecvat cu amlodipin si candesartan administrate concomitent in aceleasi doze
. . Concor AM este indicat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale ca terapie de substitutie pentru pacientii la -
Bisoprololum + Amlodipinum Concor AM o - o . A S o Finalizat
care s-au administrat separat medicamentele individuale in acelasi regim de dozaj ca si in combinatie.
Tratamentul insuficientei cardiace cronice. Ivabradina este indicata in insuficienta cardiaca cronica clasa II-IV NYHA
" cu disfunctie sistolica, la pacienti in ritm sinusal si a caror frecventa cardiaca este > 75 bpm, in asociere cu terapia -
Ivabradinum Corlentor N . - Finalizat
standard incluzand beta-blocante sau atunci cand tratamentul cu beta-blocante este contraindicat sau nu este
tolerat.
Toxina botulinica Dysport Torticolis spastic/distonie cervicala (adulti) Finalizat
" . Paralizii spastice la copii cu varsta de doi ani sau peste, cu infirmitate motorie cerebrala cum este deformarea S
Toxina botulinica Dysport A L . Finalizat
dinamica, datorata - picior equin
Tyverb este indicat pentru tr ientilor adulti cu mamar, ale caror tumori exprima
Lapatinibum Tyverb HER2 (ErbB2) in exces:in asociere cu trastuzumab, la pacientii cu boald metastatica cu receptori hormonali absenti, Finalizat
progresiva in urma unor terapii anterioare cu inc inatie cu chimit i
Conestat alfa Ruconest Episoade acute de angioedem la adultii cu angioedem ereditar (aee) datorat deficitului de inhibitor al c1-esterazei Finalizat
FPreventia primara a evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti care au suferit o interventie
Dabigatran Etexilat Pradaxa chirurgicala electiva de inlocuire completa de sold sau o interventie chirurgicala de inlocuire completa a Finalizat
genunchiului.
Zaltrap in asociere cu chimi pia cu irinotecan/5: ouracil/acid folinic (FOLFIRI) este indicat la adulti cu
Afliberceptum Zaltrap cancer colorectal metastatic (CCRm), care este rezistent la sau a progresat dupa o schema de tratament pe baza Finalizat
de oxaliplati
. " Tratamentul hipertensiunii esentiale insufici rin cu candesartan cilexetil sau -
Candesartanum Cilexetil + HCT Canzeno HCT 8mg/12.5mg P P Finalizat

hidroclorotiazida.




Sitagliptinum + Metforminum

Janumet

Pentru pacientii adulti cu diabet zaharat de tip 2, Janumet este indicat:eca adjuvant la dieta si exercitiu fizic
pentru imbunatatirea controlului glicemic, la pacientii controlati inadecvat cu doza maxima tolerata de metformin
in monoterapie sau la cei care au fost deja tratati cu asocierea dintre sitagliptin si metformin. esub forma de
terapie tripla in asociere cu o sulfoniluree ca adjuvant la dieta si exercitiu fizic, la pacienti controlati inadecvat cu
doza maxima tolerata de metformin si o sulfoniluree. ® sub forma de terapie tripla, in asociere cu un agonist al
receptorilor gama activati de proliferatorul peroxizomilor (PPAPy) (adica, o tiazolidindiona) ca adjuvant la dieta si
exercitiu fizic, la pacienti controlati inadecvat cu doza maxima tolerata de metformin si un agonist PPARy. ® sub
forma de terapie adaugata tratamentului cu insulina (terapie tripla), ca adjuvant la dieta si exercitiu fizic, pentru
imbunatatirea controlului glicemic la pacienti la care doza stabilita de insulina si metformin in monoterapie nu
realizeaza un control glicemic adecvat.

Finalizat

Saxagliptinum + Metforminum

Komboglyze

Komboglyze este indicat in asociere cu o sulfoniluree (de exemplu terapie combinata tripla (cu ADO)). Ca adjuvant
la dieta si exercitii fizice pentru imbunatatirea controlului glicemic la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste, cu
diabet zaharat de tip 2, atunci cand doza maxima tolerata de metformin si sulfoniluree nu asigura un control
glicemic adecvat.

Finalizat

Saxagliptinum

Onglyza 2,5mg si 5mg

Onglyza este indicat la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste cu diabet zaharat de tip 2, in scopul
imbunatatirii controlului glicemic in terapia combinata, in asociere cu insulina (cu sau fara metformin), cand acest
tratament, impreuna cu dieta si exercitiile fizice, nu asigura un control adecvat al glicemiei.

Finalizat

Epoetinum Zeta

Retacrit

Tratamentul anemiei simptomatice asociate insuficientei renala cronica (IRC) la pacientii adulti, adolescenti si
copii: - Tratamentul anemiei asociate cu insuficienta renala cronica la pacientii adulti, copii si adolescenti supusi
hemodializei si la pacientii adulti supusi dializei peritoneale. - Tratamentul anemiei simptomatice severe de
etiologie renala la pacientii adulti cu insuficienta renala care nu sunt inca supusi dializei.

Finalizat

Epoetinum Zeta

Retacrit

Retacrit poate fi folosit pentru cresterea disponibilului de sange autolog la pacientii incadrati intr-un program de
pre-donare. Decizia utilizarii in aceasta indicatie trebuie cantarita si in functie de riscul raportat de evenimente
tr ice. Tr trebuie inis numai cu andemie (fara deficit de fier)

daca procedurile de conservare a sangelui nu sunt disponibile sau sunt insuficiente atunci cand interventiile
chirurgicale elective majore planificate necesita volume mari de sange (4 sau mai multe unitati de sange pentru
femei sau 5 sau mai multe unitati pentru barbati).

Finalizat

Epoetinum Zeta

Retacrit

Tratamentul anemiei si reducerea nevoilor transfuzionale la pacienti adulti tratati prin chimioterapie pentru
tumori solide, limfoame maligne sau mieloame multiple, si care prezinta risc la primirea transfuziei, dupa cum
indica starea generala a pacientului (de exemplu: statusul cardiovascular, anemia preexistenta la inceputul

tratamentului prin chimi i

Finalizat

Epoetinum Zeta

Retacrit

Retacrit poate fi folosit pentru reducerea expunerii la transfuzii de sange alogen la pacientii adulti faré deficit de
fier, inaintea interventiilor chirurgicale ortopedice elective majore, care au un risc potential crescut de a prezenta
complicatii ale transfuziei. Utilizarea trebuie limitat la pacientii cu anemie moderata (de exemplu Hb 10-13 g/dl)

care nu sunt incadrati intr-un program de pre-donare de sange autolog si la care se asteaptd pierderi singe
moderate (900-1 800 m).

Finalizat

Naproxenum + Esomeprazolum

Tratamentul simptomatic al osteoartritei, poliartritei reumatoide si spondilitei anchilozate la pacientii cu risc de
aparitie a ulcerului gastric si/sau duodenal ca urmare a administrarii medicamentelor antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) si atunci cand tratamentul cu doze mai mici de naproxen sau alte AINS este considerat

Finalizat

Candesartanum Cilexetil +HCT

Canzeno HCT 16mg/12.5mg

Tratamentul hipertensiunii esentiale insuficient controlata prin monoterapia cu candesartan cilexetil sau
hidroclorotiazida.

Finalizat

Rilpivirinum

Edurant

Edurant, in asociere cu alte medicamente antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul infectiei cu virusul
imunodeficientei umane tip 1 (HIV-1) la pacientii adulti netratati anterior cu medicamente antiretrovirale, cu o
incarcatura virala ARN HIV-15100000 copii/ml.

Finalizat

Lantanum

Fosrenol

Fosrenol este indicat la pacientii adulti ca agent de fixare a fosfatului utilizat pentru controlul hiperfosfatemiei la
pacientii cu insuficienta renala cronica supusi hemodializei sau dializei peritoneale continue ambulatorii (DPCA)

Finalizat

Fingolimod

Gilenya

Gilenya este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru scleroza multipla recidivanta-remitenta extrem
de activa la urmatoarele grupe de pacienti adulti: - Pacienti cu activitate intensa a bolii in ciuda tratamentului cu
cel putin un tratament de modificare a bolii (pentru exceptii in informatii privind perioadele de eliminare
completa. Acesti pacienti pot fi definiti ca pacienti care nu au raspuns la un ciclu complet si adecvat (in mod
normal, minim un an de tratament) cu cel putin un tratament de modificare a bolii. Pacientii trebuie sa fi avut
minim 1 recidiva in anul anterior in timpul tratamentului sau sa aiba cel putin 9 leziuni T2-hiperintense la RMN-ul
cranian sau minim 1 leziune ca captare de Gadolinium. Un astfel de pacient poate fi definit si ca pacient cu o rata
nemodificata sau crescuta de recidiva sau cu recidive curente severe, comparativ cu anul anterior; sau, Pacienti cu
scleroza multipla recidivanta-remitenta severa, cu evolutie rapida, definita de 2 sau mai multe recidive
disabilitante intr-un an si 1 sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN cranian sau o crestere
semnificativa a leziunilor T2 comparativ cu cel mai recent RMN.

Finalizat

saxagliptinum + Metformin

Komboglyze 1000mg

Tratamentul adjuvant la dieta si exercitiu fizic pentru a ameliora controlul glicemic la pacientii adulti cu varsta de
18 ani si peste cu diabet zaharat de tip 2 inadecvat controlat cu doza maxima toleranta de metformin in
monoterapie sau la cei care sunt deja tratati cu combinatia de saxagliptin si metformin sub forma de comprimate
separate; de asemenea, Komboglyze este indicat in asociere cu insulina (de exemplu terapie combinata cu tripla),
ca adjuvant la dieta si exercitii fizice pentru imbunatatirea controlului glicemic la pacientii adulti cu varsta de 18
anisi peste, cu diabet zaharat de tip 2, cand insulina si metforminul nu asigura un control glicemic adecvat. De
asemenea, Komboglyze este indicat in asociere cu o sulfoniluree (de exemplu terapie combinata tripla), ca
adjuvant la dieta si exercitii fizice pentru imbunatatirea controlului glicemic la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si
peste, cu diabet zaharat de tip 2, atunci cand doza maxima toleranta de metformin si sulfoniluree nu asigura un
control glicemic adecvat.

Finalizat

Bromura de aclidinium

Eklira Genuair 322micrograme

Tratament bronhodilatator de mentinere pentru ameliorarea si iei br
cronice (BPOC) la pacientii adulti.

Finalizat

Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

Mircera

T anemiei si ice asociate i

i renale cronice (IRC) la pacienti adulti.

Finalizat

Glicopironium

Seebri Breezhaler

Tratament bronhodilatator de intretinere, pentru ameliorarea simptomelor la pacientii adulti cu boala pulmonara
obstructiva cronica (BPOC)

Finalizat

Rivaroxaban

Xarelto

Prevenirea tromboemboliei venoase (TEV) la pacientii adulti care sunt supusi unei interventii chirurgicale de
electie pentru substitutia soldului sau genunchiului (proteza totala a soldului sau genunchiului).

Finalizat

Perindopril + Amlodipina

Amlessa

Hipertensiunea arteriala esentiala si/sau boala coronariana stabila.

Finalizat

Amlodipina + Valsartan +Hidrochlorotiazida

Exforage HCT

Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale ca terapie de substitutie la pacientii adulti a caror tensiune arteriala
este adecvat prin inatie cu valsartan si hidroclorotiazida (HCT), administrate fie ca
trei formule cu un component, fie ca formule cu doua sau un component.

Finalizat

Golimumab

Simponi

Tratamentul spondilitei anchilozate (SA) active, aflata in stadii severe, la adulti care au avut un raspuns inadecvat
la terapia conventionala.

Finalizat

Dolutegravir

Tivicay

Tivicay este indicat in asociere cu alte medicamente anti-retrovirale destinate tratamentului infectiei cu Virusul
i Umane (Human Immur icit Virus-HIV) la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

Finalizat

Tenofovir disoproxil

Viread

Viread 245 mg comprimate filmate este indicat in tratamentul hepatitei B cronice la adulti cu: ® boala hepatica
compensata, cu dovezi de replicare virala activa, ie serica a alaninami i (ALT/TGP)
persistent crescuta si dovada histologica a inflamatiei active si/sau fibrozei. ® dovezi privind prezenta virusului
hepatic B rezistent la lamivudina. ® boala hepatica decompensata.

Finalizat

Apixabanum

Eliquis

Prevenirea evenimentelor tromboembolice venoase (ETV) la
pacientii adulti care sunt supusi unei interventii chirurgicale de artroplastie a soldului sau genunchiului.

Finalizat

Brinzolamida/Timolol

Azarga

Scaderea presiunii intraoculare (PIO) la pacienti adulti cu glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune intraoculara
la care ia determina insufici aPIO.

Finalizat




Certolizumab Pegol

Cimzia

Artrita reumatoida. Cimzia, in asociere cu metotrexatul (MTX), este indicat pentru tratamentul poliartritei
reumatoide actice, moderata pana la severa, la pacientii adulti, atunci raspunsul la medicamentele antireumatice
modificatoare ale bolii (MARMB), inclusiv metotrexat, este inadecvat. Cimzia poate fi administrat in monoterapie
in caz de intoleranta la metotrexat sau atunci cand tratamentul continuu cu metotrexat ets inadecvat. S-a
demonstrat ca Cimzia reduce rata progresiei distructiei articulare avidentiata radiologic si amelioreaza
functionalitatea articulare, atunci cand este administrat in asociere cu metotrexat.

Finalizat

Linagliptinum+Metforminum

Jentadueto

Tratamentul pacientilor adulti cu diabet zaharat de tip 2 in combinatie cu o sulfoniluree (de exemplu tratament cu
tripla combinatie) ca un adjuvant la dieta si exercitii fizice la pacientii adulti la care controlul glicemiei nu se
realizeaza adecvat numai prin administrarea dozei maxime tolerate de metformina si sulfoniluree

Finalizat

Aprepitantum

Emend

Prevenirea senzatiei de greata si a varsaturilor acute si tardive asociate: chimioterapiei anticanceroase pe baza
de cisplatina, cu potential emetogen mare, la adulti. ® chimi iei anti cu potential
moderat, la adulti.

Finalizat

Afliberceptum

Eylea

Tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinate de edemul macular secundar ocluziei venei centrale a retinei
(OVCR)

Finalizat

Dipropinat de beclometazona anhidru /
fumarat de formoterol dihidrat

Foster

FOSTER este indicat in tratamentul de fond al astmului bronsic atunci cand utilizarea unei combinatii
(glucocorticoid inhalator si agonist beta-2 adrenergic cu durata lunga de actiune) este adecvata: ® pacienti care nu
au raspuns corespunzator la tratamentul cu glucocorticoid inhalator si agonist beta-2 adrenergic cu durata scurta
de actiune administrat la nevoie sau ® pacienti care au raspuns deja corespunzator la tratamentul cu
glucocorticoid inhalator si agonist beta-2 adrenergic cu durata lunga de actiune. A. Terapia de intretinere: FOSTER
se administreaza periodic, ca tratament de intretinere, care se poate asocia, la nevoie cu un bronhodilatator cu
durata scurta de actiune. B. Terapia de intretinere si de ameliorare a simptomelor: FOSTER se administreaza
periodic, ca tratament de intretinere, si, la nevoie, pentru controlul simptomatologiei.

Finalizat

Telaprevirum

Incivo

Incivo, in asociere cu peginterferon alfa si ribavirina, este indicat in tratamentul hepatitei cronice cu virus C,
genotipul 1, la pacientii adulti cu boala hepatica compensata (inclusiv ciroza): - netratati anterior; - care au fost
tratati anterior cu interferon alfa (pefilat sau nepegilat) in monoterapie sau in asociere cu ribavirina, inclusiv
pacientii cu recadere, pacientii cu raspuns terapeutic partial sau pacientii care nu au raspuns la tratament.

Finalizat

Axitinibum

Inlyta

Inlyta eate indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu carcinom renal in stadiu avansat (CCR) dupa esecul
tratamentului anterior cu sunitinib sau cu un medicament din clasa citokinelor.

Finalizat

Eltrombopag olamina

Revolade

Revolade este indicat pentru tratamentul adultilor cu purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) (PTI) cronica
splenectomizati care sunt refractari la alte tratamente ( de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline). Revolade
poate fi luat in considerare in tratamentul de linia a doua a adultilor izati pentru care

chirurgical este contraindicat.

Finalizat

Bendamustinum

Ribovact

Ca monoterapie in limfomul non-Hodgkin indolent la pacientii cu progresia bolii in timpul sau in decurs de 6 luni
dupa tratamentul cu rituximab sau cu o schema terapeutica ce contine rituximab.

Finalizat

Lapatinib

Tyverb

Tyverb este indicat pentru ientilor adulti cu lasm mamar, ale ciror tumori exprim3 HER2
(ErbB2) in exces in asociere cu un inhibitor de aromataza la femeile cu boala metastatica cu receptori hormonali
prezenti, aflate in 3, pentru care chimi ia nu este indicata in prezent.

Finalizat

Dabrafenib

Tafinlar

Dabrafenib este indicat ca monoterapie in ientilor adulti cu melanom inoperabil sau metastatic,
pozitiv la mutatia BRAF V600.

Finalizat

Apomorphinum

Dacepton

Tratementul pentru inhibarea fluctuatiilor motorii la pacientii cu boala Parkinson, fluctuatii care persista chiar in
conditiile administrarii unui tratament titrat individual cu Levodopa si/sau alti agonisti ai dopaminei

Finalizat

Golimumab

Simponi

Colita ulcerativa (CU) activa aflatd in stadii moderate pana la severe,
la pacientii adulti care au prezentat un réspuns inadecvat la terapia
conventional3, incluzénd corpicosteroizi, 6-mercaptopurina (6-MP) sau azatioprina (AZA), ori care prezinté
intorelant3 sau contradindicatii pentru un astfel de tratament.

Finalizat

Linagliptinum

Trajenta 5 mg

Trajenta este indicat in tratamentul diabetului zaharat de tip 2 pentru a imbunatatii controlul glicemic la adulti:
Intr-o schema de terapie combinata- in combinatie cu metformina, atunci cand numai dieta si exercitiul fizic nu
asigura un control adecvat al glicemiei.

Finalizat

Linagliptinum

Trajenta 5 mg

Trajenta este indicat in tratamentul diabetului zaharat de tip 2 pentru a imbunatatii controlul glicemic la adulti:
Intr-o schema de terapie c i in inatie cu o i si metformina, atunci cand numai dieta si
exercitiul fizic impreuna cu terapia asociata/duala a acestor doua medicamente nu asigura un control adecvat al
glicemiei.

Finalizat

Panitumumab

Vectibix

Vectibix (panitumumab) este indicat pentru tr jentilor adulti cu colorectal
(NCRm) care prezinta gena RAS de tip salbatic (non mutanta) in cadrul tratamentului de prima linie in asociere cu
FOLFOX.

Finalizat

Panitumumab

Vectibix

Vectibix (panitumumab) este indicat pentru tr ientilor adulti cu colorectal
(NCRm) care prezinta gena RAS de tip salbatic (non mutanta) in cadrul tratamentului de prima linie in asociere cu
FOLFOX.

Finalizat

Boceprevirum

Victrelis

Victrelis este indicat in tratamentul hepatitei cronice virale tip C (HCC), genotipul 1, in asociere cu peginterferon
alfa si ribavirina, la pacientii adulti cu insuficienta hepatica compensata, la care nu s-a administrat tratament sau
care nu au raspuns la anterioare.

Finalizat

Pazopanib

Votrient

Votrient este indicat la adulti ca prima linie de tratament in carcinomul cu celulerenale (CCR) in stadiu avansat si
la pacientii a care s-a administrat anterior terapie cu citokine pentru boala in stadiu avansat.

Finalizat

Pazopanib

Votrient

Votrient este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu subtipuri selectate de sarcom de tesuturi moi (STM)

aflat in stadiu avansat carora li s-a administrat anterior chimioterapie pentru boala metastatica sau la care boala a

progresat in decurs de 12 luni dupa terapia (neo) adjuvanta. Eficacitatea si siguranta au fost stabilite doar pentru
anumite subtipuri histologice tumorale de STM.

Finalizat

Crizotinib

Xalkori

Xalkori este indicat pentru tr: adultilor cu lasm bronho-p! altul decat cel cu celule mici

Finalizat

(NSCLC) tratat anterior, pozitiv pentru kinaza li i anaplazic (ALK-pozitiv).

Rivaroxaban

Xarelto

Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si a emboliei pulmonare (EP), si prevenirea recurentei TVP si a EP
la adulti.

Finalizat

Rivaroxaban

Xarelto

Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacientii adulti cu fibrilatie atriala non-
valvulara cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt insuficienta cardiaca congestiva, hipertensiunea arteriala,
varsta 2 75 ani, diabetul zaharat, accidentul vascular cerebral sau atacul ischemic tranzitoriu in antecedente.

Finalizat

Enzalutamida

Xtandi

Xtandi este indicat la barbatii adulti pentru tratamentul neoplasmului de prostata in stadiu metastatic rezistent la
castrare, a caror boala a evoluat in timpul, sau dupa administrarea unei terapii cu docetaxel.

Finalizat

Certolizumab Pegol

Cimzia

Spondilartrita axiala. Cimzia este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu spondilartrita axiala activa severa,

i B il (SA). Adulti cu il i activa severa care au un raspuns inadecvat
sau intoleranta la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). -Spondilartrita axiala fara dovada radiografica de SA.
Adulti cu spondilartrita axiala activa severa fara dovada radiografica de SA, dar cu semne obiective de inflamatie
manifestate prin proteina C reactiva (PCR) crescuta si/sau rezonanta magnetica nucleara (RMN), care au avut un
raspuns inadecvat sau intoleranta la AINS.

Finalizat

Ticagrelorum

Brilique

Ticagrelor, aadministrat in asociere cu acid acetilsalicilic, este indicat pentru preventia evenimentelor
aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom coronarian acut (SCA) (angina instabila, infarct miocardic fara
supradenivelare de segment ST sau infarct miocardic cu supradenivelare de ST) atat pacientii tratati medical cat si
cei tratati prin interventie coronariana percutanata (PCl) sau by-pass coronarian (CABG).

Finalizat

Prasugrelum

Efient

Prevenirea evenimentelor atero-trombotice la pacienti cu sindrom coronarian acut (adica, angina instabila, infarct
miocardic fara supra-denivelare de segment ST [UA/NSTEMI], infarct miocardic cu supra-denivelare de segment ST
[STEMI]) ce sufera o interventie coronariana per-cutanata (PTCA) primara sasu amanata.

Finalizat

Golimumab

Simponi 50mg

Golimumab administrat singur sau in asociere cu MTX, este recomandat in tratamentul artritei psoriazice active si
progresive, la adultii la care raspunsul la tratamentul anterior cu medicamente antireumatice modificatoare bolii
(MARMB) a fost inadecvat. S-a demonstrat ca Simponi determina scaderea progresiei afectarii articulatiilor
extremitatilor, masurata prin metode radiologice, la pacienti cu subtipurile poliarticulare simetrice ale afectiunii si
amelioreaza capacitatea fizica.

Finalizat




Invega este indicat in nizofreniei la adulti si i cu varsta de 15 ani si peste. Invega este
Paliperidonum Invega indicat pentru tratamentul simptomelor psihotice sau maniacale din tulburarile schizoafective la adulti. Nu a fost Finalizat
demonstrat efectul asupra si dep
Artrita idiopatica juvenila poliarticulara. Orencia in asociere cu metotrexat este indicat pentru tratamentul artritei
Abataceptum Orencia (Jia) idiopatice juvenile (Al)) poliarticulare active, forma moderata pana la severa, la copii si adolescenti cu varsta de 6 Finalizat
ani si peste, care au raspuns insuficient la alte MAMB, inclusiv cel putin un inhibitor TNF.
" " Tratamentul cutanat al Keratozei actinice non-hipertrofie non-hipercheratozice la adulti la nivelul trunchiului si S
Ingenoli Mebutas Picato - Finalizat
extremitatilor.
Hipertensiune arteriala esentiala la pacientii a caror tensiune arteriala nu este controlata adecvat cu olmesartan
Olmesartanum + Amlodipinum Sevikar 20mg/5 mg s - o e areria ’ Finalizat
medoxomil sau amlodipina, administrate in monoterapie.
Hipertensiune arteriala esentiala la pacientii a caror tensiune arteriala nu este controlata adecvat cu olmesartan
Olmesartanum + Amlodipinum Sevikar 40mg/5 mg s - o e areriae ’ Finalizat
medoxomil sau amlodipina, administrate in monoterapie.
Hipertensiune arteriala esentiala la pacientii a caror tensiune arteriala nu este controlata adecvat cu olmesartan
Olmesartanum + Amlodipinum Sevikar 40mg/10mg P pa o °a 2 ! Finalizat
medoxomil sau amlodipina, administrate in monoterapie.
Golimumab, in asociere cu metotrexat (MTX), este r in:e poliartritei ide active
aflate in stadii moderate pana la severe, la adulti la care raspunsul la tratamentul cu medicamente antireumatice
. . . modificatoare ale bolii (MARMB), inclusiv metotrexat, a fost i . poliartritei -
Golimumab Simponi 50mg . . " - N ) Finalizat
active aflate in stadii severe, la adultii care nu au fost tratati anterior cu MTX. S-a demonstrat faptul ca
Golimumab, in combinatie c u MTX, reduce rata de progresie a leziunilor distructive de la nivel articular, conform
determinarilor radiologicem si ca amelioreaza capacitatea fizica.
Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice
. - la pacienti adulti cu fibrilatie atriald nonvalvulara (FANV) cu unul sau mai -
Apixabanum Eliquis . . . N . . . ) N Finalizat
multi factori de risc, cum sunt accident vascular cerebral sau accident ischemic tranzitor (AIT) in antecedente;
Varst3 > 75 ani; hipertensiune arterial3; diabet zaharat; insuficients cardiacs simptomatics (clasa NYHAII).
Onbrez Breezhaler este indicat pentru tratamentul bronhodilatator de intretinere al obstructiei cailor respiratorii -
Indacaterolum Onbrez Breezhaler ot N - . Finalizat
la pacienti adulti cu boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC).
Orencia in asociere cu metotrexat este indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide active, forma moderata
. " pana la severa, la pacientii adulti care au raspuns inadecvat la terapia anterioara cu unul sau mai multe -
Abataceptum Orencia (1st line) . N . . N N P Finalizat
medicamente antireumatice modificatoare de boala (MAMB), inclusiv metotrexat (MXT) sau un inhibitor al
factorului de necroza tumorala (TNF)-alfa.
Eucreas este indicat in tratamentul diabetului zaharat de tip 2: - Eucreas este indicat on tratamentul pacientilor
adulti care nu pot obtine un control glicemic suficient la doza maxima tolerata de motformina administrata oral in
monoterapie sau care sunt tratali deja cu o asociere de vildagliptin si metformina sub o forma de comprimate
separate. - Eucreas este indicat in combinatie cu o sulfoniluree (si anume terapie in combinatie tripla) ca terapie
Vildagliptinum + Metforminum Eucreas P reas et I combinatie foniluree (s P pla) ca terapi Finalizat
adjuvanta la regimul alimentar si exercitiile fizice la pacientii adulti, controlati necorespunzator cu metformina si o
sulfoniluree. - Eucreas este indicat in terapie in combinatie tripla cu insulina ca terapie adjuvanata la regimul
alimentar si exercitiile fizice pentru a imbunatati controlul glicemic la pacienti adulti cand utilizarea insulinei in
doza stabila si metformina administrata in monoterapie nu asigura un control glicemic adecvat.
Afatinib este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor netratati anterior ce Receptori ai Factorului
Afatinibum Giotrif de Crestere Epidermal (EGFR) TKI cu neoplasm bronhopulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC), avansat Finalizat
local sau metastazat, cu mutatie(i) activatoare a(le) EGFR.
Eylea este indicat la adulti pentru tratamentul degenerescentei maculare legata de varsta (DMLV) forma
Afliberceptum Eylea Y P 8 & ( ) Finalizat
neovasculara (umeda).
Tratamentul pacientilor adulti cu diabet zaharat de tip 2 ca un adjuvant al dietei si exercitiului fizic pentru
. . . imbunatatirea controlului glicemic la pacientii adulti controlati inadecvat numai prin administrarea dozei maxime -
Linagliptinum+Metforminum Jentadueto X . o . . A Finalizat
tolerate de metformina sau la pacientii carora deja li s-a administrat tratament combinat cu linagliptin si
metformina
Lyxumia este indicat la adulti pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 in asociere cu medicamente
hipoglicemiante, administrate pe cale oralg, si/sau cu insulina bazala, in vederea obtinerii controlului glicemic -
Lixisenatidum LYXUMIA poglicemian’ ate pe cale orald si/sau cu insuling bazal3, i v ‘ N Finalizat
atunci cand acestea, impreuna cu dieta si exercitiul fizic, nu asigura un control adecvat al glicemiei
Orencia in asociere cu metotrexat este indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide active, forma moderata
X . pana la severa, la pacientii adulti care au raspuns inadecvat la terapia anterioara cu unul sau mai multe o
Abataceptum Orencia (2st line] Finalizat
P ( ) medicamente antireumatice modificatoare de boala (MAMB), inclusiv metotrexat (MXT) sau un inhibitor al
factorului de necroza tumorala (TNF)-alfa.
" Tratamentul pacientilor adulti cu poliartrita ida activa, pana la severa si cuvarsta de -
Tocilizumabum RoActemra Lo P L N i N I " Eortrian (1 N . Finalizat
2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila, forma sistematica activa si cu poliartrita idiopatica juvenila.
Ipilimumab Yervoy Yervoy este indicat in tratamentul melanomului in stadii avansate (nerezecabil sau metastatic) la pacientii adulti. Finalizat
Vemurafenibum este indicat in monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu melanom inoperabil sau
Vemurafenibum Zelboraf pie pentry P P Finalizat
metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600.
Zytiga este indicat in asociere cu prednison sau predni: in tr i de prostata metastatic
Abirateronum 2Zytiga rezistent la castrare, la barbatii adulti a caror boala a evoluat in timpul sau dupa administrarea unei scheme Finalizat
chimioterapeutice pe baza de docetaxel.
Forme severe de psoriazis, in special psoriazisul tip placa, care nu pot i tratate eficient cu terapie conventionala -
METHOTREXATUM METHOTREXAT EBEWE N N TR oot N " N . Finalizat
cum ar fi fototerapia, PUVA si retinoizii si psoriazis sever care afecteaza articulatiile (artrita psoriazica)
SILIBINUM SILIMARINA BIOFARM Hepatoprotector utilizat ca adjuvant in diferite afectiuni hepatice cronice incluzand hepatita etanolica Finalizat
ULTIBRO BREEZHALER 85 Ultibro este indicat in tratamentul bronhodilatator de intretinere pentru ameliorarea simptomelor la
INDACATEROLUM+GLICOPIRONIUM . TIETo e e i, , etinere pe P Finalizat
micrograme pacientii adulti cu boald pulmonara obstructiva cronicé (BPOC).
Perindopril Arginina + Indapamida + Hipertensiunea arteriala esentiala la pacienti a caror afectiune este deja controlata cu combinatia in doza fixa -
. TRIPLIXAM N . . . L N . Finalizat
Amlodipina perindopril, si in aceleasi doze.
OFLOXACINUM UNIFLOX Infectii bacteriene Finalizat
BRIMONIDINUM BRIMONAL Glaucom Finalizat
AGOMELATINUM VALDOXAN Tratamentul episoadelor depresive majore Finalizat
Tratamentul osteoporozei la femeile in postmenopauza si barbatii cu risc crescut de fracturi. Prolia reduce -
DENOSUMAB PROLIA P PP P N P N Finalizat
semnificativ riscul de fracturi vertebrale, non-vertebrale si de sold.
Vectibix (panitumumab) este indicat pentru tr ientilor adulti cu colorectal
PANITUMUMAB VECTIBIX (NCRm) care p rezinta gena RAS de tip salbatic (non mutanta) in cadrul tratamentului de prima linie in asociere cu Finalizat
FOLFOX.
Prevenirea i asociate si i 0sos (fractura , iradiere la nivel osos, compresie la nivelul
DENOSUMAB XGEVA coloanei vertebrale sau interventie chirurgicala la nivel 0sos) la adulti cu metastaze osoase secundare tumorilor Finalizat
solide.
ADALIMUMABUM HUMIRA Artrita juvenila idiopatica. Poliartrita reumatoida juvenila idiopatica. Finalizat
Daklinza este indicat, in asociere cu alte medicamente, pentru tratamentul infectiei cronice cu virusul hepatic C -
DACLATASVIR DAKLINZA P N P Finalizat
(VHC) la adulti.
ADCETRIS este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30 +recidivat sau
refractar:
BRENTUXIMAB VEDOTIN ADCETRIS 50 mg 1. dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) sau Finalizat
2. dupa cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu
reprezinta o optiune de tratament.
ADCETRIS este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom anaplastic cu celule mari sistemic
BRENTUXIMAB VEDOTIN ADCETRIS 50 mg P pacientio P Finalizat
(LACM:s), recidivat sau refractar.
DASABUVIR EXVIERA 250 mg Exviera este indicat in asociere cu alte medicamente in tratamentul hepatitei cronice cu virus C (HCC) la adulti. Finalizat
OMBITASVIRUM+PARITAPREVIRUM+RITON
AVIRUM VIEKIRAX 12,5mg/ 75mg/ 50mg Viekirax este indicat in asociere cu alte medicamente in tratamentul hepatitei cronice cu virus C (HCC) la adulti. Finalizat
SORAFENIBUM/Nexavar este indicat pentru tratamentul pacientilor cu carcinom tiroidian diferentiat
SORAFENIBUM NEXAVAR  200mg (papilar/folicular/cu celule Hurthle) progresiv, local avansat sau metastatic, refractar la tratamentul cu iod Finalizat

radioactiv.




Hipertensiune pulmonara cronica tromboembolica (HAPCTE). Adempas este indicat pentru tratamentul pacientilor
adulti cu clasa functionala Il si Il conform clasificarii OMS cu:
“HAPCTE inoperabila,
-HAPCTE persistenta sau recurenta dupa un tratament chirurgical, pentru ameliorarea capacitatii de efort fizic.

ADEMPAS
RIOCIGUAT Hipertensiune arteriala pulmonara (HAP). Adenpas, in monoterapie sau in combinatie cu antagonisti ai Finalizat
0,5mg/ 1mg/ 105mg, 2mg, 205mg . . . - . . N N
receptorilor de endotelina, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu hipertensiune arteriala pulmonara
(HAP) cu clasa functionala Il si Ill conform clasificarii OMS pentru ameliorarea capacitatii de efort fizic. Eficacitatea
a fost demonstrata la pacienti cu HAP inclusiv etiologii de HAP idiopatica sau ereditara sau HAP asociata cu o
boala a tesutului conjunctiv
SOVALDI este indicat in asociere cu alte medicamente in tratamentul Hepatitei Cronice C (HCC) la adulti. Nu se
SOFOSBUVIR SOVALDI 400mg . L P N ( ) Finalizat
recomanda administrarea de Sovaldi in monoterapie.
SIMEPREVIRUM oLysIo OLYSIO, in asociere cu alte medicamente, est eindicat in tratamentul hepatitei C cronice (HCC) la pacienti adulti. Finalizat
ETHIONAMIDUM ETIONAMIDA  Atb 250mg Medicament tuberculostatic de linia a Il a la pacientii cu rezistenta la medicamentele de linia I. Finalizat
Sebivo este indicat pentru tratamentul hepatitei cronice B la pacientii adulti cu boala hepatica compensata si
TELBIVUDINA SEBIVO 600mg semne de replicare virala, valoare plasmatica crescuta in mod repetat a alanin aminotransferazei (ALT) si cu Finalizat
semne histologice de inflamatie activa si/sau fibroza.
. Eylea este indicat la adulti pentru tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic -
AFLIBERCEPTUM EYLEA 40mg/ml sol.inj v P Finalizat
(EMD).
Opsumit, administrat in monoterapie sau in asociere, este indicat pentru tratamentul pe termen lung al -
MACITENTANUM OPSUMIT N P N I 5 a N « Finalizat
hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP) la pacientii adulti aflati in clasa functionala Il sau Il OMS
SIRTURO este indicat la adulti ca parte a unei scheme de tratament asociat corespunzator pentru tuberculoza
BEDAQUILINUM SIRTURO pulmonara multi-drog rezistenta (MDR-TB) atunci cand un tratament eficient nu poate fi altfel alcatuit din motive Finalizat
de rezi sau il
LEDIPASVIR/ SOFOSBUVIR HARVONI 90mg/400mg Tratamentul hepatitei C cronice la adulti Finalizat
Vidaza este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem
ietice, cusi ielodi: ice (SMD) cu risc intermediar-2 si mare, conform Sistemului -
AZACITIDINE VIDAZA 25mg/ml N ( i ) N N 5 Finalizat
International de Punctaj referitor la Prognostic (SIPP)
Vidaza este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem
ice, cu leucemie 3 cronicad (LMMC) cu 10-29 % blasti medulari, féra boald -
AZACITIDINE VIDAZA 25mg/ml o Ny ( - ) o blas! Finalizat
mieloproliferativa
Vidaza este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem
AZACITIDINE VIDAZA  25mg/ml hematopoietice, cu leucemie acuts mieloid (LAM) cu 20-30 % blasti si linii multiple de diferentiere a displaziei, Finalizat
conform clasificarii Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS)
Revlimid este indicat, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom -
LENALIDOMIDUM REVLIMID in asoeiere etazona, pentr pacient g Finalizat
multiplu cdrora li s-a administrat cel putin un tratament anterior.
Lipocomb este indicat ca adjuvant al regimului alimentar in hiperco 4
hipercolesterolemia heterozigota familiala) la pacientii adulti
COMBINATII (ROSUVASTATINUM+ * care nu sunt controlati in mod adecvat cu rosuvastatina in monoterapie; sau T
( LIPOCOMB 10mg/10mg si 20mg/20mg i COTROIAL I Mo o pie; sau Finalizat
EZETINIBUM) * ca terapie de substitutie la pacientii controlati in mod adecvat cu substantele individuale
administrate t, la aceleasi tii ca siin ia in doza fixa, dar administrate
separat
Prevenir i ice venoase (ETV) la pacientii adulti care sunt supusi unei interventii -
APIXABAN ELIQUIS 2,5/5 mg. N N (EV) ,p N P Finalizat
chirurgicale de artroplastie a soldului.
Invokana este indicat la adulti cu varsta de 18 ani si peste, cu diabet zaharat de tip 2, pentru
imbunétatirea controlului glicemic fiind administrat ca:
Monoterapie
CANAGLIFLOZINUM INVOKANA In cazul in cargldoar prin dieta si t.exerclgn. fizice nu fe ob;lr.\e' yn control g.hcemlc ade.cva.t \aPaclenw la Finalizat
care utilizarea de metformin este inadecvata datorita intolerantei sau contraindicatiilor.
Terapie adjuvanta
Terapie adjuvanta la alte medicamente care scad glicemia, inclusiv insulina, atunci cand acestea,
impreuna cu dieta si exercitiile fizice, nu asigurad un control glicemic adecvat
Bosulif este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu leucemie mieloida cronica cu cromozom Philadelphia
ozitiv (LMC Ph+) in faza cronica (FC), faza accelerata (FA) sau faza blastica (FB), tratati anterior cu unul sau mai -
BOSUTINIB BOSULIF P __( I ) P (, ) L (FA) L ( ' . . Finalizat
multi inhibitori de tirozinkinaza si la care administrarea de imatinib, nilotinib si dasatinib nu este considerata o
optiune terapeutica adecvata.
Bromura de Aclidinium + Fumarat de . " - - _—
DUAKLIR GENUAIR Boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC). Finalizat
Formoterol
JEVTANA este indicat, in asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul pacientilor cu cancer de —
CABAZITAXELUM JEVTANA up sau pre P pacient Finalizat
prostata metastazat hormono-rezistent, tratati anterior dupa o schema de tratament continand docetaxel.
ZALTRAP in asociere cu chimioterapia cu irinotecan/5-fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI) este indicat la adulti cu
AFLIBERCEPTUM ZALTRAP cancer colorectal metastatic (CCRm), care este rezistent la sau a progresat dupa o schema de tratament pe baza Finalizat
de oxaliplatina.
LYNPARZA este indicat in monoterapie ca tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros
epitelial de grad inalt recidivant cu mutatie BRCA (germinala si/sau somatica), neoplazie de trompa uterina sau -
OLAPARIBUM LYNPARZA 50mg N N N e N N N Finalizat
neoplazie peritoneala primara, sensibile la medicamente pe baza de platina, cu raspuns (complet sau partial) la
chimioterapie pe baza de platina.
IRESSA este indicata pentru adulti cu br altul decat cel cu celule
GEFITINIBUM IRESSA mici (NSCLC (non small cell lung cancer)), avansat loco-regional sau metastatic, ale caror tumori exprima mutatii Finalizat
ale tirozinkinazei receptorului factorului de crestere epidermal uman EGFR_TK (linia ).
Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP), prevenirea trombozei venoase -
APIXABAN ELIQUIS 2,5/5 mg. P . ( ' N P (EP). p N Finalizat
profunde si a emboliei pulmonare recurente la adulti.
RAMUCIRUMAB CYRAMZA Neoplasm gastric Finalizat
terapie de pentru tr ic al anginei pectorale cronice stabile la pacienti adulti cu
METOPROLOL TARTRAT+ IVABRADINA IMPLICOR ritm sinusal normal, a céror afectiune este deja controlata cu metoprolol si ivabradind administrate separat, in Finalizat
doze similare
IPILIMUMAB YERVOY Yervoy este indicat in tratamentul melanomului in stadii avansate (nerezectabil sau metastatic) la pacientii adulti. Finalizat
Thalidomide Celgene in asociere cu melfalan si prednison este indicat ca tratament de prima linie la pacientii cu
THALIDOMIDUM THALIDOMIDE CELGENE - i~ P . © prima 1nie 'a b ; Finalizat
mielom multiplu netratat, cu varsta > 65 de ani sau care nu sunte eligibili pentru chimioterapie ce doze mari.
ZYTIGA este indicat in asociere cu prednison sau p in tratamentul r i de prostati metastatic
ABIRATERONUM ZYTIGA rezistent la castrare, la b3rbatii adulti care sunt asimptomatici sau usor simptomatici dup# esecul terapiei de Finalizat
privare de androgeni si la care chimioterapia nu este incé indicats din punct de vedere clinic
tratamentul pacientilor adulti cu leucemie cronica (LLC) carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara
IBRUTINIBUM IMBRUVICA 140 mg sau ca terapie de prima linie in prezenta deletiei 17p sau mutatiei TP53 la pacientii care nu sunt eligibili pentru Finalizat
chimio-imunoterapie.
IBRUTINIBUM IMBRUVICA 140 mg tratamentul pacientilor cu limfom cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar. Finalizat




NIVOLUMAB OPDIVO OPDIVO este indicat in pentru tr " in stadiu avansat (nerezectabil sau Finalizat
) la adulti.
BROMURA DE ACLIDINIUM + FUMARAT DE BRIMICA GENUAIR a tratament bronhodilatator de intretinere pentru amellf:l:area simptomelor la adultii cu boals pulmonar3 cronics Finalizat
FORMOTEROL obstructivi (BPOC)
PAZOPANIBUM VOTRIENT indicat la adulti ca prima linie c‘Je‘tratamentAm carcln.omul t‘:u cglule renale (CCR? in stafilu avansat si la pacientii Finalizat
la care s-a anterior terapia cu citokine pentru boala in stadiu avansat.
PIRFENIDONUM ESBRIET 267 mg Esbriet este indicat la adulti pentru tr brozei p (FPI) usoare pana la moderate. Finalizat
Xtandi este indicat pentru tratamentul neoplasmului de prostata in stadiu metastatic rezistent la castrare, la
ENZALUTAMIDUM XTANDI barbati adulti cu simptomatologie absenta sau usoara, dupa esecul terapiei de deprivare androgenica, la care Finalizat
chimioterapia nu este usoara inca indicata din punct de vedere clinic.
PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA tratamentul melanomului avansat (nerezectabil sau metastatic) la pacienti adulti. Finalizat
REZOLSTA este indicat in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul infectiei cu virusul -
DARUNAVIRUM + COBICISTATUM REZOLSTA 80mg/150mg N . . P N Finalizat
umane (HIV-1) la adulti, incepand cu varsta de 18 ani.
PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA indicat in pentru tr: il i avansat (nerezecabil sau metastatic) la pacierti adulti. Finalizat
in asociere cu clorambucil este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu leucemie limfocitara cronica (LLC)
OBINUTUZUMABUM GAZYVARO netratata anterior si cu comorbiditati care nu permit administrarea unui tratament pe baza de fludarabina in doza Finalizat
completa.
VELAGLUCERASE VPRIV Terapia de substitutie enzimatica (TSE) pe termen lung la pacienti cu tipul 1 de boala Gaucher. Finalizat
TETRABENAZINUM TETMODIS Tratamentul tulbur(rilor motorii hiperkinetice din coreea Huntington Finalizat
DONEPEZILUM NA .tbclii Alzheimer, forma u%ua{é sau moderalé Finalizat
e dementei vasculare (dementa asociatd cu bolile cerebrovasculare)
GALANTAMINUM NA Alzheimer Finalizat
MEMANTINUM NA Alzheimer Finalizat
RIVASTIGMINUM NA Alzheimer Finalizat
ATIMOS este indicat in tratamentul regulat al afectiunilor abstructive reversibile ale cailor respiratorii la pacienti
FUMARAT DE FORMOTEROL DIHIDRAT ATIMOS 0,012mg . € . . . P P Finalizat
cu bronhopneumonie cronica obscura, unde este necesara terapia cu bronhodilatator.
— - T . - -
VEMURAFENIBUM ZELBORAF 240mg VEMURAFENIB este indicat in ‘pentr>u> ! adulti cu melanom inoperabil sau Finalizat
metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600.
XTANDI este indicat pentru tratamentul neoplasmului de prostata in stadiu metastatic rezistent la castrare, la L
ENZALUTAMIDUM XTANDI N N - " " N Finalizat
barbati adulti a caror boala a evoluat in timpul sau dupa administrarea unei terapii cu docetaxel.
eTratamentul leucemiei limfocitare cronice cu celule B la
pacientii cu rezervd medulara suficienta
FLUDARABINUM (forma orala) FLUDARABINA oral eTratamentul de prima linie numai la pacientii cu forma avansaté a leucemiei limfocitare cronice cu celule B, Finalizat
stadiile Rai I1l/IV (stadiul Binet C) sau stadiile Rai I/Il (stadiul Binet A/B) si care prezint3 simptome ale bolii sau
doveri ale progresiei bolii
ROTIGOTINUM NA Parkinson Finalizat
AGALSIDASUM ALFA REPLAGAL Terapia de substitutie enzimatica pe termen lung a pacienti cu diagnostic confirmat de boala Fabry Finalizat
(deficienta de a-galactosidaza A)
Tratamentul pacientilor ambulatorii cu varsta de 5 ani si peste cu distrofie musculara Duchenne determinata de o
ATALUREN TRANSLARNA P . . P . . Finalizat
mutatie de tip nonsens la nivelul genei distofinei.
BRONHOPNEUMOPATIA CRONICA OBSTRUCTIVA (BPOC]
DIPROPIONAT DE BECLOMETAZONA Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severa (VEMS < 50% din valoan('ea no?’mala rezisa) si antecedente
ANHIDRU/FUMARAT DE FORMOTEROL FOSTER . P p - . . e N L P . Finalizat
DIHIDRAT de exacerbari repetate la pacientii care prezinta simptome semnificative in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu
durata lunga de actiune.
indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu acromegalie pentru care o interventie chirurgicala nu constituie o
PASIREOTIDUM SIGNIFOR optiune sau care nu a avut rezultate curative si care nu sunt controlati corespunzator prin tratament cu alt analog Finalizat
al somatostatinei.
in inatie ori cu idomida si cu sau numai cu dexametazona este indicat pentru tratamentul ——
CARFILZOMIBUM KYPROLIS N N N N o N N N Finalizat
pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel putin o terapie anterioara.
NINTEDANIBUM OFEV la adulti pentru tratamentul fibrozei pulmonare idiopatice Finalizat
ELBASVIR/ GRAZOPREVIR ZEPATIER ZEPATIER este indicat in tratamentul hepatitei C cronice la adulti. Finalizat
SECUKINUMAB COSENTYX Cosentyx este indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi, moderat pani a sever, la adul care sunt candidati Finalizat
pentru terapie sistemica.
OPDIVO este indicat pentru cancerului altul decat cel de celule mici (NSCLC, non-
NIVOLUMAB OPDIVO pentru i ) ( h Finalizat
small cell lung cancer) local avansat sau dupa anterior cu la adulti.
PERJETA este indicat pentru utilizarea in asociere cu trastuzumab si docetaxel la pacientii adulti cu neoplasm
PERTUZUMABUM PERJETA mamar metastatic HER2-pozitiv sau recurent local inoperabil, care nu au urmat anterior tratament anti-HER2 sau Finalizat
chimioterapie pentru boala lor metastatica.
EVOTAZ este indicat in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul infectiei cu virusul de ti
ATAZANAVIR + COBICISTAT EVOTAZ : et ) i o P T mecel ue Finalizat
1 al imunodeficientei umane dobandite (HIV-1) la adulti fara mutatii cunoscute asociate rezistentei la atazanavir .
INCATIBANT FIRAZYR Tratamentul simptomatic al crizelor de angioedem ereditar la adulti (cu deficit de inhibitor al C1- esterazei). Finalizat
1. leucemie mieloida cronicd (LMC) in faza cronica, in faza accelerata sau in faza blastica, care prezinta rezistenta
la dasatinib sau nilotinib, care prezintd intoleranta la dasatinib sau nilotinib si pentru care tratamentul ulterior cu
imatinib nu este adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezints mutatia T315!
PONATINIB ICLUSIG Finalizat
2. leucemie limfoblastics acuti cu cromozom Philadelphia poritiv (LLA Ph+), care prezint3 rezistent la dasatinib,
care prezint3 intolerant3 la dasatinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de
vedere clinic, sau care prezints mutatia T315I.
tratamentul diabetului zaharat de tip 2:
- Eucreas este indicat in tratamentul pacientilor adulti care nu pot obtine un control glicemic suficient la doza
maxima tolerata de metformina administratd oral in monoterapie sau care sunt tratati deja cu o asociere de
vildagliptin si metformina sub forma de comprimate separate.
COMBINATI - Eucreas este indicat in combinatie cu o sulfoniluree (si anume terapie in combinatie tripl3) ca terapie adjuvants
EUCREAS 50mg/1000m), la regimul alimentar si exercitiile fizice la pacientii adulti, controlati necorespunzétor cu metformina si o Finalizat
(VILDAGLIPTINUM + METFORMINUM) 8/ 8 8 ; ¥ pacientil adulg ¥ P s
sulfoniluree.
- Eucreas este indicat in terapie in combinatie tripl cu insulin3 ca terapie adjuvant la regimul alimentar si
exercitiile fizice pentru a imbunitéti controlul glicemic la pacienti adulti cand utilizarea insulinei in doz stabil3 si
metformina administratd fn monoterapie nu asiguré un control glicemic adecvat.
TRAMETINIB MEKINIST in monoterapie sau in asoclgre cu da!tara fenib, este \r\d\cat penntu tratarea pacientilor adulti cu melanom Finalizat
inoperabil sau metastatic, cu mutatie BRAF V600
P, I
DIPROPIONAT DE BECLOMETAZONA Trat. tul simpt tic al BRPN:OPNH;’;AOOC ATIA CT\(/JE’\‘MCSA<OSZ§ZL.JCTIYA (8e0C) I isa) si antecedent
ratamentul simptomatic al pacientilor cu severa % din valoarea normala prezisa) si antecedente
ANHIDRU/FUMARAT DE FORMOTEROL FOSTER . P p . " " bl . o P . Finalizat
DIHIDRAT de exacerbari repetate la pacientii care prezinta simptome semnificative in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu
durata lunga de actiune.
COMBINATII SPIOLTO RESPIMAT 2,5 micrograme/2,5 tratament bronhodilatator de intretinere, cu rol de ameliorare a simptomelor la pacientii adulti cu Finalizat
(TIOTROPIUM+OLODATEROLUM) micrograme br ie obstructiva cronica (BPOC).
] = = Citalon ;. ry —
MECASERMIN INCRELEX fratamer\tu dglunga t.h{rata‘ al deficitului de crestere la copif olescent L.lva‘rs‘ta cuprinsd Finalizat
intre 2 si 18 ani cu deficit primar sever de factor de crestere, | p 1 (DFCI)
DAPAGLIFLOZIN FORXIGA Diabet zaharat tip 2 Finalizat
PANOBINOSTAT FARYDAK mielom multiplu Finalizat




ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar HER2-
pozitiv metastatic sau local avansat inoperabil, care au urmat anterior tratament cu trastuzumab si un
taxan, separat sau in asociere. Pacienti trebuie:

TRASTUZUMAB EMTANSINE KADCYLA .o N " s . Finalizat
« 53 fi urmat anterior tratament pentru boald metastatica sau local avansatd, sau
« sa fi dezvoltat o recurentd a bolii in timpul tratamentului adjuvant sau in intervalul asase luni de la terminarea
tratamentului adjuvant.
ERLOTINIBUM TARCEVA Neoplasm bronhopulmonar Finalizat
G |
PEMETREXEDUM ALIMTA ancer puimonar Finalizat
Mezotelion pleural
SORAFENIBUM NEXAVAR Carcinom hepatocelular, renal, tiroidian Finalizat
Si de tesuturi moi
TRABECTEDINUM YONDELIS arcom de jesuturi mot Finalizat
Cancer ovarian
TRASTUZUMABUM HERCEPTIN Cancer mamar Finalizat
DECITABINUM DACOGEN Leucemie mieloida acuta Finalizat
RITUXIMABUM MABTHERA Limfom Finalizat
BEVACIZUMABUM AVASTIN Carcinom de colon, neoplasm mamar, neoplasm renal Finalizat
CETUXIMABUM ERBITUX Cancer colorectal, cancer al capului si gatului Finalizat
PANITUMUMABUM VECTIBIX Neoplasm colorectal Finalizat
RUXOLITINIBUM JAKAVI Splenomegalie, mielofibroza Finalizat
TEMOZOLAMIDUM Gliom, glioblastom Finalizat
GEMCITABINUM Neoplasm vezics urinara, pancreas, NSCLC, ovarian, mamar Finalizat
PACLITAXELUM Cancer mamar, ovarian, bronho-pulmonar Finalizat
DOCETAXELUM Cancer mamar, prostata, bronho-pulmonar Finalizat
FILGRASTIMUM Neutropenie Finalizat
Tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativd, moderat pana la sever
VEDOLIZUMABUM ENTYVIO 300 mg activa, care au prezentat un rispuns inadecvat, nu au mai prezentat rispuns sau au prezentat intolerantd Finalizat
la tratamentul conventional sau la un antagonist al factorului alfa de necroza tumorala
Tratamentul pacientilor adulti cu boala Crohn, moderat pana la sever activa, care au prezentat un raspuns
VEDOLIZUMABUM ENTYVIO 300 mg inadecvat, nu au mai prezentat raspuns sau au prezentat intoleranta la tratamentul conventional sau la un Finalizat
al factorului alfa de necrozd tumorala
indicat la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste cu diabet zaharat de tip 2, in scopul
imbunétatirii controlului glicemic in terapia combinaté, in asociere cu insulina (cu sau fara metformin), cand acest -
SAXAGLIPTIN ONGLYZA 5 mg comprimate filmate ¥ 8 P : ; ( ) Finalizat
tratament, impreuna
cu dieta si exercitiile fizice, nu asiguré un control adecvat al glicemiei.
indicat la pacientii adulti cu varsta de 18 ani i peste cu diabet zaharat de tip 2, in scopul imbunétatirii controlului
licemic:in terapia orala tripld in asociere cu: metformin si o sulfoniluree, atunci cand doar acest tratament, o
SAXAGLIPTIN ONGLYZA 5 mg comprimate filmate 8 apia oraia tripia In as ne sost coar ad Finalizat
impreun3 cu dieta si exercitiile fizice, nu asigurs un control adecvat al glicemiei.
ELVITEGRAVIR / COBICISTAT / tratamentul adultilor si adolescentilor (cu varsta de 12 ani si peste, cu greutatea corporal de cel putin 35 kg)
EMTRICITABINE / TENOFOVIR GENVOYA infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) fara orice mutatii cunoscute a fi asociate cu rezistenta Finalizat
ALAFENAMIDE la clasa inhibitorilor i i, emtricitabind sau tenofovir.
COMBINATI indicat in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul adutilor si adolescentilor (cu vérsta de
DESCOVY 200 mg/10 mg comprimate filmate |12 ani si peste, cu greutatea corporald de cel putin 35 kg) infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV- Finalizat
(EMTRICITABINUM+TENOFOVIRUM) 8/10 mg comp sp 8 P put gi' i } pL(
COMBINATI indicat in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul adukilor si adolescentilor (cu varsta de
DESCOVY 200 mg/25mg comprimate filmate |12 ani si peste, cu greutatea corporald de cel putin 35 kg) infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV- Finalizat
(EMTRICITABINUM+TENOFOVIRUM) 8/ 8 P 3P 8 P pus gl) i v Pl
Cosentyx, in monoterapie sau in combinatie cu metotrexat (MTX), este indicat in tratamentul artritei psoriazice
SECUKINUMAB COSENTYX 150 mg active la pacientii adulti cand réspunsul la terapia anterioard, de modificare a afectiunii, cu Finalizat
medicamente antireumatice (DMARD), a fost inadecvat
SECUKINUMAB COSENTYX 150 mg Cosentyx este indicat in tratamentul spondilitei an?hllozante‘actlv'e la adultii care au raspuns necorespunzator la Finalizat
terapia conventionali.
tratamentul de intretinere al astmului bronsic in cazul in care este indicatd utilizarea unui medicament combinat
(un corticosteroid inhalator si un B2 agonist cu durat lunga de actiune): La pacientii la care nu se obtine control
COMBINATII FLUTIFORM adecvat cu corticosteroizi inhalatori si cu B2 agonisti cu durata scurta de actiune, administrati la nevoie. Sau La Finalizat
(FLUTICASONUM+FORMOTEROLUM) pacientii la care s-a obtinut deja control adecvat atat cu corticosteroizi inhalatori si cu B2 agonisti cu durata lunga
de actiune.
OSIMERTINIG MESYLATE TAGRISSO tratamentul pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul dect cu celule mici (NSCLC) local avansat sau Finalizat
metastazat, cu mutatie pozitiva T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
indicat pentru utilizare in cadrul unui regim terapeutic asociat adecvat pentru tuberculoza pulmonara
DELAMANID DELTYBA 50 MG plurirezistent3 la medicamente la pacienti adulti atunci cand un regim terapeutic eficace nu poate fi altfel Finalizat
constituit din motive de rezistentd sau i
Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriala non-valvulara
FANV) cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt accident vascular cerebral sau
APIXABAN ELIQUIS . . ( _) y N N . . N s Finalizat
accident ischemic tranzitor (AIT) in antecedente; varsta 2 75 ani; hipertensiune arterial3; diabet zaharat;
insuficienta cardiaca simptomatica (clasa NYHA 2 1)
NIVOLUMAB OPDIVO indicat ca monoterapie pentru tratamentul carcinomului renal dupi terapie anterioara, la adulti. Finalizat
indicat pentru tratamentul carcinomului pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung
carcinomay), local avansat sau metastatic, la adulti ale ciror tumori exprimé PD-L1 si cirora li s-a administrat o
PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA . N « L " o " e N Finalizat
anterior cel putin o schema de chimioterapie. Pacientilor cu mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive trebuie, de
asemenea, sd li se fi administrat tratament aprobat pentru aceste mutatii inaintea administrérii KEYTRUDA.
Tratament de prim3 linie al mielomului multiplu in asociere cu prednison, la pacienti cu vérsta peste 65 de ani,
BENDAMUSTINUM BENDAMUSTINA ZENTIVA care nu sunt eligibili pentru transplantul autolog de celule stem si care prezinta neuropatie clinica in momentul Finalizat
diagnosticului, ceea ce exclude tratamentul cu talidomida sau bortezomib
Ca pie in limfomul non-Hodgkin latent, la pacientii cu progresie a bolii in timpul sau in decurs de 6 luni -
BENDAMUSTINUM BENDAMUSTINA ZENTIVA " o . x N - Finalizat
dupd tratamentul cu rituximab sau cu o schemé terapeutica care contine rituximab.
Tratament de prima linie al leucemiei limfatice cronice (stadiul B sau C Binet) la pacientii la care nu este indicata
BENDAMUSTINUM BENDAMUSTINA ZENTIVA P . N ¢ . . Hap g Finalizat
chimioterapia care contine fludarabina.
Qtern, combinatie in dozd fixa de saxagliptin si dapagliflozin este indicat la pacientii adulti cu vérsta
de 18 ani si peste, cu diabet zaharat de tip 2:
COMBINATIL QTERN entru imbunatatirea controlului §Iicpemic atunci cand metforminpi/sau sulfoniluree (SU) si una Finalizat
(SAXAGLIPTIN+DAPAGLIFLOZINUM) P N g} N 4 : . s
din monocomponentele din Qtern nu asigurd un control adecvat al glicemiei,
- atunci cdnd sunt deja tratati cu libera de iflozin si ipti
Tratamentul tumorilor neuroendocrine gastroenteropancreatice (GEP-NETSs) de gradul 1si un subset al gradului 2
indice Ki67 pana la 10%) de origine mezenterica, pancreatica sau necunoscuta (acolo
LANREOTIDUM SOMATULINE AUTOGEL 120mg ( P P N N ) € " ! p i N " { . s Finalizat
unde a fost exclusa originea in hemicolonul stangsi rect), la pacientii adulti cu boald local avansata nerezecabila
sau la cei cu boald metastaticd
BLINATUMOMAB BLINCYTO tratamentul adultilor cu leucemie limfoblastica acuté (LLA) cu precursor de celuld B, refractara sau recidivata, cu Finalizat
cromozom negativ
IDEBENONUM RAXONE tratamentul tulburérilor de vedere la pacientii adolescenti si adulti cu neuropatie optica ereditara Leber (LHON) Finalizat




Tratamentul recurentelor Adulii si adolescenti (cu varsta peste 16 ani) Tratamentul dermatitelor atopice de
gravitate moderatd pana la severa la adultii care nu au raspuns adecvat la sau nu au tolerat terapiile

TACROLIMUS PROTOPIC  0.03% ung conventionale, cum sunt corticosteroizii topici. Copii (cu vérsta peste 2 ani) Tratamentul dermatitelor atopice Finalizat
moderate péna la severe la copiii care nu au raspuns adecvat la terapiile cum sunt corti izii
topici.
Tratamentul recurentelor Adulti si adolescenti (cu varsta peste 16 ani) Tratamentul dermatitelor atopice de
TACROLIMUS PROTOPIC 0.1% ung gravitate moderat3 pan3 la severs la adultii care nu au rispuns adecvat la sau nu au tolerat terapiile Finalizat
conventionale, cum sunt corticosteroizii topici
ALEMTUZUMAB LEMTRADA indicat la pacienti adulti cu sclerozd multipla rec‘ur.enl-rervis'\vat (?MRR), cu boald activd, definita prin caracteristici Finalizat
clinice sau imagistice
CABAZITAXELUM JEVTANA in asociere cu prednison say predmsolo.n, penfru tra(?mentu\ pfclen;llor adulti cucztm::er de prostata metastazat Finalizat
hormono-rezistent, tratati anterior dupé o schems de tratament continand docetaxel
ABACAVIR SULFATE / DOLUTEGRAVIR TRIUMEQ indicat in tratamentul infedtiei cu Virusul Imunodeficientei Umane (HIV) la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 Finalizat
SODIUM / LAMIVUDINE ani si greutate corporal3 de cel putin 40 kg
tratamentul diabetului zaharat de tip 2 pentru a imbunatati controlul glicemic la adulti, ca:
Monoterapie
Atunci cand numai dieta si exercitiul fizic nu asigurd un control adecvat al glicemiei la pacientii la care utilizarea
EMPAGLIFLOZIN JARDIANCE metforminei este considerata inadecvata din cauza intolerantei. Finalizat
Terapie asociats suplimentars
Tn asociere cu alte medicamente hipoglicemiante, incluzand insulina, atunci cand acestea, impreun3 cu dietasi
exercitiul fizic, nu asigurd un control adecvat al glicemiei )
EMTRICITABINA/TENOFOVIR DISOPROXIL EMTRICITABINA/TENOFOVIR DISOPROXIL tratamentul antirelro\/.ira\ corvﬂbinat.in tratarea adultilor infec.lali Cl.JvVIH-l; antirelro\fira\"penlru utilizare Finalizat
MYLAN 200mg/245mg sistemica; antiretrovirale pentru tratamentul infectiilor cu HIV, combinatii
injectie cu o administrare la 3 luni, este indicata in tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti
PALIPERIDONUM Trevicta care sunt stabilizati clinic cu palmitat de paliperidon3 injectabil cu o Finalizat
administrare |lunaré
in asociere cu metotrexat (MTX), este indicat pentru: tratamentul pacientilor adulti cuPR activi, moderats pan
la severa, care au avut fie un rdspuns inadecvat, fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai mai multe
medicamente antireumatice
TOCILIZUMABUM RoActemra modificatoare ale bolii (DMARD) sau cu inhibitori ai factorului de necrozs tumorald (TNF).La acesti pacienti, Finalizat
RoActemra poate fi administrat ca monoterapie, in cazul intolerantei la MTX sau unde continuarea tratamentului
cu MTX este inadecvata. S-a demonstrat cd RoActemra scade rata de progresie a leziunilor articulare, evaluatd
radiologic si imbunitateste functia fizici atunci cand este administrat in asociere cu metotrexat.
COMBINATII(BRINZOLAMIDUM+BRIMONIDI SIMBRINZA Scaderea presiunii intraoculare (PI0) crescute, la pacienti adulti cu glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune FINALIZAT
NUM) ocular, la care monoterapia nu asigurs o reducere suficients a PIO
COMBINATII ENTRESTO 24 mg/26 mg ENTRESTO 49 mg/51 -~ . . " " . . : - " oot
pacientii adulti in i tei cardiace cronice, cu fractie de ejectie reduss Finalizat
(SACUBITRILUM+VALSARTANUM) mg mg ENTRESTO 97 mg/103 mg.
ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu macroglobulinemie
IBRUTINIBUM IMBRUVICA Waldenstrém (MW) carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioars sau ca terapie de prima linie la pacientii Finalizat
care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie.
ca monoterapie, este indicat pentru tr ientilor adulti cu mamar HER2-pozitiv metastatic
sau local avansat inoperabil, care au urmat anterior tratament cu trastuzumab si un taxan, separat sau in asociere.
TRASTUZUMABUM Pacientii trebuie: _—
EMTANSINUM KaDCHLA + s& fi urmat anterior tratament penm} boali metastatics sau local avansatd, sau Finalizat
« sé fi dezvoltat o recurenta a bolii in timpul tratamentului adjuvant sau in intervalul asase luni de la terminarea
tratamentului adjuvant.
tratament asociat la terapiile existente la pacientii adulti cu lupus eritematos sistemic (LES) activ, cu
BELIMUMAB BENLYSTA autoanticorpi pozitivi, cu un grad inalt de activitate a bolii (de exemplu anticorpi anti-ADNdc pozitivi si Finalizat
seric scazut) in ciuda terapiei standard
COMBINATII DYMISTA 137 micrograme/50 Ameliorarea simptomelor de rinit3 alergica sezoniera si perend moderate pana la severe dacd monoterapia cu Finalizat
(AZELASTINUM+FLUTICASONUM) micrograme/doza antihi inice intranazale sau glucocorticoizi nu este considerata suficienta.
COMBINATII Dunotrisin 0 combinatie cu doza fixé de emtricitabind si succinat de tenofovir disoproxil. Este indicat in terapia Finalizat
(EMTRICITABINUM+TENOFOVIRUM) antiretrovirald combinata pentru tratamentul adultilor cu vérsta de 18 ani si peste, infectati cu HIV-1.
Apixabanum Eliquis Prevenirea evenimentelor lromboemb.ol'\cev venoase (ETV) la Facien;ii advulgi care sunt supusi unei interventii Finalizat
chirurgicale de artroplastie a soldului
Romiplostim Nplate Nplate este \"nd'\cat pentru pacientii cu Purpuré trombocitopenicd imund (idi?paticéi Ffor\(cé (PTI) cu ‘vérsta deun Finalizat
an si peste, care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).
tratamentul pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul decét cu celule mici (NSCLC) local avansat sau
Osimertinibum TAGRISSO 80 mg comprimate filmate metastazat, cu mutatie pozitivi T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) Finalizat
Elbasvir/grazoprevir Zepatier in‘tfatamentu\ir‘evpaﬂtei C crotﬂc.e (HCC.) la adu.\g.\l RETRAS
Pentru activitatea specificd genotipului virusului hepatitic C (VHC)
Darunavir 800mg/cobicista 150 mg Rezolsta 800m&/150 mg in asociere cu alte medicamente antiretrov'\rale‘p?ntruhtratamej\tul infectiei cu virusul imunodeficientei umane Finalizat
(HIV-1) la adulti, incepand cu vérsta de 18 ani.
. Taltz 80 mg solutie injectabild in seringa e - N - o . "
Ixekizumab oreumpluts tratamentul psoriazisului in plici moderat pan3 la sever la adulti care sunt eligibili pentru terapie sistemic3. Finalizat
in asociere cu paclitaxel este indicat pentru adulti cu gastric in stadiu avansat
sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastricé care prezinta progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe baza
. Cyramza 10 mg/ml concentrat pentru solutie de saruri de platina si fluoropirimidina -
Ramucirumab - o " i . o . Finalizat
perfuzabild indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm gastric in stadiu avansat sau
adenocarcinom de jonctiune eso-gastric3 care prezint progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe bazs de
saruri de platina sau fluoropirimiding, pentru care tratamentul in asociatie cu paclitaxel nu este adecvat
in asociere cu alte medicamente antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul infectiei
RILPIVIRINUM Edurant 25mg cu virusul imunodeficientei umane tip 1 (HIV-1) la pacientii cu varsta de 12 anisi peste, netratati Finalizat
anterior cu medicamente antiretrovirale, cu o incdrcdtura viralda ARN HIV-1< 100000 copii/ml.
in ie sau in inatie cu (MTX), este indicat in tratamentul artritei psoriazice active la
Secukinumabum Cosentyx pacientii adulti cand rispunsul la terapia anterioars, de modificare a afectiunii, cu medicamente antireumatice FINALIZAT
(DMARD), a fost inadecvat
. N Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severd (VEMS<50%din valoarea normala prezis3) si antecedente
Dipropionat de beclometazona " L - e P, . . . S
anhidru+Fumarat de formoterol dihidrat Foster 100/6 mcg/doza de exacerbdri repetate la pacientii care prezintd slmptome se[nmflcaflve in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu Finalizat
actiune de lungs durats
Tratamentul de fond al astmului bronsic atunci cdnd utilizarea unei combinatii (glucocorticoid inhalator si agonist
beta2-adrenergic cu lungd durata de adiune) este adecvata:
.Dipropionat de bec\ometawn‘é. Foster Nexthaler 200/6 mcg/dozs - pacienti care nu au raspuns corespunzétvor la tl:atamer!tu\ cu g\lJ‘ct‘Jcorticoid inh‘alator si agonist beta2-adrenergic Finalizat
anhidru+Fumarat de formoterol dihidrat cu durata scurta de actiune administrat la nevoie
- pacienti care au raspuns deja corespunzator la tratamentul cu glucocorticoid inhalator si agonist beta2-
adrenergic cu durat3 lung de actiune
indicat pentru utilizare in asociere cu trastuzumab si docetaxel la pacientii adulti cu neoplasm mamar metastatic
PERTUZUMABUM PERJETA 420mg HER2-pozitiv sau recurent local inoperabil, care nu au urmat anterior Finalizat
tratament anti-HER2 sau chimioterapie pentru boala lor metastatics.
tr ientilor adulti cu I mamar, ale cror tumori exprima HER2 (ErbB2) in exces: I in asociere
LAPATINIBUM TYVERB cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm mamar avansat sau metastatic, progresiv in urma unor terapii Finalizat

anterioare, care trebuie s fi inclus antracicline si taxani si terapie cu trastuzumab, in context metastatic




BEVACIZUMAB

AVASTIN

1. Bevacizumab administrat in asociere cu carboplatina si paclitaxel ~este indicat ca tratament de prima linie al
pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial (stadiile FIGO ( ti ionali de Gi ie si
Obstetrica) I1IB, I1IC si IV), al uterine sau cu primar in stadii avansate.

2. Bevacizumab, administrat in asociere cu carboplatina si gemcitabina, este indicat pentru tratamentul
pacientelor adulte la care s-a diagnosticat prima recidiva de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor
uterine sau neoplasm peritoneal primar, sensibile la chimioterapia cu siruri de platina, cirora nu li s-a

anterior cu sau alti inhibitori ai factorului de crestere a endoteliului
vascular (FCEV) sau terapie tint3 asupra receptorului FCEV
3. Bevacizumab administrat fn asociere cu paclitaxel, topotecan sau doxorubicing lipozomala polietilenglicata
este indicat pentru i adulte ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine
sau i primar, , rezi la i ia cu saruri de platina, carora nu li s-au
administrat mai mult de doud scheme chimioterapice si care nu au fost tratate anterior cu bevacizumab sau cu
alti inhibitori ai FCEV sau cu terapie tinta asupra receptorului FCEV

Finalizat

TRASTUZUMABUM

HERCEPTIN

in asociere cu capecitabina sau 5-fluorouracil si cisplating este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
adenocarcinom gastric metastazat HER2 pozitiv sau a jonctiunii gastr \e, carora nu li s-a
anterior tratament impotriva cancerului pentru boala lor metastati

Finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA 50mg

indicat in monoterapie pentru tratamentul de prima linie al carcinomului pulmonar, altul decét cel cu celule mici
(NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulti ale céror
tumori exprima PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) 2 50%, fard mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive.

Finalizat

ELVITEGRAVIR/COBICISTAT/EMTRICITABINA
/FUMARAT TENOFOVIR ALAFENAMIDA

GENVOYA

Tratamentul adultilor si adolescentilor (cu varsta de 12 ani si peste, cu greutate corporald de cel putin 35 kg)
infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) f4r4 orice mutatii cunoscute a fi asociate cu rezistenta
la clasa inhibitorilor integrazei, emtricitabina sau tenofovir

Finalizat

CERTOLIZUMAB PEGOL

CIMZIA

Artrit psoriazics
Cimzia fn asociere cu MTX este indicat in tratamentul artritei psoriazice active la adulti cand rispunsul la
i i e ale evolutiei bolii a fost inadecvat.
ca monoterapie in cazul i i la MTX sau cand continuarea tratamentului cu
MTX este inadecvata

anterior cu i e

Cimzia poate fi

Finalizat

CERTOLIZUMAB PEGOL

CIMZIA

Spondilartrita axiald severd, incluzand:

Spondilita anchilozanté (SA) - Adulti cu spondilita anchilozanta activa severa care au un raspuns indecvat sau
intoleranta la AINS Spondilartrita axiala fara dovada radiografica de SA- Adulti cu spondilartrita axiald activa
severa féra dovada radiograficé de SA, dar cu semne obiective de inflamatie manifestate prin proteina C reactiva
(PCR) crescuta si/sau rezonanta magnetica nucleard (RMN), care au avut un rédspuns inadecvat sau intoleranta la
AINS

Finalizat

DOLUTEGRAVIR+ABACAAVIR+LAMIVUDINU
M

TRIUMEQ

indicat in tratamentul infectiei cu Virusul Imunodeficientei Umane (HIV) la adulti si adolescenti cu varsta peste 12
ani si greutate corporals de cel putin 40 kg

Finalizat

DARATUMUMAB

DARZALEX

1) in monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivant si refractar, care au fost
tratati anterior cu un inhibitor de p si un agent i si care au
inregistrat progresia bolii sub ultimul tratament.;
2) in asociere cu lenalidomida si dexametazona sau cu bortezomib si dexametazond, pentru tratamentul
pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel putin un tratament anterior.

Finalizat

EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA

DESCOVY 250mg/25 mg

Descovy este indicat in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul adutilor si adolescentilor
(cu varsta de 12 ani si peste, cu greutatea corporala de cel putin 35 kg) infectati cu virusul imunodeficientei umane
de tip 1 (HIV-1)

Finalizat

EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA

DESCOVY 200mg/10 mg

in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul adultilor si adolescentilor (cu varsta de 12 ani
si peste, cu greutatea corporald de cel putin 35 kg) infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1)

Finalizat

BARICITINIB

OLUMIANT

Tratamentul poliartritei reumatoide a ctive moderat pand la severi la pacientii adulti care nu au raspuns adecvat
sau care au intoleranta la unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare de boald

Finalizat

DULAGLUTIDUM

TRULICITY

indicat la adulti cu diabet zaharat tip 2 pentru imbunatatirea controlului glicemic, sub
forma de:
Monoterapie
Cand numai dieta si exercitiile fizice nu asigura un control glicemic adecvat la pacienti pentru care utilizarea
tratamentului cu metformin este considerata inadecvata din cauza absentei tolerabill au a prezentei

contraindicatiilor.

Terapie combinatd
n combinatie cu alte medicamente hipoglicemiante, inclusiv insulind, cand acestea, impreuns cu dieta si exercitiile
fizice nu asigura un control glicemic adecvat

Finalizat

COMBINATII (INSULINE
GLARGINE+LIXISENATIDUM)

SULIQUA

indicat la adulti, in asociere cu metformind, pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2,
pentru a imbunitti controlul glicemic atunci cand acesta nu a fost obtinut cu metformina administrats
in monoterapie sau cu metformina administrata in asociere cu un alt medicament antidiabetic oral sau cu insulin&
bazal

Finalizat

TAFLUPROSTUM

SAFLUTAN

Scaderea tensiunii intraoculare crescute la pacientii cuglaucom cu unghi deschis si la pacientii cu hipertensiune
oculara. Ca monoterapie la pacientii:
o care pot avea beneficii din utilizarea picaturilor oftalmice fara conservanti
o care nu raspund suficient la tratamentul de prima linie
o care prezinta intoleranta sau contraindicatii la tratamentul de prima linie
Ca adjuvant in tratamentul cu beta-blocante.
SAFLUTAN este indicat la adulti cu varsta 218 ani.

Finalizat

CARFILZOMIB

KYPROLIS

in inatie ori cu i ida si cu sau numai cu dexametazona este indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu mielom multiplu (MM) la care s-a administrat cel putin o terapie anterioara.

Finalizat

ALIROCUMABUM

PRALUENT

indicat la adulti cu hipercolesterolemie primar (familiala heterozigots si non-familial)
sau cu dislipidemie mixtd, ca adjuvant la diets:
-in asociere cu o stating sau cu o statind impreund cu alte terapii hipolipidemiante la pacienti la care nu s-au putut
atinge valori tint ale LDL-colesterolului cu o stating administrata in doza maximé tolerats, sau
- singur sau i asociere cu alte terapii hipolipidemiante la pacienti cu intolerant3 la statine sau la care este
contraindicats administrarea de statine.

Finalizat

ELTROMBOPAG

REVOLADE

indicat pentru tratamentul purpurei trombocitopenice imune (idiopatice) (PTI) cronice la paciertii cu varsta de 1
an si peste, care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline)

Finalizat

IMUNOGLOBULINA UMANA NORMALA, CU
ADMINISTRARE EXTRAVASCULARA

GAMMANORM 165 mg/mL

Terapie de substitutie la adulti, adolescenti si copii (cu varsta intre 0 si 18 ani) cu sindroame de imunodeficienta
primara cum sunt: inemie si hi i
imunodeficienta comuna variabila (IDCV); -imunodeficienta severa combinata; -deficite de subclasa IgG cu infectii
recurente;

Finalizat

Secukinumabum

Cosentyx

indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi, moderat pana la sever, la adulti care sunt candidati pentru
terapie
sistemica

Finalizat

USTEKINUMABUM

STELARA

indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu psoriazis in placi, forme moderate pan3 la severe, care au
prezentat fie rezistents, fie contraindicatii, fie intolerant3 la alte terapii sistemice incluzand ciclosporina,
metotrexatul (MTX) sau PUVA (psoralen si ultraviolete A)

FINALIZAT

Nivolumabum

Opdivo

in monoterapie este indicat pentru tratamentul limfomului Hodgkin clasic recidivat sau refractar dupa transplant
autolog de celule stem (TACS) si tratament cu brentuximab vedotin la adulti

Finalizat

ELIGLUSTAT

CERDELGA

tratamentul de lungd durat la pacientii adulti cu boala Gaucher de tip 1 (BG1), care sunt metabolizatori lenti
(ML), metabolizatori intermediari (MI) sau metabolizatori rapizi (MR) prin intermediul CYP2D6

Finalizat

VANDETANIB

CAPRELSA

tratamentul neoplasmului medular tiroidian (NMT) agresiv si simptomatic la pacienti cu forma de boald local

avansats, inoperabil3 sau cu forma de boals

Finalizat




Xalkori este indicat pentru tratamentul de prima intenie al adulilor cu neoplasm bronho-pulmonar altul decat cel

asupra factorului de crestere al endoteliului vascular (FCEV).

CRIZOTINIB XALKORI FINALIZAT
cu celule mici (NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK pozitiv)
% cu poliangeita si it microscopica
RITUXIMAB MABTHERA n asociere cu glucocorticoizi este indicat pentru inducerea remisiunii la paciertii adulti cu granulomatoza cu FINALIZAT
poliangeits Wegener GPA activs, severs si poliangeits microscopici MPA
AFLIBERCEPTUM EVLEA afectarii acuitétii vizuale determinatd de edemul macular iecundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR FINALIZAT
centrald)
terapie sintr crizelor convulsive partiale, cu sau fara
BRIVARACETAM BRIVIACT " . T e 5ol P N N N FINALIZAT
generalizare secundard, la pacienti epileptici, adulti si adolescenti, incepand cu varsta de 16 ani.
entru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca tratament adjuvant la dieta si
LIRAGLUTIDUM VICTOZA P s " N N N P L : . " s FINALIZAT
exercitii fizice in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului
- —— - - -
ALFA ELOSULFAZA VIMIZIM tratamentul mucopollzaharldéze\flpI\/Ailsmcfronjwul Morquio A, MPS FINALIZAT
IVA) la pacientii de orice varsta
« in asociere cu metotrexat (MTX) este indicat in artritei r (AR) active, a pana la
TOFACITINIG EUANZ severd, la pacientii adulti care au réspuns inadecvat la, sau care nu tolereaz3 unul sau mai multe medicamente Finalizat
ar e e ale bolii; atca in caz de intoleranta la MTX sau atunci cand
tratamentul cu MTX nu este adecvat
ETIONAMIDUM ETIONAMIDA 250 mg Medicament tuberculostatic de linia a 2a la pacientii cu rezistenta la medicamentele de linia 1 Finalizat
VEDOLIZUMABUM ENTYVIO 300 mg pmb.ere pemm.c,o"ce"mt Boala Crohn Finalizat
pentru solutie perfuzabild
VEDOLIZUMABUM ENTYVIO 300 mg pu"j.ere pentru .c,oncemrat Colita Ulcerativa Finalizat
pentru solutie perfuzabild
COMBINATII (EFAVIRENZUM/ EFAVIRENZ/EMTRICITABINA/TENOFOVIR . . -
y 0 infectia HIV Finalizat
EMTRICITABINUM/ TENOFOVIRUM) disoproxil MYLAN 600 mg /200 mg /245 mg
OMALIZUMAB XOLAR 150 mg tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti adulti si at.inl.lescer\(.i (12 ani si peste aceasta varsta) cu Finalizat
raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1
in inatie cu alte tuber ice ca de linia a doua la pacientii cu Mycobacterium
ETIONAMIDUM NA tuberculosis (MT) in conditiile in care s-a instalat rezistenta la medicamentele de prims intentie (izoniazids si Finalizat
rifampicin).
LEVOFLOXACINUM NA tratamentul infectiilor bacteriene Finalizat
CLOFAZIMUN NA TBC Finalizat
LINEZOLID NA TBC Finalizat
Combinatii -
y NA TBC Finalizat
+Pir
Combinatii (Amoxicilinia+Acid clavulanic) NA TBC Finalizat
Combinatii (Imipenem+Cilastatin) NA TBC Finalizat
Rifamycin NA TBC Finalizat
¢ in+Pirazinamid+| NA TBC Finalizat
inaliza
d+Etambutol)
Natrii Cromoglicas MASTOCITOZA Finalizat
tratamentul cancerului mamar avansat local sau metastatic pozitiv pentru receptorul pentru hormoni (HR) i
IBRANCE 75 mg capsule negativ pentru recep'torul Z}pentru fac»tor»u\‘ uman de cretereﬁ epidermald (HER2):
- -in asociere cu un inhibitor de aromataza -
Palbociclib IBRANCE 100 mg capsule N . L . L ) . o Finalizat
|BRANCE 125 mg capsule -1n asociere cu fulvestrant la femei carora li s-a administrat tratament endocrin anterior La femeile in pre- sau
& cap: perimenopauz, tratamentul endocrin trebuie combinat cu un agonist al hormonului de eliberare al hormonului
luteinizant (LHRH).
BECLOMETASONE / FORMOTEROL /
TRIMBOW 87/5/9 m, BPOC Finalizat
GLYCOPYRRONIUM BROMIDE /5/9 me
in combinatie cu doxorubicina pentru tratamentul pacientilor adulti cu sarcom de tesuturi moi in stadii avansate
OLARATUMAB LARTRUVO care nu sunt eligibili pentru tratamentul curativ prin interventie chirurgicald sau radioterapie si care nu au fost Finalizat
tratati anterior cu doxorubicind
1. Venclyxto in monoterapie este indicat pentru tratamentul leucemiei limfocitare cronice (LLC) in prezenta
deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru sau au avut esec la un inhibitor al
céii de semnalizare a receptorilor celulelor B. -
VENETOCLAX VENCLYXTO N N - ol " - . Finalizat
2. Venclyxto in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu LLC in absenta deletiei 17p sau a
mutatiei TP53 care au avut esec atat la chimioterapie si imunoterapie cét si la tratamentul cu un inhibitor al caii de
semnalizare a receptorilor celulelor B.
tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupa cel putin 1 tratament sistemic
BRENTUXIMAB VEDOTIN ADCETRIS pacient i _ (LCCT) dupd cel put Finalizat
anterior
TRISENOX este indicat pentru inducerea remisiuniisi consolidare la pacientii adulti care prezints:
leucemie acuta promielocitara (LAP) cu risc scazut pana la intermediar, nou diagnosticatd(numar de leucocite
. <10 x 103/pl) i asociere cu acidul all-trans retinoic (AATR)
TRISENOX 1mg/ml concentrat pentru solutie
ARSENICUM TRIOXIDUM 8/ erfuzabils P ot @ leucemie acuta promielocitara (LAP) recurentd/refractara (tratamentul anterior trebuie s fi inclus un retinoid si Finalizat
P chimioterapie) caracterizata prin prezenta translocatiei t(15;17) si / sau prezenta genei leucemiei
promielocitare/receptorului-alfa al acidului retinoic (LPM/RAR-alfa).
Nu a fost studiatd rata de raspuns a altor subtipuri de leucemii acute mieloblastice la trioxidul de arsen.
Reducerea duratei neutropeniei si a aparitiei neutropeniei febrile la pacienti aduti tratati cu chimioterapie
LIPEGFILGRASTIMUM LONQUEX 6 mg solutie injectabild - % . P . 512 apariy . p‘ PR P " S . i " . . p‘ Finalizat
citotoxicd pentru afectiuni maligne (cu exceptia leucemiei mieloide cronice si a sindroamelor mielodisplazice).
tratamentul tumorilor neuroendocrine, i ner ile sau bine diferentiate (de gradul -
EVEROLIMUS AFINITOR . - L ix " " = s Finalizat
1 sau gradul 2), de origine gastro-intestinala sau pulmonara, la adulti cu boald progresiva
NIVOLUMAB OPDIVO 10 mg/ml concentrat pentru solutie OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul cancerului scuamos de cap si gat la adulti la care boala Finalizat
perfuzabila progreseaza in timpul sau dupé terapie pe bazd de saruri de platind
tr ientilor adulti cu colorectal ic (CCR —cancer colorectal), cérora li s-au
COMBINATII LONSURF 15 mg/ 6,14 mg comprimate filmate anterior sau care nu sunt considerati candidati pentru tratamentele Finalizat
(TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM) LONSURF 20 mg/ 8,19 mg comprimate filmate | disponibile. Acestea includ chimioterapia pe baz3 de fluoropirimiding, indsi irinotecan, anti-
VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) si anti-EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor)
NUSINERSEN SPINRAZA tratamentul atrofiei musculare spinale 5q Finalizat
COLISTIMETAT DE SODIU COLOBREATHE 16625‘00 Ul capsule cu Colobreathe este lndlc?t in abordarea t}f?rapt.eutlcay a Iﬂfe‘csvlwlor pu\mtinare cronice ca‘uzate fie Pseudomonas Finalizat
pulbere de inhalat aeruginosa, la pacientii cu fibroz3 chistics (FC), cu vérsta de cel putin 6 ani
Perjeta este indicat pentru utilizare in
asociere cu trastuzumab si docetaxel la
pacientii adulti cu neoplasm mamar
tastatic HER2-poziti it local
PERTUZUMABUM PERJETA mev astatic " pozitiv sau recuren . oca Finalizat
inoperabil, care nu au urmat anterior
tratament anti-HER2 sau chimioterapie
pentru boala lor metastatica
in asociere cu alte medicamente anti-retrovirale pentru tratamentul infediei cu Virusul Imunodeficientei Umane -
DOLUTEGRAVIR TIVICAY 10 mg, 25 mg - . N 1l o o " Finalizat
(Human Immunodeficiency Virus -HIV) la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
in asociere cu alte medicamente anti-retrovirale pentru tratamentul infediei cu Virusul Imunodeficientei Umane
DOLUTEGRAVIR TIVICAY 50 mg . . P . . E; L N . i Finalizat
(Human Immunodeficiency Virus -HIV) la aduli, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
CABOZANTINIG CABOMETYX 40mg, 60mg tratamentul carcinomului celular renal (CCR) in stadiu avansat, la adulti care au urmat anterior o terapie tintitd Finalizat




ain monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer pulmonar cu celule non-mici, in

CERITINIB ZYKADIA Finalizat
stadiu avansat (NSCLC), pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), tratati anterior cu crizotinib
tratamentul pacientilor adulti, neeligibili pentru ul de celule stem TCSH), cu LAM cu > -
AZACITIDINE VIDAZA pacient fonecte e i P (TesH) Finalizat
30 % blasti medulari conform clasificarii OMS
n asociere cu paclitaxel si cisplatina sau, in mod alternativ, cu paclitaxel si
BEVACIZUMAB AVASTIN topotecan la pacientele carora nu li se poate administra chimioterapie cu séruri de platina, este indicat pentru Finalizat
tratamentul pacientelor adulte cu carcinom de col uterin persistent, recurent sau metastazat
Tecfidera 120 mg capsule gastrorezistente . — - . 5 - - _
DIMETHYL FUMARATE y B capsule & N Tecfidera este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu sclerozé multipla forma recurentremisiva Finalizat
Tecfidera 240 mg capsule gastrorezistente
Gazyvaro administrat in asociere cu 4, urmat de de intretinere cu Gazyvaro, este
indicat pentru tratamentul pacientilor cu limfom folicular (LF) care nu au raspuns la tratament sau au
OBINUTUZUMAB GAZYVARO P mentul pacientilor cu I (L) car puns a tra Finalizat
prezentat progresia bolii in timpul sau in interval de 6 luni dup# tratamentul cu rituximab sau cu o
schema de tratament care a inclus rituximab
PEGINTERFERON BETA 1A PLEDIGRY Plegridy este indicat la pacientii adulti pentru tratamentul sclerozei multiple recurent remisive Finalizat
COMBINATII CARIVALAN 1. tratamentul simptomatic al anginei pectorale cronice stabile la pacienti cu boala coronariana Finalizat
(CARVEDILOLUM-+VABRADINUM) 2. insuficien tei cardiace cronice (clasa II-IV NYHA) cu disfunctie
tratamentul psoriazisului in placi cronic, moderat pand la sever, la pacientii adulti care nu au rdspuns sau carora le
APREMILAST OTEZLA este contraindicatd ori prezinta intoleranta la alta terapie sistemicd, inclusiv ciclosporind, metotrexat sau psoralen Finalizat
si raze ultraviolete A (PUVA
administrat ca monoterapie sau in asociere cu medi anti ale bolii ( , este
APREMILAST OTEZLA indicat pentru tratamentul artritei psoriazice active (APs) la pacientii adulti care auobtinut un réspuns inadecvat Finalizat
sau au prezentat intolerant3 la o terapie anterioars cu MARMB
adulti cu [ mamar local in stadiu
avansat sau metastatic, la care boala a progresat dup3 cel putin un regim chimioterapic pentru boal in stadiu .
ERIBULIN HALAVEN N s N s o . _ Finalizat
avansat. Tratamentul anterior trebuia sa includa o antraciclin si un taxan fie in context adjuvant, fie in context
metastatic, cu exceptia cazului in care pacientii nu indeplineau criteriile pentru administrarea acestor medicamentq
tratamentul pacientilor adulti cu boals Crohn activs, moderata pani la sever, care au avut un rispuns
USTEKINUMAB STELARA necorespunzator, au incetat s& mai raspundé sau au dezvoltat il a fie la tratamentel i , fie la Finalizat
antagonisti TNFa, sau aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical.
1) la pacientii adulti nou diagnosticati cu leucemie granulocitars acuts (LGA), cu mutatie FLT3 in asociere cu
chimioterapia standard de inductie cu daunorubicina si citarabina si de consolidare cu doza mare de citarabing, iar
MIDOSTAURIN RYDAPT la pacientii cu raspuns complet, ca tratament de intretinere cu Rydapt in monoterapie; Finalizat
2) in tratamentul pacientilor adulti cu mastocitoza sistemica agresiva (MSA), mastocitoza sistemica cu neoplazie
hematologics asociats (MS-NHA) sau leucemie cu celule de tip mastocit (LCM) in monoterapie
SYLVANT este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu boala Castleman multicentrica (BCM) fard infectie cu
SILTUXIMABUM SYLVANT . . . . P . ex ﬁ_ . . . ( . ) . Finalizat
virusul imunodeficientei umane (HIV) si fira infectie cu virusul herpetic uman de tip 8 (VHU-8)
Farydak, administrat in combinatie cu bortezomib si dexametazons, este indicat pentru tratamentul pacientilor
PANOBINOSTATUM FARYDAK adulti cu mielom multiplu recidivant si/sau refractar carora li s-au administrat cel putin doud scheme anterioare Finalizat
de tratament incluzand bortezomib si o substanta imunomodulatoare.
Tecentrig in monoterapie este indicat pentru tratamentul carcinomului urotelial (CU) local avansat sau
ATEZOLIZUMAB TECENTRIQ metastazat, la pacienti adulti, dup3 tratament anterior cu chimioterapie cu siruri de platin sau care nu sunt Finalizat
considerati eligibili pentru tratamentul cu cisplatind
EFTRENONACOG ALFA ALPROLIX Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu hemofilie B (deficit congenital de factor IX). Finalizat
etratamentul neoplasmului de prostatd metastazat, sensibil la terapie hormonald (mHSPC, metastatic hormone
sensitive prostate cancer), cu risc crescut, diagnosticat recent la barbatii adulti, in asociere cu o terapie de
deprivare androgenica (ADT, androgen deprivation theal
ABIRATERONE 2VTIGA privare androgenicé ( gen dep PY) ) ) finalizat
. de prostata rezistent la castrare (mCRPC, metastatic castration
resistant prostate cancer), la barbatii adulti asimptomatici sau usor simptomatici, dup3 esecul terapiei de
deprivare androgenici si la care chimioterapia nu este inc indicats din punct de vedere clinic (vezi pct. 5.1)
Tecentriq in monoterapie este indicat pentru i bronho-pull altul decat cel cu celule
mici (NSCLC) local avansat sau metastazat, la pacienti adulti, dupa tratament anterior cu chimioterapie. Pacientilor -
ATEZOLIZUMAB TECENTRIQ (NSCLE) loca pacient] adultl, dupa " ioterapie. Pacient Finalizat
cu mutatji activatoare ale EGFR sau mutatii tumorale ALK pozitive trebuie, deasemenea, s3 li se fi administrat
tratament specific, inaintea administririi Tecentrig
indicat ca monoterapie pentru tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer pulmonar fara celule mici
ALECTINIB ALECENSA lNSCLC? avansat, cu status pozmv. per.uru kmaz‘a din limfomul anaplazic (ALK). A.\e.censa este |r1d|cat c.a Finalizat
monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu NSCLC avansat, cu status pozitiv ALK, tratati anterior cu
crizotinib
n asociere cu un inhibitor de aromataza este indicat pentru tratamentul femeilor aflate la postmenopauza, cu
RIBOCICLIB KISQALI cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si f4rd receptor 2 al Finalizat
factorului uman de crestere epidermica (HER2), ca terapie hormonala initiala
in monoterapie pentru i i urotelial local avansat sau metastatic, la adulti carora li s-a -
PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA ple pentru (ol Nubaisltulien s o g Finalizat
administrat anterior chimioterapie care contine saruri de platina
in asociere cu bendamustina si rituximab (BR) in tratamentul pacientilor adulti cu LLC cérora li s-a administrat cel
IBRUTINIB IMBRUVICA 7 (BR) : " P . su . Finalizat
putin o terapie anterioard
Ocrevus este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu forme recurente de scleroza multipla
OCRELIZUMAB OCREVUS P atamentul pacienti i cu forme recurente de P Finalizat
(SMR), cu boals activa definit prin caracteristici clinice si imagistice
SPRYCEL este indicat pentru tratamentul copiilor si adolescentilor:
DASATINIBUM Sprycel @ nou-diagnosticati cu LMC Ph+ in fazi cronics (LMC Ph+-FC) sau cu LMC Ph+-FC cu rezistent3 sau intolerant3 la Finalizat
terapii anterioare, inclusiv imatinib.
Translarna este indicat in tratamentul pacientilor ambulatorii cu varsta de 2 ani si peste cu distrofie musculard
ATALUREN Translarna . ? ¥ : . . N p‘ : - Finalizat
Duchenne determinati de o mutatie de tip nonsens la nivelul genei distrofinei
Se utilizeazs pentru reducerea nivelurilor de lipide din sange la pacierti care suferd de hipercolesterolemie
primara (niveluri ridicate de colesterol in sdnge, provocate de o anomalie geneticd), de hipercolesterolemie
familiald homozigota (o formd severa de colesterol ridicat in sdnge, mostenita de la ambii parinti) si de
dislipidemie mixta (niveluri anormale de diferite lipide, inclusiv colesterol). Medicamentul se utilizeazasi pentru
EVOLOCUMAB Repatha 140 mg reducerea riscului de probleme cardiace la paciertii cu ateroscleroza (pereti ingrosati ai arterelor) care au avut un Finalizat
atac de cord, un accident vascular cerebral sau alte probleme ale sistemului circulator (boala cardiaca
aterosclerotics). Repatha se utilizeaz3 in asociere cu o stating, sau cu o statini i alte medicamente pentru
sciderea nivelurilor de lipide. Repatha se poate utiliza si f4r4 statina la pacientii care nu pot lua statine. La unii
pacienti este necesars si o diet3 slaba in grasimi.
in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu nou o
DARATUMUMAB Darzalex N N " b Finalizat
diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem
limfom Hodgkin clasic, o forma de cancer al limfocitelor (un tip de globule albe). Keytruda se utilizeaza numai
dup3 ce tr cu vedotinsi tr autolog de celule stem (un tip de transplant utilizat o
PEMBROLIZUMABUM Keytruda N R N . " . N Finalizat
pentru a inlocui maduva osoasa cu celulele stem ale pacientului) nu au dat rezultate, ori dupa ce tratamentul cu
brentuximab vedotin nu a dat rezultate si nu este posibila efectuarea unui transplant
Monoterapie pt tratamentul pacientilor adulti cu carcinom hepatocelular , care au fost tratati anterior cu -
REGORAFENIBUM STIVARGA pie P P Finalizat

sorafenib.




tratament profilactic de rutind pentru prevenirea sangerarilor sau reducerea frecventei episoadelor de sangerare

EMICIZUMAB Hemlibra . . e Finalizat
la pacienti cu hemofilie A care prezint3 inhibitor de factor Vill

Suliqua este indicat la adulti, in asociere cu metformin, pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2, pentru a

INSULINA GLARGINE+LIXISENATIDUM Suliqua Tmbundtéti controlul glicemic atunci cdnd acesta nu a fost obtinut cu metformina administratd in monoterapie sau Finalizat
cu metformina administrata in asociere cu un alt medicament antidiabetic oral sau cu insulina bazala
INSULINA DEGLUTEC Tresiba Tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si copii de la varsta de 1 an. Finalizat
Pradaxa 110 m, s . . — R : "
DABIGATRAN ETEXILAT 8 ) ce prezintd unul sau mai multi dintre urmétorii factori de risc cum sunt: antecedent de accident vascular cerebral Finalizat
Pradaxa 150 mg

GOLIMUMABUM Simponi Colita ulcerativa Finalizat

prevenirea senzatiei de greatd si a varsaturilor acute si tardive induse de chimioterapia antineoplazica cu efect

emetogen accentuat ce contine cisplatind

NETUPITANTUM+PALONOSTERONUM Akynzeo . . N s 8 N . L P L . . - Finalizat

- prevenirea senzatiei de greata si a varsaturilor acute si tardive induse de chimioterapia antineoplazicd cu efect

moderat.

TUROCTOCOG ALFA Novoeight Tratamentul si profilaxia sangerérilor la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII). Finalizat

tratament neoadjuvant la pacientii adulti cu cancer mamar HER2 pozitiv, avansat local, inflamator sau in stadiu
PERTUZUMABUM Perjeta incipient cu risc inalt de recurenté si tratament adjuvant la pacientii adulti cu cancer mamar HER 2 pozitiv, in Finalizat

stadiu incipient, cu risc inalt de recurentd
NINLARO 2,3 mg capsule Ixazomib, in asociere cu lenalidomida si dexametazona, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
BAZOMIB NINLARO 3 mg capsule g ! @23 este P entulp Finalizat
mielom multiplu care au urmat cel putin un tratament anterior.
NINLARO 4 mg capsule
AVELUMABUM Bavencio carcinom metastatic cu celulu Merkel Finalizat
. MAVENCLAD este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu sclerozd multipld (SM) recurentd foarte activa, "
CLADRIBINUM MAVENCLAD 10 mg comprimate P N P i e ‘ " . P pIa (SM) Finalizat
definit3 prin caracteristici clinice sau imagistice
DENOSUMAB prolia tratamentul osteoporozei la fe@e\le in postmenopauza cu risc crescut de fractufa dupa tratamentul in initiat cu Finalizat
sau care au intoleranta sau ie la i
Cilostazol Dilvas claudicatie intermitenta in asteptare
Lenalidomid Alvogen, ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul de intretinere al pacientilor adulti

LENALIDOMIDA ALVOGEN 10 mg, 25 mg, 15

cu mielom multiplu nou-diagnosticat care au fost supusi transplantului autolog de celule stem.
Lenalidomid Alvogen, ca tratament combinat, (vezi pct. 4.2), este indicat pentru tratamentul pacientilor

LENALIDOMIDUM . . . N I Finalizat
mg, 5mg adulti cu mielom multiplu netratat anterior care nu sunt eligibili pentru transplant.
Lenalidomida Alvogen este indicat, in asociere cu pentru adulti cu
mielom multiplu cérora li s-a administrat cel putin un tratament anterior
" . . . afectiunii de lij a ceroida a de tip 2 (LCN2), a si sub denumirea de deficit -
Cerliponazi alfa Brineura 150 mg solutie perfuzabil " ' d neuronald de tip 2 (LON2) s Finalizat
de tripeptidil peptidaza 1 (TPP1).
R Terapia de substitutie enzimatica in tratamentul manifestarilor non-neurologice la pacienti cu alfa-manozidoza .
Velmanazi alfa Lamzede 10 mg s N Finalizat
usoara pana la moderata.
SOFOSBUVIRUM +VELPATASVIRUM +
VOSEVI 400 mg/100 mg/100 mg Vosevi este indicat pentru tratamentul infectiei cronice cu virusul hepatitic C (VHC) la adulti Finalizat
VOXILAPREVIRUM
COMBINATII(SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIR
( um) EPCLUSA 400mg/100mg Epclusa este indicat pentru tratamentul infediei cronice cu virusul hepatitei C (VHC) la adulti Finalizat
Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severa (VEMS < 50 % din valoarea normalé prezisa) si
FOSTER NEXTHALER 100/6 micrograme pe N — P PR . L "
BECLOMETASONUM+FORMOTEROLUM ) 4 grame p antecedente de exacerbri repetate la pacierti care prezints simptome semnificative in pofida terapiei cu finalizat
oza R -
bronhodilatatoare cu durata lunga de actiune.
Fasenra este indicat ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, care nu este
Benralizumabum Fasenra controlat in mod adecvat prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu Finalizat
duratd lunga de actiune
tratamentul adultilor cu diabet de tip 2 insuficient controlat, ca adjuvant la dieta si exercitiu fizic
Empagliflozin Jardiance i ca monoterapie atunci cand metformina este considerata inadecvata din cauza intolerantei Finalizat
in plus fata de alte medicamente pentru tratamentul DZ
KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul de prims linie al carcinomului pulmonar, altul decét cel
i cu celule mici(NSCLC, non-small cell lung carcinoma),metastatic, la adulti ale ciror tumori exprima PD-L1cu un .
Pembrolizumab KEYTRUDA N - i e Finalizat
scor tumoral proportional (STP)>50%, f4rs mutatiitumorale EGFR sau ALK porzitive.
. Tratamentul si profilaxia sdngerarilor la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIIl).NovoEight poate -
Turoctocog alfa, factor de coagulare VIlI NovoEight © P 8 pacient] (deficit cong ) Bht p Finalizat
fi utilizat la toate grupele de varsts.
. - . . Este indicat in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a -
Lenalidomida Lenalidomidum . N . Finalizat
administrat cel putin un tratament anterior
. . administrat in monoterapie sau in asociere cu dabrafenib , este indicat pt tratarea pacientiilor adulti cu melanom -
Trametinib Mekinist . " N . Finalizat
inoperabil sau metastatic , cu mutatie BRAF V600
. . administrat in monoterapie sau in asociere cu dabrafenib , este indicat pt tratarea pacientiilor adulti cu melanom -
Dabrafenib Tafinlar . " N . Finalizat
inoperabil sau metastatic , cu mutatie BRAF V600
Propranololum Hemangiol Hemangiom infantil Finalizat
CRYSVITA este indicat pentru tratamentul hipofosfatemiei X-linkate (HXL), cu eviderte radiografice de boald -
Burosumabum CRYSVITA 10 mg « - N N [ 5 . - Finalizat
0s0asd, la copii cu varsta de 1 an si peste si adolescenti al ciror schelet este in crestere.
Mielom multiplu
Lenalidomida Alvogen, ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul de intretinere al pacientilor adulti
cu mielom multiplu nou-diagnosticat care au fost supusi transplantului autolog de celule stem.
Lenalidomids Sandoz Lenalidomidum Lenalidomidi Alvogen, ca tratament combinat, (vezi pct. 4.2), este indicat pentru tratamentul pacientilor Finalizat
adulti cu mielom multiplu netratat anterior care nu sunt eligibili pentru transplant.
Lenalidomida Alvogen este indicat, in asociere cu pentru adulti cu
mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin un tratament anterior.
. . Firazyr este indicat pentru tratamentul simptomatic al crizelor de angioedem ereditar (AEE) la adulti, adolescenti -
Icatibant Firazyr . " N o . o A . Finalizat
si copii cu varsta de 2 ani si peste cu deficit de inhibitor al C1-i esterazei.
Darvadstrocel Alofisel Alofisel este indicat pentru tratamentul fistulelor perianale complexe la paciertii adulti cu boala Crohn Finalizat
Ruxolitinib Jakavi tr ientilor adulti cu vera care prezinti rezistent3 sau intoleranta la hidroxiuree. Finalizat
Xigduo este indicat ca tratament adjuvant la dieta si exercitiu fizic pentru a ameliora controlul glicemic la pacientii
adulti cu varsta de 18 ani si peste cu diabet zaharat de tip 2;
- la pacientii controlati inadecvat cu doza maxima tolerata de metformin in monoterapie
Combinatii Dapagliflozin + Metformin Xigduo X . P N TR m R T o pie Finalizat
- in asociere cu alte medicamente pentru scaderea glicemiei, inclusiv insulina, la pacientii controlati inadecvat cu
metformin
- pentru pacientii tratati deja cu asocierea dapaglifozin si metformin sub forma de comprimate separate
tratamentul de prima intentie al adultilor cu neoplasm bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC) -
CRIZOTINIB XALKORI P e N P N p N o ( ) Finalizat
avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK pozitiv).
Tremfya este indicat in tratamentul psoriazisului in placi, formele moderate pana la severe, la pacientii care sunt -
Guselkumab Tremfya v psoriazisuul in P me'e moderate p P Finalizat
eligibili pentru terapia sistemica.
combinatii darunavir+cobicistat + Symt Symtuza este indicat pentru tratamentul infectiei cu virusul imunodeficientei umane tip 1 (HIV-1) la adulti si Finalizat
mtuza inaliza
emtricitabina + tenofovir alafenamida v adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste, cu greutate corporala de cel putin 40 kg)
monoterapie pentru tratamentul adultilor cu LLA precursor de celula B, cu cromozom Philadelphia negativ, CD19
Blinatumomab Blincyto pozitiva, in prima sau a doua remisie completa cu boala minima reziduala (minimal residual disease, MRD) mai Finalizat
mare sau egala cu 0,1%
. Migalastat este indicat pentru tratamentul de lunga durata al adultilor si adsolescentilor in varsta de cel putin 16 -
Migalastat GALAFOLD N " N N - i [ " N S Finalizat
ani, cu diagnostic confirmat de boala Fabry (deficit de alfa-galactozidaza A) si care prezinta o mutatie sensibila
Adcetris este indicat pentru pacientii adulti cu lumfom Hodkin (LH) CD30+ sadiul IV, netratat anterior, in asociere -
Brentuximab Vedotin ADCETRIS P P (LH) Finalizat

cu doxorubicina, vinblastina si dacarbazina (AVD)




Fampridinum Fampyra iimbunatatirea mersului la pacientii adulti cu scleroza multipla care prezinta invaliditate (EDS$4-7) Finalizat
in asociere cu pentru adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar,
Pomalidomida IMNOVID carora li s-au administrat cel putin doua regimuri terapeutice anterioare, incluzand lenalidomida si bortezomib si Finalizat
care au prezentat progresia bolii la ultimul tratament
Avelumabum Bavencio carcinom metastatic cu celule Merkel Finalizat
Comb (Ledipasvirum+Sofosbuvirum) Harvoni tratamentul hepatitei C cronice (HCC) la adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si < 18 ani Finalizat
tratamentul artritei psoriazice active la adulti la care raspunsul terapeutic a fost inadecvat sau a demonstrat
Ixekizumabum TALTZ intoleranta dupa administrarea unuia sau a mai multor antireumatice e ale bolii Finalizat
(DMARD)
" tratamentul psoriazisului in placi moderat pana la sever la adultii care sunt eligilili pentru terapie sistemica si care -
Ixekizumabum TALTZ P b panata severa 2 e sum e el pe P Finalizat
prezinta pe langa diagnosticul principal psoriazis afectare articulara
. tratamentul amiloidozei ereditare mediata de transtiretina (amiloidoza hATTR) la pacientii adulti cu -
Patisiran ONPATTRO ) ’ retina (amiloi lap Finalizat
polineuropatie de stadiu 1 sau stadiu 2
. in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al melanomului extins la ganglionii limfatici sau -
Nivolumab OPDIVO P P ! i gane Finalizat
la care s-a efectuat rezectie completa
pacienti adulti cu carcinom pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non-small lung cancer) metastatic,
Pembrolizumabum Keytruda scuamos, ale caror tumori nu prezinta mutatii EGFR sau ALK pozitive si care pot fi tratati cu medicamentul Finalizat
Keytruda in asociere cu carboplatina si fie paclitaxel, fie nab-paclitaxel
trat femeilor cu cancer mamar metastatic sau local avansat cu receptor hormonal (HR) pozitiv si receptor cpentru
Abemaciclibum Verzenios factorul de crestere epidermal uman 2 (HER 2) negativ, in asociere cu fulvestrant ca tratament hormonal initial Finalizat
sau la femei carora li s-a administrat anterior tratament hormonal
tratamentul femeilor cu cancer mamaar metastatic sau local avansat cu recepttor hormonal (HR) pozitiv si
Abemaciclibum Verzenios receptor pentru factorul de crestere epidermal uman 2 (HER 2) negativ, in asociere cu inhibitor de aromataza ca Finalizat
tratament hormonal initial sau la femei carora li s-a administrat anterior tratamentului hormonal
Obinutuzumab Gazyvaro tratamentul pacientilor cu limfom folicular in forma avansata ,netratati anterior Finalizat
Venclyxto administrat in asociere cu rituximab este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu leucemie -
VENETOCLAX VENCLYXTO v " — L P P N . P " i Finalizat
limfocitara cronica (LLC) care au primit anterior cel putin un tratament.
in monoterapie este indicat in cancerului br ar altul decat cel cu celule mici (NSCLC) local
Durvalumabum Imfinzi avansat, inoperabil, pentru pacienti adulti ale caror tumori exprima PD-L1 la 21% dintre celulel;e tumorale si a Finalizat
caror boala nu a progresat dupa radio-chimioterapie cu compusi pe baza de platina
tratamentul pacientilor adulti cu limfom difuz, cu celuld mare de tip B, recidivant sau refractar (DLBCL), dupé doué -
TISAGENLECLEUCEL KYMRIAH P g i N - .p N e ( ), dup Finalizat
sau mai multe linii de terapie sistemic3
Trametinib in asociere cu dabrafenib este indicat in tratamentul adjuvant al paciertilor adulti cu melanom de -
TRAMETINIB MEKINIST N N ¥ ‘ : P r? g Finalizat
stadiul Ill, cu mutatie BRAF V600, dup3 rezectie complets.
Dabrafenib in asociere cu trametinib este indicat in tratamentul adjuvant al paciertilor adulti cu melanom de -
DABRAFENIB TAFINLAR N N " ! : P I? i Finalizat
stadiul Ill, cu mutatie BRAF V600, dup3 rezectie complets.
copii si i si pacientilor adulti tineri, cu varsta cuprins3 pana la 25 ani, cu
TISAGENLECLEUCEL KYMRIAH leucemie acuti limfoblastics (LAL) cu celule B, refractar, in remisie post-transplant sau in a doua sau a treia finalizat
recidivd
Ozempic este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca tratament
adjuvant la dieta si exercitii fizice:
Semaglutidum Ozempic - sub forma de monoterapie atunci cand administrarea de metformin este considerata inadecvata din cauza Finalizat
intolerantei sau a contraindicatiilor
- in asociere cu alte icamente utilizate pentru i zaharat
. indicat pentru terapia de substitutie enzimatica pe termen lung la pacienti cu diagnostic confirmat de boala Fabr -
Agalsidasum Alfa Replagal P P tica p 82 p ¢ v Finalizat
(deficienta de alfa-galactosidaza A)
. . ONIVYDE 4,3 mg/ml concentrat pentru solutie | Ti adenocarecil i pancreatic in asociere cu 5-fluorouracil (5-FU) si leucovorin (LV), la -
Irinotecan lipozomal e o X ) " AU Finalizat
perfuzabila pacienti adulti la care afectiunea a progresat sub tratament pe baza de gemcitabina.
- Rapamune este indicat pentru ientilor cu i a sporadica, cu boald -
Sirolimus. Rapamune . . . . Finalizat
pulmonars moderats sau functie pulmonara in declin
. . Tratamentul dermatitei atopice forma moderata pana la severa la pacienii adulti care sunt candidati pentru -
Dupilumab Dupixent ana fa sev Finalizat
terapie sistemica
" . Tratamentul adjuvant al pacientilor cu varsta de 2 ani si peste aceasta varsta, ale caror convulsii referactare, cu -
Everolimus Votubia 5 " 5 . Finalizat
debut partial, cu sau fara generalizare secundara, sunt asociate cu complexul sclerozei tuberoase(CST)
Apomorfinum APO-GO trat. Fluctutilor motorii la pac.cu b. Parkinson Finalizat
Tratamentul adultiolr care manifesta un episod de purpura tr trombotica PTTd), in -
Caplacizumab Cablivi ) P P p . ( ) Finalizat
asociere cu plasmafereza si tratament
indicat ca o a terapiei i anti in leucemia li acuta (LAL) la copii si
Pegaspargasum ONCASPAR P N o — N (LAY P Finalizat
adolescenti de la nastere pana la 18 ani si la pacienti adulti
tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII). Elocta poate fi S
Elmoroctocog alfa Elocta ) finalizat
utilizat la toate grupele de varsta
Comb (Bictegravir+Emtricitabina+Tenofovir
( 8 alafenamida) Biktarvy ientei umane de tip 1 (HIV-1) fara evidente prezente sau anterioare de rezistenta virala la clasa inhibitori Finalizat
Insulinum degludec Tresiba tratamentul diabetului zaharat la adulti,adolescenti si copii de la varsta de 1 an Finalizat
tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale, si care prezint4 si una dintre urmastoarele afectiuni concomitente:
ina+perindopri Roxiper hipercolesterolemie primar (tip Ila incluzand hipercolesterolemie familials heterozigots), dislipidemia mixt3 (tip finalizat
lib) sau hipercoletserolemie familiald homozigotd
Pembrolizumabum Keytruda Introducere in compensare ambalaj nou Finalizat
Lurasidona Latuda tratamentul este indicat pentru tratamentul schizofreniei la adulti cu varsta de 18 ani sau mai mare Finalizat
L Sutent este indicat pentru tratamentul tumorilor neuroendocrine pancreatice (pNET) bine diferentiate, -
Sunitinib Sutent . N . " Finalizat
nerezecabile sau la adulti care au prezentat progresia bolii.
T S Lenalidomide Accord, ca tratament combinat, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom -
Lenalidomide Accord Lenalidomidum . . P il P . " Finalizat
multiplu netratat anterior care nu sunt eligibili pentru
T S Lenalidomide Accord este indicat, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom -
Lenalidomide Accord Lenalidomidum . " " . ‘P p. " " finalizat
multiplu cdrora li s-a administrat cel putin un tratament anterior.
Qarziba este indicat pentru tratamentul neuroblastomului cu grad mare de risc la paciertii cu varsta peste 12 luni,
cirora i s-a administrat anterior chimioterapie de inductie si care au obtinut cel putin un rispuns partial, urmat de
. . | terapie mieloablativa si transplant de celule stem, precum si la pacientii cu antecedente de neuroblastom recurent|
. . Qarziba 4,5 mg/ml concentrat pentru solutie . M . P A " PR -
Dinutuximab beta erfuzabild sau rezistent, cu sau féra boala reziduala. Inaintea tratamentului pentru neuroblastom recurent, orice boal activa Finalizat
P care progreseaz3 trebuie stabilizat3 prin alte masuri adecvate. Tn cazul pacientilor cu antecedente de boals
recurentd/rezistentd si al pacientilor care nu au obtinut un raspuns complet dup3 terapia de prim linie, Qarziba
trebuie administrat in asociere cu interleukina-2 (IL-2)
GIOTRIF 20 mg comprimate filmate GIOTRIF este indicat ca monoterapie pentru adulti cu pulmonar altul decét cel
AFATINIBUM GIOTRIF 30 mg comprimate filmate cu celule mici (NSCLC), avansat local sau metastazat, cu mutatie(i) activatoare a(le) EGFR, netratati anterior cu finalizat
GIOTRIF 40 mg comprimate filmate Receptorul Factorului de Crestere Epidermal (EGFR) TK
Trulicity este indicat la adulti cu diabet zaharat tip 2 pentru imbunitétirea controlului glicemic sub form3 de:
Monoterapie
Cand numai dieta si exercitiile fizice nu asigura un control glicemic adecvat la pacienti pentru care utilizarea
tratamentului cu metformin este consideratd inadecvaté din cauza absentei tolerabilitatii sau a prezentei
DULAGLUTIDUM TRULICITY g " P g finalizat

contraindicatiilor.
Terapie combinatd

n combinatie cu alte medicamente hipoglicemiante, inclusiv insulind, cand acestea, impreuns cu dieta si exercitiile
fizice nu asigura un control glicemic adecvat




Monoterapie ca tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad inalt
recidivat cu mutatie BRCA (germinala si/sau somatica) neoplazie de trompa uterina sau neoplazie peritoneala

Olaparibum Lynparza Finalizat
P e primara, sensibile la medicamente pe baza de platina, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baza de
platina)
" . . s Lenalidomidd Alvogen, ca tratament combinat, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom -
Lenalidomidum Lenalidomids Alvogen gen ca t 2 pentru ¢ pacient " Finalizat
multiplu netratat anterior care nu sunt eligibili pentru
" . . s Lenalidomida Alvogen este indicat, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom -
Lenalidomidum Lenalidomids Alvogen 8 cicat, In aso ae P pacientj ¥ Finalizat
multiplu cdrora li s-a administrat cel putin un tratament anterior.
Cresemba este indicat la adulti pentru tratamentul mucormicozei la pacientii la care amfotericina B este S
Cresemba Isavuconazolum . finalizat
inadecvata
Cresemba Isavuconazolum Cresemba este indicat la adulti pentru tratamentul aspergilozei invazive finalizat
. N indicat ca terapie adiji ain crizelor ive partiale, cu sau fara generalizare secundars, la -
Briviact brivaracetam e e N IR N X finalizat
pacienti epileptici, adulti, adolescentisi copii incepand cu varsta de 4 ani.
Kalydeco comprimate este indicat pentru tratamentul pacientilor cu fibroza chistica (FC) cu varsta de 6 ani si peste
Ivacaftor Kalydeco si cu greutatea de 25 kg sau mai mult, care prezintd una dintre urmétoarele mutatii de sincronizare (clasa Ill) la finalizat
nivelul genei CFTR: G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N sau S549R
" . . . indicat, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a S
Lenalidomidum Lenalidomida Sandoz VP nentu P ’ P finalizat
administrat cel putin un tratament anterior
tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm bronhopulmonar altul decat cel cu celule mici NSCLC avansat loco-
Gefitinib Geftinib Glenmark regional sau metastatic, ale caror tumori exprima mutatii ale tirozinkinazei receptorului factorului de crestere Finalizat
epidermal uman EGFR_TK
| Administrat in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia evenimentelor aterotrombotice la
y I pacientii adulti cu sindrom coronarian acut (angin instabils, infarct miocardic f4r4 supradenivelare de segment ST .
Ticagrelorum Brilique ) ; ) ; - - . ) Finalizat
[NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de ST [STEMI]); pacienti tratati prin proceduri interventionale
percutane (PCl) numai dupa implantarea unei proteze endovasculare (stent)
R ) in monoterapie este indicat pentru:Tratamentul adultilor cu neoplasm bronho-pulmonar altul decét cel cu celule -
Crizotinibum Xalkori L . . i " 1 N o Finalizat
mici (NSCLC) avansat, tratat anterior, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK-pozitiv)
Opdivo in asociere cu Ipilimumab este indicat pentru tratamentul de prima linie al carcinomului renal avansat cu
Nivolumab/Ipilimumab Opdivo/Yervoy P P . P ) ) P . Finalizat
pronostic intermediar/nefavorabil, la adulti
tratamentul infectiei cu virusul imunodeficientei umane (HIV) tip 1 la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani si
Dolutegravir/Lamivudina Dovato greutate corporala de minim 40 kg, fara rezi: sau clinic la clasa inhibitorilor de Finalizat
integraza sau fata de lamivudina
N indicat pentru tratamentul diareii din cadrul sindromului carcinoid, in combinatie cu terapia cu analog de -
Telotristat Xermelo . m s : " finalizat
somatostatina (ASS), la adultii care nu sunt controlati in mod corespunzator prin terapia cu ASS>
ca tratament combinat, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu netratat anterior
Lenalidomidum Lenalidomida Glenmark care nu sunt eligibili pentru transplant. Lenalidomida este indicat, in asociere cu dexametazona, pentru finalizat
tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin putin un tratament anterior
indicat pentru tratamentul infediei cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la adulti care prezintd
P supresie virusologics (ARN HIV-1 <50 copii/ml) in prezenta unui regim antiretroviral stabil timp de minimum sase -
Dolutegravir/Rilpivirina Juluca N . o M 5 . [ Finalizat
luni, care nu au antecedente de esec virusologic si rezistenta cunoscuté sau suspicionat la inhibitori non-
nucleozidici de reverstranscriptaza sau la inhibitori de integraza
" in ie este indicat in tr ientilor adulti cu carcinom hepatocelular in stadiu avansat sau -
Ramucirumabum Cyramza ; o A ) ) Finalizat
nerezecabil cu o valoare a alfa fetoproteinei serice (AFP) > 400 ng/ml, care au fost tratati anterior cu sorafenib.
Tratamentul si preventia pre-pr 3 a epi: de angi la adulti, i si copii (cu varsta de 2
ani si peste) cu angioedem ereditar (AEE). Preventia de rutina a epi de angi la adulti, isi
inhibitor de esteraza C1, umana Cinryze copii (cu varsta de 6 ani si peste) cu crize severe si recurente de angioedem ereditar (AEE), care prezinta Finalizat
intolerant la tratamentele orale preventive sau sunt insuficient protejati de acestea, sau la pacienti a caror stare
este inadecvat controlata prin tratamente de faza acuta aplicate in mod repetat
indicat ca monoterapie pentru tratamentul adultilor cu leucemie acutd limfoblastica recidivata sau refractara (LAL)
. - cu precursori de celule B pozitive pentru CD22. Pentru pacientii adulti cu LAL cu precursori de celule B cu -
inotuzumab ozogamicin Besponsa " N Lol . SR Finalizat
cromozom Philadelphia pozitiv (Ph+ ) recidivata sau refractara, la care tratamentul cu cel putin un inhibitor de
tirozin-kinaza (ITK) sa fi esuat.
este indicat pentru cistinozei patice confirmate. Ci ina reduce acumularea de cistina in
Mercaptamine (cysteamine bitartrate) Procysbi unele celule (de exemplu leucocite, celule muscularesi hepatice) la pacientii cu cistinozi nefropaticé si intarzie Finalizat
dezvoltarea insuficientei renale, in cazul in care tratamentul este initiat in primele faze ale bolii.
este indicat in tratamentul profilactic al reactivarii infectiei cu virusul citomegalic (CMV) si al bolii induse de
LETERMOVIRUM PREVYMIS 240 mg virusul citomegalic la adulti CMV-seropozitivi [R+] la care s-a efectuat un transplant alogen de celule stem Finalizat
hematopoietice (TCSH).
indicat in tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativd (CU) activd, moderatd pana la severa, care au avut un
Tofacitinib Xeljanz réspuns inadecvat, au pierdut raspunsul terapeutic sau nu au tolerat fie tratamentul convertional, fie un agent Finalizat
biologic
in asociere cu MTX este indicat in tratamentul artritei psoriazice (APs) active la pacientii adulti care au avut un
Tofacitinib Xeljanz raspuns inadecvat, sau care nu au tolerat un tratament anterior cu un I antireumatic ifi al Finalizat
bolii (DMARD)
Glecaprevir/Pibrentasvir Maviret indicat pentru tratamentul hepatitei cronice cu virus C (HCC) la adultisi la adolescenti cu varsta de 12 ani pana la Finalizat
Simoctocog alfa Nuwiq Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII). Finalizat
Tratament adjuvant la regimul alimentar ca tratament de substitutie pentru tratamentul adulilor cu
Atorvastatinum-+Ezetimibum Zentovar olemie primar3 (F igots sau igots, familial3 si non-familial3) sau hiperlipidemie mixts Finalizat
deja controlata sub tratament cu atorvastatina si ezetimib administrate concomitent in aceleasi doze
P N este indicat in monoterapie pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer pulmonar non-microcelular (CPNMC) -
Brigatinibum Aunbrig - A h i ) - ) R Finalizat
avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), tratati anterior cu crizotinib.
indicat in tratamentul poliartritei reumatoide active moderata pana la severa la pacienti adulti care nu au raspuns
Baricitinib Olumiant 2 mg adecvat sau care au intoleranta la unul sau mai multe i antireumatice ifi e de boald . Finalizat
Olumiant poate fi administrat ca monoterapie sau in asociere cu metotrexat
Certolizumab pegol Cimzia psoriazis in placi Finalizat
tratamentul pacientilor cu fibrozé chistica (FC), cu varsta de 12 ani si peste, cu genotip homozigot pentru mutatia -
Lumacaftor/Ivacaftor Orkambi P i tFQ . C s & P ot ’ Finalizat
F508del la nivelul genei CFTR
Pancreatinum Kreon Tratamentul insuficientei pancreatice exocrine Finalizat
. indicat in tratamentul spondilitei anchilozante active la adukii care nu au raspuns corespunzator la terapia .
Secukinumab Cosentyx . N Finalizat
conventionala.
" . Brineura este indicat pentru tratamentul afegiunii de i inoza ceroida a de tip 2 (LCN2), a -
Cerliponasum Alfa Brineura . 5 . ) . - Finalizat
si sub denumirea de deficit de tripeptidil peptidaz 1 (TPP1).
Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP), prevenirea TVP si EP recurente la -
EDOXABANUM Roteas 30 mg P (TvP) s i P (EP), p # Finalizat
Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP), prevenirea TVP si EP recurente la -
EDOXABANUM Roteas 60 mg P (TvP) s el p (EP), p # Finalizat
adulti
Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriala nonvalvulara
FANV) cu unul sau mai muti factori de risc, cum sunt insuficienta cardiaca congestiva, hipertensiune arteriala, -
EDOXABANUM Roteas 30 mg ( h) . al mu . v -3 Cong » hipertensit N Finalizat
varstd 2 75 de ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) in
antecedente.
Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriala nonvalvulara
FANV) cu unul sau mai muti factori de risc, cum sunt insuficienta cardiaca congestiva, hipertensiune arteriala, -
EDOXABANUM Roteas 60 mg (FANY) ¥ ’ s P Finalizat

Varsts > 75 de ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) in
antecedente.




Pifeltro este indicat, in asociere cu alte medicamente antiretrovirale, pentru tratamentul infediei cu virusul HIV-1

curativ.

DORAVIRINUM pifeltro la adulti, f4ra dovezi de rezistent3 la compusii din clasa inhibitorilor non-nucleozidici de reverstranscriptaz Finalizat
(INNRT; Non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs)) in antecedente sau in prezent
DORAVIRINUM+LAMIVUDINUM+TENOFOVI Delstrigo este indicat pentru tratamentul infediei cu virusul HIV-1 la adulti, fara dovezi de rezistentd in
RUM DISOPROXIL DELSTRIGO 100 mg/300 mg/245 mg antecedente sau in prezent la compusii din clasa inhibitorilor non-nucleozidici de reverstranscriptazi (INNRT; Non- Finalizat
nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs)), lamivuding, sau tenofovir
Victoza este indicat pentru tratamentul adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta de 10 ani si peste, cu diabet
LIRAGLUTIDUM VICTOZA zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca tratament adjuvant la dieta si exercitii fizice: in asociere cu metformin si Finalizat
insulina
Lenalidomida Glenmark este indicat, in asociere cu entru tr ientilor adulti cu _—
LENALIDOMIDUM LENALIDOMIDA GLENMARK . . 5 " . . P : i finalizat
mielom multiplu cirora li s-a administrat cel putin un tratament anterior.
Skyrizi 75 mg solutie injectabild in seringd Skyrizi este indicat in tratamentul psoriazisului in placi moderat pan la sever la adulti care sunt candidati pentru
RISANKIZUMABUM v & solutie inject & v P pec modera b ' P Finalizat
preumplutd terapie sistemica
Synagis este indicat pentru prevenirea bolilor severe ale tractului respirator inferior care necesits spitalizare,
determinate de virusul sincitial respirator (VSR), la copii cu risc crescut de imbolnavire cu VSR:
Copii nascuti la 35 saptimani de gestatie sau mai putin si cei cu varst3 mai mica de 6 luni la inceputul sezonului de
PALIVIZUMABUM Synagis imbolnévire cu VSR. finalizat
Copii cu varsta mai mica de 2 ani si care au necesitat tratament pentru displazie
bronhopulmonara in ultimele 6 luni.
este indicat in asociere cu prednison sau prednisolon in: tr: i de prostatd
Abirateronum Zytiga sensibil la terapie hormonal (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer), cu risc crescut, diagnosticat Finalizat
recent la barbatii adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenica (ADT, androgen deprivation theapy)
Angioedem ereditar tip | i Il (AEE
INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA Berinert . € . pls ‘ 5 ) N finalizat
Tratamentul si procedura de prevenire prealabild a acute.
Insulinum glarginum Toujeo/Lantus Tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 6 ani. Finalizat
Onpattro este indicat pentru tratamentul amiloidozei ereditare mediat de transtiretina (amiloidoza hATTR) la
PATISIRANUM ONPATTRO pacientii adulti cu polineuropatie de stadiu 1 sau stadiu 2. Finalizat
Revolade este indicat pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 1 an si peste, cu trombocitopenie imuna primara
Eltrombopag REVOLADE (TIP), cu o durat de 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu finalizat
corticosteroizi, imunoglobuline)
N MabThera, administrat in asociere cu glucocorticoizi, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu -
Rituximabum Mabthera N - s e U P L finalizat
granulomatoza cu poliangeita (Wegener) (GPA) activé, severa si poliangeitd microscopica (MPA).
- indicat ca monoterapie pentru tratamentul carcinomului hepatocelular (CHC) la aduttii care au fost tratati anterior -
Cabozatinib Cabometyx pie b P (cHE) ¥ ¥ finalizat
cu sorafenib.
este indicat pentru tratamentul pacientilor copiisi adolescenti cu varsta de 6 ani si peste, cu psoriazis in plici,
Ustekinumab Stelara forme moderate pana la severe, care nu obtin un control adecvat sau prezinta intolerantd la alte terapii sistemice finalizat
sau fototerapii
in asociere cu lenalidomid si 5 pentru tr pacientilor adulti cu mielom multiplu nou
diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem -
Daratumumab Darzalex o g $1 care nu sunt eligiori p ansp 8 e ste ) Finalizat
in asociere cu bortezomib, si pentru tr adulti cu
mielom multiplu nou diagnosticat si care sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem
indicat ca monoterapie sau in asociere cu obii in tre ul adulti cu leucemie limfocitara
cronics (LLC) netratati anterior
Ibrutinib Imbruvica IMBRUVICA in asociere cu rituximab Finalizat
este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu MW.
Ibrutinib Imbruvica Introducerea unei forme farmaceutice noi Finalizat
Boala cardiovasculara aterosclerotica stabilita - Praluent este indicat la adulti cu boalé cardiovasculara
aterosclerotica stabilita pentru reducerea riscului cardiovascular prin scaderea valorilor LDL-colesterolului (LDL-C),
Alirocumab Praluent ca tratament adjuvant la corectarea altor factori de risc: - in asociere cu statind administrata in doza maxima finalizat
tolerata, impreuna cu sau fard alte terapii hipolipemiante sau, - singur sau in asociere cu alte terapi
hipolipemiante la pacientii care nu tolereaza statinele sau la care este contraindicatéd administrarea de statine.
§ Cancer mamar incipient ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul adjuvant al pacientilor adulti cu cancer -
Trastuzumab emtasine Kadcyla e P : finalizat
mamar HER2-pozitiv incipient, care prezintd boali invazivi rezidual, la nivel mamar si/sau
indicat la adulti pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 insuficient controlat, pentru a imbunatati controlul
Comb (insuline glargine + lixisenatidum) Suliqua glicemic, ca adjuvant al dietei si exerctiului fizic, adaugat la metformina administrata in asociere cu sau fara Finalizat
inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT-2)
. . Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu varsta de 12 ani si peste cu hemofilie A (deficit congenital de -
Rurioctocog alfa pegol Adynovi P 8 pacient P ( 8 finalizat
factor VIII).
- < 5 : Terapie de substitutie la adulti, adolescenti si copii (0-18 ani) in: @ Sindroame de imunodeficientd primara cu -
imunoglobuling umans normals HyQuia P o g i1 i copii (0-18 ani) N tap Finalizat
producere de anticorpi afectats
indicat pentru tratamentul episoadelor de singerare si pentru prevenirea sangerrii legate de proceduri invazive
sau interventii chirurgicale la urmatoarele grupuri de pacienti: » pacienti cu hemofilie ereditara si valori ale
Eptacog alfa activatum NovoSeven inhibitorilor factorilor de coagulare VIl sau IX cu titru > 5 unitti Bethesda (UB)  pacienti cu hemofilie ereditars la Finalizat
care se agteaptd un raspuns anamnestic intens la administrarea de factor VIl sau IX ¢ pacienti cu hemofilie
dobandits » pacienti cu deficit congenital de factor VI
. . indicat in tratamentul pacientilor cu varsta de 1 an si peste cu sindrom de intestin scurt (SIS). Pacientii trebuie i -
Teduglutidum Revestive paciertilor cu varsta de 1.an si p ! ¢ intestin scurt (SIS) ¥ Finalizat
fie stabili dup3 o perioad3 de adaptare dup3 chirurgie.
Somatropin Genotropin tratamentul tulburarilor de crestere la copii si adulti finalizat
Dapagliflozinum Forxiga ca tratament adjuvant (tripla terapie orala) asociat cu metformin si sulfoniluree finalizat
indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, ca tratament adjuvant de intretinere pentru astm
i X bronsic sever, insotit de i tie de tip 2 caracterizat3 prin si/sau valori crescute ale FeNO si .
Dupilumab Dupixent . L . 3 L . ) . finalizat
inadecvat controlat cu doze medii pand la mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament utilizat ca
tratament de intretinere.
indicat ca tratament asociat la terapiile existente la pacientii cu varsta de 5 ani si peste cu lupus eritematos
Belimumabum Benlysta sistemic (LES) activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu un grad fnalt de activitate a bolii (de exemplu anticorpi anti- Finalizat
ADNdCc pozitivi si complement seric scdzut) in ciuda terapiei standard
Tratamentul carcinomului de prostata metastazat.
Endometrioz3 genitald si extragenitald
Triptorelinum Diphereline Infertilitate la femei finalizat
Tratament preoperator al fibromului uterin
Cancer de sén
indicat in monoterapie la pacienti adulti cu mutatii germinale ale genei BRCA1/2, cu neoplasm mamar in stadiu
" local avansat sau metastatic, HER2 negativ. Pacientii trebuiau sa fi fost tratati anterior cu antraciclina si taxan in -
Olaparibum Lynparza ) : R o S Finalizat
context (neo)adjuvant sau metastatic, cu exceptia situatiei in care pacientii nu aveau indicatie pentru aceste
tratamente
Tocilizumab RoActemra adaugare forma farmaceutica intravenoasa Finalizat
tratamentul femeilor cu cancer mamar, in stadiu avansat local sau metastic, cu receptori hormonali (RH) pozitivi
Ribociclib Kisquali si fard receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2), in asociere fulvestrant, ca terapie hormonala finalizat
initiald, sau la femei carora li s-a administrat terapie hormonala anterioara.
indicat in tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate pana la severe de colita ulcerativa activa, care au avut
Ustekinumab Stelara un rdspuns inadecvat, au incetat s& mai réspunda la tratament sau au dezvoltat intoleranté fie la tratamentele retras
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii
indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau
Cemiplimabum Libtayo local avansat, care nu sunt candidati eligibili pentru interventie chirurgicald in scop curativ sau radioterapie in scop finalizat




indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipla (SM) recurent foarte activa, definita prin

Cladribina Mavenclad P . . Finalizat
caracteristici clinice sau imagistice
in asociere cu bendamustinasi rituximab, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom difuz cu
Polatuzumab Vedotin Polivy celuld mare B (DLBCL) recidivat/refractar, care nu sunt candidati pentru transplantul de celule stem finalizat
. indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu policitemia vera care prezinta rezistenta sau intoleranta la S
Jakavi P P i i poliel P g v Finalizat
hidroxiuree.
" " indicat ca tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti adulti si adolescenti (12 ani si peste aceasté S
Omalizumab Xolair juvant el urticariel sp pacientj adulti i adolescenti (12 anii p finalizat
varstd), cu raspuns neadecvat la tratamentul cu H1.
in asociere cu insulina cu sau fara administrare concomitenta de metformina pentru tratamentul pacientilor adulti
Empagliflozinum Jardiance cu diabet zaharat de tip 2 pentru imbunatatirea controlului glicemic cand acestea impreuna cu dieta si exercitiile Finalizat
fizice nu asigura un control glicemic adecvat
administrat in asociere cu obi este indicat in iertilor adulti cu leucemie limfocitard S
Venetoclax Venclyxto L M . finalizat
cronica (LLC) netratatd anterior
. in tratamentul cancerului de prostatd non-metastatic rezistent la castrare (hmCRPC, nonmetastatic castration- -
Apalutamidum Erleada . M . . - . N - finalizat
resistant prostate cancer) la barbati adulti, care prezinta un risc crescut de a dezvolta boald metastatica
indicat in monoterapie ca tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad
§ inalt recidivat cu mutatie BRCA (germinal3 si/sau somatics), neoplazie de tromps uterina sau neoplazie o
Olaparibum Lynparza ) PR o . . Ly . . Finalizat
peritoneald primaré, sensibile la medicamente pe bazd de platind, cu raspuns (complet sau patial) la
imi jie pe bazi de plating.
indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru imbuna
. controlului glicemic, ca terapie addugata la dieta si exercitii fizice ¢ sub forma de monoterapie atunci cdnd -
Semaglutidum Rybelsus . . . . - . . L N N finalizat
administrarea de metformin este considerats din cauza tei sau contr: tiilor  in asociere
cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.
" " indicat la adulti pentru altor boli -
Nintedanibum Ofev He o e N finalizat
cronice (BPI) cu fenotip progresiv
. . . indicat pentru tratamentul adultilor cu psoriazis in pldci moderat pana la sever care sunt candidati pentru terapie S
Tildrakizumabum llumetri P y P P oceratp He P Finalizat
sistemica.
. Tn tratamentul pacientilor adulti cu mastocitozd sistemica agresiva (MSA), mastocitoza sistemica cu neoplazie -
Midostaurinum Rydapt pacient . i - ‘g ( . ) N . P Finalizat
hematologica asociatad (MS-NHA) sau leucemie cu mastocite (LCM) in monoterapie.
indicat ca tratament addugat la pacientii adulti cu hipoparatiroidism cronic, care nu poate fi controlat in mod -
Parathyroid hormone Natpar gat la pacientii adulti cu hipoparati p finalizat
adecvat doar cu terapia standard.
indicat in monoterapie pentru ientilor adulti cu bront altul decat cel cu
Gefitinib Gefitinib Alvogen celule mici (NSCLC (non-small cell lung cancer)), avansat locoregional sau metastatic, ale caror tumori exprima finalizat
mutatii ale tirozinkinazei receptorului factorului de crestere epidermal uman EGFR-TK
X . in asociere cu carboplatin si etopozids, este indicat pentru tratamentul de linia intai al neoplasmului bronho- -
Atezolizumab Tecentrig o ) ) ) o finalizat
pulmonar cu celule mici in stadiu extensiv (extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC), la pacienti adulti
. . " . ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul de intretinere al pacientilor adulti cu mielom multiplu nou- -
Lenalidomidum Lenalidomide Accord P : P " N P " . P Finalizat
diagnosticat care au fost supusi transplantului autolog de celule stem.
in monoterapie pentru tr ientilor adulti cu br altul decat cel cu celule mici
Geftinib Geftinib Accord (NSCLC (non small cell lung cancer)), avansat locoregional sau metastatic, ale caror tumori exprima mutatii ale finalizat
tirozinkinazei receptorului factorului de crestere epidermal uman EGFR-TK
. tratamentul fluctuatiilor motorii (fenomenul "on-off), la pacientii cu boala Parkinson, care nu sunt suficient de _—
Apomorfinum APO-GO ( . ) . P . . . finalizat
controlate de te antipar oral.
indicat in incetinirea progresiei dezvoltarii chisturilor si i icientei renale in boala polichistica renala cu
Tolvaptan Jinarc transmitere autozomal dominanté (BPRTAD) la adulti cu insuficientd renald cronica (IRC) stadiul 1 pana la 4 la finalizat
initierea i, cu dovezi de progresie rapid3 a bolii
indicat ca tratament unic modificator al evolutiei bolii la adulti cu scleroza multipla recurent remisivé foarte activa
(SMRR) pentru urmétoarele grupe de pacienti: * Pacienti cu boal3 foarte activ in ciuda administr3rii unui ciclu
complet si adecvat cu minimum un tratament modificator al evolutiei bolii (DMT) sau » Pacienti cu sclerozi
Alemtuzumab Lemtrada multipla recurent remisiva severd cu evolutie rapida, definita pe baza urmatoarelor criterii: 2 sau mai multe finalizat
recidive care produc invaliditate in decurs de un an, cu 1 sau mai multe leziuni hipercaptante de gadolinium la
examinarea IRM cerebrald sau o crestere semnificativa a incarcarii lezionale in secventa T2 comparativ cu o
examinare IRM anterioara recenta.
Tr i ical ientilor cu br ie cronicd obstructiva severa (VEMS < 50 % din
Comb (Beclometazona + Formoterol) Foster 100/6 valoarea normal3 prezis3) si antecedente de exacerbiri repetate la pacienti care prezint3 simptome semnificative finalizat
in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu durat lunga de actiune/ solutie de inhalat
Tr ical ientilor cu br ie cronicd obstructiva severa (VEMS < 50 % din
Comb (Beclometazona + Formoterol) Foster 100/6 valoarea normal3 prezis3) si antecedente de exacerbiri repetate la pacienti care prezint3 simptome semnificative finalizat
in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu durata lunga de actiune/ solutie de inhalat/ pulbere de inhalat
Osimertinibum Tagrisso adaugare concentratie noua finalizat
Prevenirea i asociate si: i osos (fractura ica, iradiere la nivel osos, compresie la nivelul
Denosumab Xgeva coloanei vertebrale sau interventie chirurgical la nivel osos) la adulti cu afectiuni maligne in stadiu avansat, cu finalizat
interesare 0soasa
Dabrafenib in asociere cu trametinib este indicat in tratamentul adjuvant al paciertilor adulti cu melanom de
. " stadiul Il, cu mutatie BRAF V600, dupd rezectie completd. -
Dabrafenib Tafinlar o ; tatie BRAF V600, dup tie comp) § . finalizat
Trametinib in asociere cu dabrafenib este indicat in tratamentul adjuvant al paciertilor adulti cu
melanom de stadiul Ill, cu mutatie BRAF V600, dupa rezectie completa.
indicat pentru tratarea adultilor si copiilor cu hemoglobinurie paroxistic nocturna (HPN). Dovezi privind
Eculizumab Soliris beneficiile clinice sunt demonstrate la paciertii cu hemolizs cu simptom(e) clinic(e) ce indic3 o activitate intens3 a finalizat
bolii, indiferent de antecedentele legate de transfuzii
Preventia accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald
. . nonvalvulard (FANV) ce prezintd unul sau mai multi dintre urmatorii factori de risc cum sunt: antecedent de —
Dabigatran etexilat Pradaxa 5 5 5 o N o L L finalizat
accident vascular cerebral sau atac ischemic tranzitoriu (AIT), varsta > 75 ani, insuficientd cardiacd, (NYHA2 Il),
diabet zaharat, hipertensiune arteriala.
indicat in tratamentul de fond al astmului bronsic atunci cdnd utilizarea unei combinatii (glucocorticoid inhalator
" " i agonist beta2- adrenergic cu durata lungd de actiune) este adecvatd: - pacienti care nu au réspuns
Dipropionat de beclometazona 3 g, 8 L .g ¥ . ) . P . " N ~p . -
; e Foster 100/6 corespunztor la tratamentul cu glucocorticoid inhalator si agonist beta2- adrenergic cu durata scurt3 de actiune finalizat
anhidru/fumarat de formoterol dihidrat o " i 5 . % o
administrat la nevoie sau - pacienti care au raspuns deja corespunzator la tratamentul cu glucocorticoid inhalator
si agonist beta2-adrenergic cu durat3 lungs de actiune.
indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru sclerozé multipla recidivantéremitenta extrem de activa la
urmatoarele grupe de pacienti adultisi pacienti copii si adolescenti cu varsta de 10 ani si peste: - Pacierti cu boald
extrem de activé in ciuda administrérii unei scheme completesi adecvate de tratament, cu cel putin un tratament
Fingolimod Gilenya de modificare a bolii (pentru exceptii si informatii privind perioadele de eliminare complets, vezi pct. 4.4 5i 5.1). finalizat
sau - Pacienti cu scleroza multipla recidivanta-remitentd severd, cu evolutie rapida, definitd de 2 sau mai multe
recidive disabilitante intr-un an si 1 sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN cranian sau o crestere
semnificativa a leziunilor T2 comparativ cu cel mai recent RMN.
indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru sclerozd multipla recidivantdremitenta extrem de activa la
urmatoarele grupe de pacienti adultisi pacienti copii si adolescenti cu varsta de 10 ani si peste: - Pacierti cu boald
extrem de activé in ciuda administrérii unei scheme completesi adecvate de tratament, cu cel putin un tratament
Fingolimod Gilenya de modificare a bolii (pentru exceptii si informatii privind perioadele de eliminare complets, vezi pct. 4.4 5i 5.1). finalizat

sau - Pacienti cu sclerozd multipl3 recidivant3-remitents severs, cu evolutie rapids, definits de 2 sau mai multe
recidive disabilitante intr-un an si 1 sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN cranian sau o crestere
semnificativé a leziunilor T2 comparativ cu cel mai recent RMN.




indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru sclerozé multipla recidivantéremitenta extrem de activa la
urmatoarele grupe de pacienti adultisi pacienti copii si adolescenti cu varsta de 10 ani si peste: - Pacierti cu boald
extrem de activé in ciuda administrérii unei scheme completesi adecvate de tratament, cu cel putin un tratament

Fingolimod Gilenya de modificare a bolii (pentru exceptii si informatii privind perioadele de eliminare complets,sau - Pacienti cu finalizat
scleroza multipla recidivanta-remitenta severa, cu evolutie rapida, definita de 2 sau mai multe recidive
disabilitante intr-un an si 1 sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN cranian sau o crestere
semnificativa a leziunilor T2 comparativ cu cel mai recent RMN.
indicat in tratamentul pacientilor adulti cu boald Crohn activs, moderats pana la severa, care au avut un rispuns
Ustekinumab Stelara necorespunzator, au incetat sa mai raspunda sau au dezvoltat il 3 fie la tratamentels i fie la finalizat
antagonisti TNFa, sau aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical.
indicat in tr adulti cu forme moderate pana la severe de colita ulcerativa activa, care au avut
Ustekinumab Stelara un raspuns inadecvat, au fncetat sd mai raspunda la tratament sau au dezvoltat intoleranta fie la tratamentele finalizat
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii
Tecentriq in monoterapie este indicat pentru tratamentul carcinomului urotelial (CU) local avansat sau
" . metastazat, la pacienti adulti care nu sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu cisplatindsi ale caror tumori S
Atezolizumab Tecentriq pacient aduly 11 cligtbll platings finalizat
prezint un
nivel inalt de expresie a PD-L> 5%
indicat la pacientii adulti cu anemie aplastica severa dobandita (AAS), care au fost fie refractari la terapie
Eltrombopag REVOLADE imunosupresoare anterioars, fie tratati anterior in mod excesiv si care nu sunt eligibili pentru transplant de celule finalizat
stem | ietice
in monoterapie sau in asociere cu MTX este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu artrits psoriazica
Ustekinumab Stelara activa care au avut un raspuns insuficient la anterior cu i anti non-biologice finalizat
modificatoare ale evolutiei bolii (MARMB)
Givosiran Givlaari indicat pentru tratamentul porfiriei hepatice acute (PHA) la adulti si adolescenti cu vérsta de 12 ani si peste. finalizat
-~ " g " Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii a caror tensiune arteriala nu este controlata in mod -
Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum) Lercaril 10 mg /10 mg P tiale la pacientii a cdror tensit ! finalizat
adecvat cu ler 10 mg, in
-~ " g " Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii a caror tensiune arteriala nu este controlata in mod -
Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum) Lercaril 20 mg /10 mg P tiale la pacieny tensiune ° finalizat
adecvat cu doza de enalapril de 20 mg, administrat3 in monoterapie.
Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii adulti a caror tensiune arteriald este controlata in mod
Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum) Lercaril 20 mg /20 mg adecvat cu asocierea enalapril 20 mg - lercanidipind 20 mg, active fiind ini sub forma de finalizat
comprimate separate.
. . Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP), prevenirea TVP si EP recurente la _—
Edoxabanum Roteas 30 mg comprimate filmate P (TvP) s adulti P (EP), p # finalizat
Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald nonvalvulara
Edoxabanum Roteas 30 mg comprimate filmate (FANV) cu unul sau mai muti factori de risc, cum sunt insuficient3 cardiaca congestiva, hipertensiune arterials, finalizat
varsta > 75 de ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) in antecedente|
" Indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adultilor cu melanom stadiul Il si extindere la nivelul S
Pembrolizumab Keytruda o L . N finalizat
ganglionilor limfatici, la care s-a efectuat rezectie completa
indicat Tn tratamentul de prima linie la pacientii adulti cu carcinom renal (CR) (renal cell carcinoma RCC) in stadiu
Tivozanib Fotivda avansat si la pacientii adulti netratati anterior cu inhibitori ai caii VEGFR si mTOR, in caz de progresie a bolii dupa finalizat
un tratament anterior cu citokine pentru RCC in stadiu avansat.
indicat in asociere cu pentru tr adulti cu mielom multiplu carora li s-a
Lenalidomidum Lenalidomida Sandoz administrat cel putin un tratament anterior si pentru adulti cu mielom multiplu netretat anterior, care nu sunt finalizat
eligibili pentru transplant
Propranololum Hemangiol 3,75 mg/ml solutie oral3 Hemangiom infantil finalizat
Tn asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ
. . (TNBC) nerezecabil, local avansat sau metastazat, la pacienti adulti, ale cdror tumori prezinta o -
Atezolizumab Tecentriq . " . : o . finalizat
expresie a PD-L1 2 1% si care nu au primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala
tratamentul bolii Crohn activs moderata pani la severs, la pacienti adulti care nu au prezentat réspuns terapeutic
in pofida efectudrii unei cure terapeutice complete si adecvate cu un corti si/sauunii esor; sau
Infliximab Remsima care nu tolereazd sau prezinta contraindicatii pentru astfel de terapii. * tratamentul bolii Crohn active, fistulizate, finalizat
la pacienti adulti care nu au prezentat rdspuns terapeutic in pofida efectudrii unei cure terapeutice complete si
adecvate cu tratament conventional (inclusiv antibiotice, drenaj si terapie imunosupresoare).
indicat pentru tratamentul colitei ulcerative active moderate pani la severa la pacienti adulti care au prezentat
Infliximab Remsima réspuns terapeutic inadecvat la terapia conventionali care include corticosteroizi si 6-mercaptopurina (6-MP) sau finalizat
azatioprina (AZA), sau care nu tolereaza sau prezinta contraindicatii pentru astfel de terapii.
Tetrabenazina Tetmodis indicat pentru tratamentul tulburarilor motorii hiperkinetice din coreea Huntington. finalizat
indicata in tratamentul de ntretinere, pentru a incetini progresia emfizemului la adulti cu deficit sever
documentat de inhibitor al alfal proteinazei (de exemplu genotipuri PizZ, PiZ (null), Pi (null, null ), PiSz). Pacientii
P " " trebuie sd urmeze un optim far i nonfar i sa prezinte semne de boald pulmonard -
inhibitor al alfal proteinazei umane* Respreeza Ly P e e s N . stsap " P finalizat
progresiva (de exemplu valoare predictivd scazutd a 3 volumului expirator fortat pe secunda (VEMS1), afectarea
capacitdtii de mers pe jos sau cresterea numarului exacerbdrilor), evaluate de catre un cadru medical cu
experientd in tratamentul deficitului de inhibitor al alfal proteinazei.
indicat ca terapie de substitutie pentru tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii adulti a cror
Comb (Irbesartan + Amlodipinum) Aprexevo tensiune arteriala este deja controlaté cu irbesartan si amlodipina administrate in asociere la aceleasi doze ca si finalizat
cele din i combinat.
i K indicat pentru tratamentul dermatitei atopice forma moderatd pana la severa la pacientii adulti si adolescenti cu .
Dupilumab Dupixent . o A T N finalizat
varsta de 12 ani si peste, care sunt candidati pentru terapie sistemid.
Pitolisantum Wakix indicat la adulti pentru tratamentul narcolepsiei cu sau féra cataplexie finalizat
. Indicat pentru tratamentul amiloidozei cu transtiretina de tip salbatic sau ereditara la pacientii adulti cu S
Tafamidis Vyndaquel . o finalizat
car ie
indicat in monoterapie sau in asociere cu chimioterapia pe baza de saruri de platinasi 5-fluorouracil (5-FU) pentru
Pembrolizumab Keytruda tratamentul de prim linie al carcinomului cu celule scuamoase al capului si gatului, metastatic sau recurent finalizat
nerezecabil, la adulti ale caror tumori exprima PD-L1 cu un CPS2 1
indicat pentru de rutind a recurente de ereditar (AEE) la paciertii cu varsta de S
Lanadelumabum Takhzyro P s N (AEE)lap " finalizat
peste 12 ani.
tratamentul neoplasmului de prostata metastazat, sensibil la terapie hormonald (mHSPC, metastatic hormone
Abirateronum Zytiga sensitive prostate cancer), cu risc crescut, diagnosticat recent la barbatii adulti, in asociere cu o terapie de finalizat
deprivare androgenic3
e indicat i asociere cu un SSRI sau un SNRI la adultii cu tulburare depresivd majora rezistents la tratament care nu
Esketamina Spravato au rispuns la cel putin dous tratamente diferite cu antidepresive in episodul depresiv curent moderat pan3 la finalizat
sever
MONOTERAPIE - cand numai dieta si exercitiile fizice nu asigur3 un control glicemic adecvat la pacientii pentru
" - care utilizarea tratamentului cu metformin este considerata inadecvata din cauza absentei tolerabilittii sau a -
Dulaglutidum Trulicity . PR X+ M N N . . . . finalizat
prezentei contraindicatiilor. TERAPIE COMBINATA - in combinatie cu alte medicamente hipoglicemiante, inclusiv
insulind, cand acestea, impreun cu dieta si exercitiile fizice nu asigura un control glicemic adecvat.
terapie adjuvant3 pentru abordarea terapeutica cronica a pacientilor cu tulburari ale ciclului ureei (TCU), inclusiv
deficite de carbamil-fosfat-sintetaz3-1 (CPS), ornitin-car az3 (OTC), argininosuccinat-sintetazs (ASS),
Glyceroli Phenylbutyras Ravicti argininosuccinat-liaz3 (ASL), arginaza | (ARG) si sindrom cu hiperornitinemie-hip iemi ocitrulinemie finalizat
(HHH) cu deficit de ornitin-translocazs, care nu pot fi controlate doar prin regim alimentar hipoproteic si/sau
suplimentare a aminoacizilor
Tocilizumab RoActemra indicat pentru tratamentul arteritei cu celule gigante (ACG) la pacientii adulti. finalizat




Hipercolesterolemie primars/Hipercolesterolemie familials forma homozigots (HoFH) Suvezen este indicat in
tratamentul hipercolesterolemiei primare (familiala igota si iliald) sau al hip olemiei
familiale forma homozigots, ca adjuvant la regimul alimentar, pentru inlocuirea tratamentului la pacienii adulti
care sunt controlati in mod adecvat cu rosuvastatind si ezetimib administrate in asociere, in aceleasi doze cum
existd in combinatia in doza fixd, dar ini ca diferite. 2 a evenimentelor

Comb Rosuvastatinum + Ezetimibum Suvezen . . P fart i N e finalizat
cardiovasculare Suvezen este indicat ca tratament de substitutie la pacientii adulti, care sunt controlati in mod
adecvat cu rosuvastatini si ezetimib administrate in asociere, dar ca medicamente separate, cu aceleasi
concentratii continute in combinatia in doza fixa, pentru a scddea riscul de aparitie a evenimentelor
cardiovasculare la pacientii cu boal3 coronariani (Coronary Heart Disease - CHD) si istoric de sindrom coronarian
acut (SCA).
T i legate de i limfatica: - senzatie de greutate la nivelul picioarelor; - S
Diosminum Detralex . . & N . 4 ce 8 . s finalizat
durere; - sindromul picioarelor nelinistite. Tratamentul simptomelor functionale legate de criza hemoroidals.
R indicat pentru in ie al adulti cu leucemie mieloida acuta (LMA) refractara sau -
Gilteritinib Xospata e N finalizat
recidivantd cu mutatie FLT3
tratamentul cancerului de prostata in stadiu metastatic la barbati adulti cu simptomatologie absenta sau usoara,
dupa esecul terapiei de deprivare androgenic, la care chimioterapia nu este incd indicata din punct de vedere _—
Enzalutamidum Xtandi pe &3 P il neros . U apta) M = din P . finalizat
clini ratamentul CPRC in stadiu metastatic, la barbati adulti a ciror boala a evoluat in timpul sau dupa
administrarea terapiei cu docetaxel
. Tratamentul si profilaxia hemoragiei la pacientii cu hemofilie tip B (deficit congenital de factor IX). BeneFIX poate -~
Nonacog alpha (fact IX de coagulare) BeneFix P giei la pacien P B (deficit cong ) P finalizat
fi utilizat la toate grupele de varsts.
administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul decat
o X cel cu celule mici (NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK) a ciror boals a progresat e
Lorlatinibum Lorviqua . o S : S L o ) finalizat
dupa: @ alectinib sau ceritinib ca prima terapie cu inhibitor tirozin-kinazic (TKI) al ALK; sau & crizotinib si cel putin
un alt ALK TKI.
Tofacitinib in asociere cu metotrexat (MTX) este indicat in tratamentul poliartritei reumatoide (PR) active,
moderaté pani la severs, la pacientii adulti care au réspuns inadecvat la, sau care nu tolereazi unul sau mai multe
Tofacitinib Xeljanz medicamente antireumatice modificatoare ale bolii. 3 Classified as public by the European Medicines Agency finalizat
Tofacitinib poate fi administrat ca monoterapie in caz de intoleranta la MTX sau atunci cand tratamentul cu MTX
nu este adecvat
. Tratamentul osteoporozei la femeile in postmenopauza si la barbatii cu risc crescut de fracturi. La femeile in -
Denosumab Prolia M - N - . finalizat
Prolia reduce riscul de fracturi vertebrale, non-vertebrale si de sold.
. indicat la adulti pentru tratamentul degenerescertei maculare legatd de varsta (DMLV), forma neovasculara -
Brolucizumab Beovu - finalizat
(umeds).
este indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide active, moderate pani la severe, la pacienti adulti care au
Upadacitinibum Rinvog raspuns inadecvat sau prezintd intoleranta la unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare de finalizat
boals (MARMB). RINVOQ poate fi utilizat in monoterapie sau in asociere cu metotrexat.
este indicat pentru tratamentul colangitei biliare primitive (cunoscutdsi sub denumirea de
cirozé biliara primitivé) in combinatie cu acidul ursodeoxicolic (UDCA) la adulti cu raspuns inadecvat
Acidum Obeticholicum Ocaliva P ) N . - { ) " P finalizat
la UDCA sau ca monoterapie la adulti care nu pot tolera UDCA.
este indicat pentru tratamentul paciertilor cu fibroza chisticd (FC) cu varsta de 6 ani si peste, cu genotip
Lumacaftorum+lvacaftorum Orkambi homozigot pentru mutatia F508del la nivelul genei numita ,regulator de conductantd transmembranara al fibrozei finalizat
chistice
este indicat pentru: tratamentul CPRC in stadiu metastatic la barbati adulti cu simptomatologie absenta sau
Enzalutamidum Xtandi usoars, dup esecul terapiei de deprivare androgeni, la care chimioterapia nu este inc3 indicat3 din punct de finalizat
vedere clinic
in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si carboplatina este indicat pentru tratamentul de linia intai al
neoplasmului bronho-pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC), fara celule scuamoase, metastazat, la
Atezolizumabum Tecentriq pacienti adulti. La pacientii cu NSCLC ALK-pozitiv sau cu mutatii EGFR, utilizarea finalizat
Tecentriq in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si carboplatin este indicats numai dup3 esecul terapiilor tintite
corespunzitoare
Ketoconazolum Ketoconazole HRA indicat pentru tratamentul sindromului Cushing endogen la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani. finalizat
Luspatercept Reblozyl indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu anemie dependenta de transfuzii asociata cu beta-talasemie finalizat
indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu anemie dependenta de transfuzii ca urmare a sindroamelor
Luspatercept Reblozyl mielodisplazice (SMD) cu risc foarte scizut, scizut si intermediar cu sideroblasti inelari, care au prezentat un finalizat
raspuns nesatisfacator la sau sunt ineligibili pentru tratamentul cu eritropoietind
" . indicat pentru tratamentul dermatitei atopice forma moderata pan la severa la adolescenti cu varsta de 12 ani si -
Dupilumab Dupixent . o - finalizat
peste, care sunt candidati pentru terapie sistemica.
Avelumab Bavencio in asociere cu axitinib este indicat ca tratament de prims linie la pacierti adulti cu carcinom renal (CR) avansat retras
- administrat concomitent cu etopozida si carboplatind sau cisplatind este indicat in tratamentul de prima linie -
Durvalumab Imfinzi - . P . . finalizat
pentru pacienti adulti cu cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiu extensiv (ES-SCLC)
indicat ca adjuvant pe lang3 regimul alimentar ca terapie de gie pentru icatiilor cauzate
Metreleptin Myalepta de deficitul de leptina la paciertii cu lipodistrofie (LD): ® cu LD partiala familiala diagnosticata sau LD partiald finalizat
andits (sindrom Barraq , la adulti si ti cu varsta de 12 ani si peste
indicat ca adjuvant pe lang3 regimul alimentar ca terapie de ituie pentru cauzate
de deficitul de leptina la pacientii cu lipodistrofie (LD): ¢ cu LD c] a a (sindrom
Metreleptin Myalepta B P P "F " P A x ' ) . N . ,( . . finalizat
Berardinelli-Seip) sau LD generalizat dobandit3 (sindrom Lawrence), confirmats, la adulti, adolescenti si copii cu
varsta de 2 ani si peste 3
Metyraponum Metopirone abordarea terapeutica a sindromului Cushing finalizat
singur sau in asociere cu metotrexat (MTX), este indicat pentru tratamentul artritei psoriazice active la paciertii
Guselkumab Tremfya adulti care au avut un rdspuns inadecvat sau intoleranta la un tratament anterior cu medicament antireumatic finalizat
modificator al bolii (DMARD)
Simoctocog Alfa Nuwig Tratamentul si profilaxia sangerérilor la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIlI). finalizat
tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate pan3 la severe de colit3 ulcerativi activé, care au avut un
Ustekinumabum Stelara réspuns inadecvat, au incetat sa mai raspundd la tratament sau au dezvoltat intolerant fie la tratamentele retras
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii
Lenalidomida Lenalidomida Alvogen tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu finalizat
. . tratamentul de intretinere al astmului la pacienti adulti care nu sunt controlati adecvat cu un tratament de
o Enerzair Breezhaler 114 micrograme/46 | N . n uila pacienti aduly . olati ad N X -
Indacaterolum +Glicopironium X . intretinere combinat care consts in asocierea dintre un beta2-agonist cu durats lunga de actiune si o dozs mare de .
N micrograme/136 micrograme pulbere de N o - . . " - o finalizat
Bromidum+Mometasonum inhalat capsule corticosteroid in administrare inhalatorie, care au prezentat una sau mai multe exacerbari astmatice in anul
P anterior
Atectura Breezhaler 125 micrograme/62,5
micrograme, pulbere de inhalat, capsule; A v . o )
N tratamentul de intretinere al astmului la pacienti adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste care nu sunt controlati
Atectura Breezhaler 125micrograme/127,5 . o . . e . 5 . o "
Indacaterolum+Mometasonum A ! adecvat cu terapie cu cortizoni in administrare inhalatorie si agonisti cu durat3 scurta de actiune beta2-adrenergici finalizat
micrograme, pulbere de inhalat, capsule; o ; .
. cu administrare inhalatorie
Atectura Breezhaler 125 micrograme/260
micrograme, pulbere de inhalat, capsule
indicat in asociere cu daunorubicin (DNR)si citarabina (AraC) pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 15 ani
Gemtuzumab ozogamicin Mylotarg si peste, cu leucemie mieloids acuts (LMA), cu, CD33 poritiv, de novo, netratats anterior, cu exceptia leucemiei finalizat
promielocitare acute (LPA)
indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu scleroza multipla secundar progresiva (SPMS), cu boala activa _—
Siponimod Mayzent P ) . pv R o P o P g ; ) " finalizat
evidentiata prin recidive sau caracteristici imagistice ale activittii inflamatorii
Lanadelumabum Takhzyro prevenirea de rutind a episoadelor recurente de angioedem ereditar (AEE) la pacientii cu varsta de peste 12 ani. finalizat




Tratament de intretinere pentru astm bronsic, la adultii a ciror afectiune nu este controlats in mod adecvat cu o
terapie de intrefinere cu asocierea intre un beta2-agonist cu durati lung3 de actiune si un corticosteroid in doz

dipropionat de beclometazona Trimbow 87/5/9 . - . . . - . L finalizat
medie, cu administrare inhalatorie, care au pezentat una sau mai multe exacerbari ale astmului brorsic in anul
anterior
Tratament de intretinere la pacienti adulti cu boala pulmonari obstructiva cronica (BPOC) moderata pan la
severd, care nu sunt tratati in mod adecvat cu ajutorul unei asocieri intre un corticosteroid cu administrare
dipropionat de beclometazond Trimbow 87/5/9 inhalatorie si un beta2-agonist cu actiune de lungé duratd sau cu o asociere dintre un beta2-agonist cu acfiune de finalizat
lungd durata si un antagonist muscarinic cu duratd lunga de actiune (pentru efectele asupra controlului
simptomelor si prevenirea exacerbari
Tratamentul hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP) idiopatice sau ereditare, pentru a imbunatdi toleranta la
Treprostinil Tresuvi efort si simptomele bolii la pacientii inclusi in clasa functionala Ill, conform clasificarii New York Heart Association finalizat
(NYHA).
Bavencio Avelumab in asociere cu axitinib este indicat ca tratament de prima linie la pacierti adulti cu carcinom renal (CR) avansat finalizat
Ibrutinibum Imbruvica LLC finalizat
Opium Dropizol indicat in tratamentul diareei severe, cum este diareea provocata de i citostatice, radi ie sau
P P tumori neuroendocrine, in care administrarea altor tratamente antidiareice nu determina un efect suficient. incompleta
indicat pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 1 an si peste, cu trombocitopenie imund primara (TIP), cu o
Eltrombopag Revolade duratd de 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu finalizat
corticosteroizi, imunoglobuline)
. n monoterapie este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu carcinom hepatocelular in stadiu avansat sau -
Ramucirumabum Cyramza . L . N " finalizat
nerezecabil cu o valoare a alfa fetoproteinei serice (AFP) 2 400 ng/ml, care au fost tratati anterior cu sorafenib.
in asociere cu paclitaxel este indicat pentru ientilor adulti cu gastric in stadiu avansat
sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastricé care prezinta progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe baza
. de siruri de platini si fluoropirimiding. -
Ramucirumabum Cyramza - ) - ’ . ) finalizat
este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm gastric in stadiu avansat sau
adenocarcinom de jonctiune eso-gastric3 care prezint progresia bolii dupa chimioterapie anterioars pe bazs de
saruri de platina sau fluoropirimiding, pentru care tratamentul in asociatie cu paclitaxel nu este adecvat
. n combinatie cu erlotinib este indicat ca prima linie de tratament a pacientilor adulti cu cancer pulmonar fard -
Ramucirumabum Cyramza . . L . ! . finalizat
celule mici care prezintd mutatii activatoare ale receptorului factorului de crestere epidermal (EGFR)
in asociere cu bevacizumab este indicat ca tratament de intretinere la pacientele adulte cu carcinom ovarian
epitelial de grad inalt in stadiu avansat (stadiile Ill si IV FIGO), neoplazie de trompi uterina sau neoplazie
Olaparibum Lynparza peritoneals primar, care prezint3 raspuns (complet sau partial) dup3 finalizarea primei linii de tratament cu finalizat
chimioterapie pe baza de platin in combinatie cu bevacizumab si tumori cu status pozitiv 21 pentru deficitul de
recombinare omologa (DRO), definit fie ca mutatie BRCA1/2 si/sau instabilitate genomics
ca monoterapie in tratamentul de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad fnalt
Olaparibum Lynparza recidivat, neoplazie de trompé uterina sau neoplazie peritoneala primara recidivatd, sensibile la medicamente pe finalizat
bazi de platin, cu réspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baz de platin3.
- . indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, in vederea imbunatairii
Combinatii (Insulinum Degludec + P o N N X I - ) -
Liraglutidum) Xultophy controlului glicemiei, ca tratament addugat la regimul alimentar si exercitii fizice, in asociere cu alte medicamente finalizat
€ utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat
Combinatii (Insulinum Degludec + Insulinum : " " Co " N ' -
( Aspart)g Ryzodeg Tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si copii de la varsta de 2 ani. finalizat
indicat in tratamentul pacientilor adulti cu Clasa Functionals (CF) lll sau IV conform OMS si:
Treprostinilum Trepulmix - hipertensiune arteriald pulmonaré cronica tromboembolics (HTAPCT) inoperabils sau finalizat
- HTAPCT persistentd sau recurenta post- chirurgical in vederea imbuntétirii capacittii de efort
. indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi moderat pan la sever la copii incepand cu varsta de 6 ani si cu -
Ixekizumabum Taltz M . N . o o . finalizat
greutate corporali de minim 25 kg si la adolescenti care sunt eligibili pentru terapie sistemic.
indicat pentru ientilor adulti cu tritd axiala non-r: &, cu semne obiective de
inflamatie indicate de concentratjile crescute de proteind C reactivd (PCR) si/sau de examenul imagistic prin
Ixekizumabum Taltz N " . M H cde (PCR) i/ : ! Imaglstic p finalizat
rezonantd magneticé nucleard (RMN), al cdror raspuns la tratamentul cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) a fost inadecvat
Galcanezumab Emgality indicat pentru profilaxia migrenei la adultii care au cel putin 4 zile de migrend pe lund. finalizat
o N indicat in monoterapie pentru tratamentul paciertilor adulti cu CPNMC avansat, pozitiv pentru ALK, tratati -
Brigatinibum Alunbrig pie P pacientilor adulti c pozitiv P ¥ finalizat
anterior cu crizotinib.
P N indicat in monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer pulmonar non-microcelular (CPNMC) -
Brigatinibum Alunbrig o ; . ) N ) ) S finalizat
avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), care nu au fost tratati anterior cu un inhibitor de ALK.
in asociere cu ciclofosfamidd, doxorubicina si prednison (CHP) este indicat pentru 3 pacientii adulti cu limfom _—
Brentuximab vedotin Adcetris . 5t prect .( ) P 2P i . finalizat
anaplazic cu celule mari sistemic (LACMs) netratat anterior
Vedolizumab Entyvio colita ulcerativa si boala Crohn finalizat
o | indicat pentru ientilor adulti si ici cu i 8 cardiaca cronica cu fractie de ejectie -
Dapagliflozin Forxiga . finalizat
redusa.
este indicat ca tratament de intretinere la pacienti adulti cu boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC)
Combinatii(Formoterolum+Glicopironium+8 . moderata pana la severd, care nu sunt tratati in mod adecvat cu o asociere dintre un corticosteroid cu -
. Trixeo Aerosphere o : 1a i : M < N : " . finalizat
udesonidum) administrare inhalatorie i un beta2-agonist cu duraté lungd de actiune sau cu o asociere dintre un beta2-agonist
cu durats lung3 de actiune si un antagonist muscarinic cu durats lung de actiune
. indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi, moderat pand la sever, la copii si adolescenti, incepand cu vérsta -
Secukinumab Cosentyx P P utin p "rat p 13 copilsia 1, incep finalizat
de 6 ani, care sunt candidati pentru terapie sistemici.
indicat pentru prevenirea bolilor severe ale tractului respirator inferior care necesita spitalizare, determinate de
virusul sincitial respirator (VSR), la copii cu risc crescut de imbolnavire cu VSR:
« Copii nascuti la 35 saptamani de gestatie sau mai putin i cei cu varst3 mai mica de 6 luni la inceputul sezonului
Palivizumabum Synagis de imbolnavire cu VSR. finalizat
 Copii cu varstd mai micd de 2 ani si care au necesitat tratament pentru displazie bronhopulmonara in ultimele 6
luni.
* Copii cu varsta mai mica de 2 ani si cu boli cardiace congenitale semnificative din punct de vedere hemodinamic.
Terapie de substitutie la adulti, adolescenti si copii (0-18 ani) in: » Sindroame de imunodeficients primars cu
producere de anticorpi afectats (vezi pct. 4.4). » Imunodeficiente secundare (IDS) la pacientii care sufers de
imunoglobulind umana normala Hyqvia infectii grave sau recurente, cu tratament antimicrobian ineficient si, fie cu insuficiend confirmatd de anticorpi finalizat
specifici (PSAF)*, fie cu un nivel de IgG seric de < 4 g/I. *PSAF = incapacitatea de a creste de cel putin dous ori titrul
de anticorpi IgG la vaccinurile pneumococic polizaharidicsi cu antigene polipeptidice
Benralizumabum Fasenra astm bronsic - schimbare lista de compensare finalizat
" " indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) carora li s-a S
Mogamulizumab Poteligeo P P T - . goid ( ) )_ L v (55) finalizat
administrat anterior cel putin o terapie sistemica.
indicat la adulti cu varsta de 18 ani i peste, diagnosticati cu diabet zaharat de tip 2, ca adjuvant la dietd si
exercitiu fizic, pentru imbunstétirea controlului glicemic: B atunci cand utilizarea metforminului si/sau a unei
Ertugliflozinum + Sitaglipinum Steglujan sulfoniluree (SU) si a uneia dintre substantele active ale Steglujan nu asigurs un control glicemic adecvat. & la finalizat
pacientii care sunt deja sub tratament cu asocierea dintre ertugliflozin si sitagliptin, sub forms de comprimate
separate
indicat pentru tratamentul de lunga durat al hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP) la pacierti adulti cu clasa
. X functional’ (CF) OMS Ii-Ill fie ca tratament asociat la pacientii controlati insuficient cu un antagonist al e
Selexipagum Uptravi N - . . N . . . . finalizat
receptorilor endotelinei (ARE) si/sau cu un inhibitor al fosfodiesterazei de tip 5 (PDE-5) fie in monoterapie la
pacientii care nu sunt candidati pentru aceste tratamente
indicat, in asociere cu citarabina in doza mica, pentru tratamentul leucemiei acute mieloide (LAM) nou
Glasdegib Daurismo diagnosticate de novo sau secundars la pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru chimioterapia de inductie finalizat

standard.




Vedolizumabum

Entyvio

indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativs, moderat pani la sever activa, care au prezentat
un raspuns inadecvat, nu au mai prezentat raspuns sau au prezentat intoleranta la tratamentul conventional sau la
un antagonist al factorului alfa de necrozi tumoral3 (TNFa).

indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu boala Crohn, moderat pan la sever activ,
care au prezentat un raspuns inadecvat, nu au mai prezentat raspuns sau au prezentat intoleranta la
i sau laun ist al factorului alfa de necroza tumorala (TNFa).

finalizat

pertuzumab / trastuzumab

Phesgo

Cancer mamar incipient (CMI)
indicat pentru utilizare in asociere cu chimioterapie pentru:
* tratamentul neoadjuvant la pacientii adulti cu cancer mamar HER2 pozitiv, avansat local,
inflamator sau in stadiu incipient cu risc crescut de recurentd (vezi pct. 5.1)
« tratamentul adjuvant la pacientii adulti cu cancer mamar HER 2 pozitiv, in stadiu incipient, cu
risc crescut de recurentd (vezi pct. 5.1).
Cancer mamar metastazat (CMM)
Phesgo este indicat pentru utilizare in asociere cu docetaxel la pacientii adulti cu cancer mamar HER2
pozitiv metastazat sau recurent local inoperabil, care nu au urmat anterior tratament anti-HER2 sau
chimioterapie pentru boala lor metastatica.

finalizat

Susoctocog alfa

Obizur

T iilor in cazul ientilor cu hemofilie anditd, determinatd de anticorpii fata de factorul
Vi,

finalizat

Ropeginterferonul alfa-2b

Besremi

indicat pentru in ie al policitemiei vera fara e si icd, la aduli.

finalizat

Dupilumab

Dupixent

dermatita atopica severa

finalizat

Combinatii(Levodopum+Carbidopum+Entac
aponum)

Lecigon

Tratamentul bolii Parkinson avansate cu fluctuatii motorii severe si hiperkinezie, atunci cand tratamentul cu
asocieri de i cu ini orala di: ibile pt boala Parkinson nu a dat rezultate satisfacatoare

finalizat

Abirateron

2ytiga

la birbatii adulti a caror boald a evoluat in timpul sau dup3 administrarea unei scheme de tratament
pe bazi pe docetaxel.

finalizat

Combinatii(Trifluridinum+Tipiracilum)

Lonsurf

ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm gastic metastatic, inclusiv adenocarcinom de
jonctiune esogastrica, carora li s-au administrat anterior cel putin doua regimuri de tratament sistemic pentru
boald avansata.

finalizat

Secukinumab

Cosentyx

indicat pentru tratamentul psoriazisului in plici, moderat pana la sever, la adulti care sunt candidati pentru
terapie sistemicd. Cosentyx, in monoterapie sau in combinatie cu metotrexat (MTX), este indicat in tratamentul
artritei. Cosentyx este indicat in tr pondilitei axial ilita i a activa la adultii care nu au
raspuns
co stor la terapia con: X
psoriazice active la pacientii adulti atunci cand raspunsul la terapia anterioara cu medicamente
antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), a fost inadecvat

finalizat

Cabozantinib

Cabometryx

indicat ca monoterapie pentru carcinomul cu celule renale (CCR) in stadiu avansat 3 - ca tratament de prim3 linie
la pacientii adulti netratati anterior, cu risc intermediar sau crescut/nefavorabil

finalizat

Olaparibum

Lynparza

indicat in monoterapie la pacienti adulfi cu cancer de prostata rezistent la castrare in stadiu metastatic si mutatie
BRCA1/2 (germinald si/sau somaticd), care prezinta progresie dupa tratamentul anterior care a inclus un agent
hormonal nou.

finalizat

Combinatii (Ivacaftor+Ttezacaftor
+Elexacaftor)

Kaftrio

indicat, in cadrul unei scheme terapeutice in asociere cu ivacaftor 150 mg comprimate, pentru tratamentul

fibrozei chistice (FC) la pacienti cu varsta de 12 ani si peste, care prezintd cel putin o mutatie F508del a genei

regulatorului de conductanta transmembranari al fibrozei chistice (CFTR) sau caresunt heterozigoti pentru
mutatia F508del a genei CFTR cu o mutatie cu functie minima(FM)

finalizat

Risdiplamum

Evrysdi

indicat pentru tratamentul amiotrofiei spinale (atrofie musculard spinals, AMS) 5q la pacienti cu varsta de 2 luni si
peste, cu un diagnostic clinic de AMS tip 1, tip 2 sau tip 3 sau cu una pan la patru copii ale genei SMN2.

finalizat

Blinatumomab

Blincyto

indicat ca monoterapie pentru tratamentul adultilor cu leucemie limfoblastica acutd (LLA) cu precursor de celuld B,
refractar sau recidivats, CD19 pozitiva. Pacientii cu LLA cu precursor de celul3 B si cu cromozom Philadelphia
pozitiv trebuie sa fi inregistrat un esec la tratamentul cu cel putin 2 inhibitori de tirozin-kinaza (ITK) si s nu aiba
optiuni alternative de tratament

finalizat

Carfilzomibum

Kyprolis

administrat in asociere cu dar sicu cu lenalidomida si cu % sau numai cu
dexametazon este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel
putin o terapie anterioard

finalizat

Romiplostimum

Nplate

Adulti: indicat pentru tratamentul trombocitopeniei imune primare (PTI) la pacienti adulti care sunt refractari la
alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline) Copii si adolescenti: Nplate este indicat pentru
tratamentul trombocitopeniei imune primare cronice (PTI) la pacienti copii si adolescenti cu varsta de un an si

peste, care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).

finalizat

Baricitinib

Olumiant

Dermatita atopica -este indicat in tratamentul dermatitei atopice moderate pana la severe la pacienti adulti care
sunt candidati pentru terapie sistemica

finalizat

Emicizumabum

Hemlibra

este indicat ca tratament profilactic de ruting pentru epi de sangerare la pacienti ilie A severs
(deficienta congenitala de factor VIII, FVIIl < 1%) care nu prezintd inhibitori de factor VIl

finalizat

Lumasiranum

Oxlumo

este indicat pentru tratamentul hiperoxaluriei primare tip 1 (HP1) la toate categoriile de varsts.

finalizat

Selpercatinib

Retsevmo

n monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor cu: - cancer pulmonar féra celule mici (non-small cell
lung cancer, NSCLC) in stadiu avansat, cu fuziunea genei RET, care necesit3 terapie sistemic3 dup3 tratamentul
anterior cu imunoterapie si/sau chimioterapie pe bazi de saruri de platind

finalizat

Selpercatinib

Retsevmo

in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor cu cancer tiroidian avansat, cu fuziunea genei RET, care
necesita terapie sistemica dupa tratamentul
anterior cu sorafenib si/sau lenvatinib

finalizat

Selpercatinib

Retsevmo

in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste, care
prezinta cancer tiroidian medular (CTM) avansat cu mutatii RET si care necesita terapie sistemicd dupa
tratamentul anterior cu cabozantinib si/sau vandetanib.

finalizat

Combinatii (empagliflozin+clorhidrat de
metformind)

Synjardy

indicat in tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2, ca terapie adaugata la dieta si exercitiu fizic@ la
pacienti controlati insuficient numai cu doza maximd tolerata de metformina B in asociere cu alte medicamente
pentru tratamentul diabetului zaharat, la pacienti controlati insuficient cu metformin si aceste medicamente  la
pacienti cérora li s-a administrat deja o asociere de empagliflozin si metformina sub formd de comprimate
separate.

finalizat

Ribociclibum

Kisqali

este indicat pentru tratamentul femeilor, cu cancer mamar, in stadiu avansat local sau metastatic, cu receptori
hormonali (RH) pozitivi si férd receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2), in asociere cu un
inhibitor de aromataza sau fulvestrant, ca terapie hormonal initial, sau la femei cérora li s-a administrat terapie
hormonald anterioara. La femeile in premenopauza sau perimenopauzd, terapia hormonala trebuie asociata cu un
agonist al hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH).

finalizat

Ciclosporinum

Ikervis

Tratamentul cheratitei severe la pacientii adulti cu xeroftalmie, care nu s-a ameliorat in pofida tratamentului cu
lacrimale

finalizat

Canakinumabum

llaris

Sindroame febrile periodice llaris este indicat pentru tr i febrile autoi ii periodice,
la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste aceasts varst. Sindrom periodic asociat cu receptorul
factorului de necroza tumorala (TRAPS)
llaris este indicat pentru tratamentul sindromului periodic asociat cu receptorul factorului de necroza
tumoral3 (TNF) (TRAPS).

Sindromul hiperi inemiei D (HIDS)/deficitului de kinazi (MKD)
llaris este indicat pentru tratamentul sindromului hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de
mevalonat kinaza (MKD).

Febra familiala mediteraneana (FMF)
llaris este indicat pentru tratamentul febrei familiale mediteraneene (FMF). llaris trebuie administrat in
n asociere cu colchicina, daca este cazul.

finalizat




Sindroame periodice asociate cu criopirina Ilaris este indicat pentru tratamentul sindroamelor periodice asociate
cu criopirind (CAPS), incluzand: B Sindromul Muckle-Wells (MWS) B Boala inflamatorie multisistemicd cu debut

Canakinumabum llaris neonatal (NOMID)/sindromul infantil neurologic, cutanat i articular cronic (CINCA) & Forme severe ale finalizat
sindromului familial autoimun inflamator la rece (FCAS)/sindromului familial al urticariei la rece (FCU), care se
manifest3 prin alte semne si simptome, in afara de urticaria indus de frig.
Brivaracetam Briviact adaugare concentratie noua finalizat
indicat pentru tratamentul: - pacientilor cu amiotrofie spinal (atrofie musculara spinala, AMS) asociata cu
cromozomul 5q cu o mutatie bialelica la nivelul genei SMN1 si diagnostic clinic de AMS de tipul 1, sau - pacientilor S
Onasemnogen abeparvovec Zolgensma - o . . . ) - . finalizat
cu AMS asociats cu cromozomul 5q cu o mutatie bialelics la nivelul genei SMN1 si maximum 3 copii ale genei
SMN2.
indicat in asociere cu fulvestrant pentru tratarea femeilor aflate fn postmenopauzé si a barbatilor cu cancer
. ' mamar local avansat sau metastatic, cu receptori hormonali (HR) pozitivi, far receptor 2 al factorului uman de e
Alpelisib Pigray . - . " 5 o P . finalizat
crestere epidermic3 (HER2), cu mutatie PIK3CA, dup progresia bolii in urma administr3rii unui tratament
endocrin in monoterapie
in asociere cu i ida si a pentru tr adulti cu mielom multiplu la care s-a
administrat cel putin un tratament anterior contindnd un inhibitor de proteazom si lenalidomida si care au fost -
Daratumumab Darzalex - s . N < " . N y . finalizat
refractari la lenalidomids, sau care au primit cel putin dous terapii anterioare care au inclus lenalidomida si un
inhibitor proteazom si care au inregistrat progresia bolii in timpul sau dupd ultimul tratamen
. indicat pentru tratamentul hipofosfatemiei X-linkate (HXL), cu evidente radiografice de boal osoas3, la copii cu _—
Burosumabum Crysvita . . . . N N finalizat
varsta de 1 an si peste si adolescenti al caror schelet este in crestere.
indicat pentru tr: ul spler iei sau al asociate bolii la pacientii adulti cu mielofibroza
Fedratinibum Inrebic primaré, mielofibrozs post-policitemie vera sau mielofibrozi post-trombocitemie esentiala care nu au fost expusi finalizat
anterior la inhibitori ai familiei Janus kinazelor (JAK) sau care au fost tratati cu ruxolitinib.
indicat in tr ientilor adulti cu forme moderate pana la severe de colit3 ulcerativa activa, care au avut
N un raspuns inadecvat, au incetat sd mai raspunda la tratament sau au dezvoltat intolerantd fie la tratamentele -
Ustekinumabum Stelara . ) . N . finalizat
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au
contraindicatii medicale |a aceste terapii
Semaglutidum Rybelsus oz finalizat
indicat pentru tratamentul episoadelor acute de angioedem la adutii, adolescentii i copiii (cu varsta de 2 ani sau -
Conestat alfa Ruconest h " . y L P n finalizat
mai mari) cu angioedem ereditar (AEE) cauzat de deficitul de inhibitor al C1-esterazei.
indicat la pacientii adulti pentru tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2, in asociere cu
Dapagliflozinum Forxiga dieta si programul de exercitii fizice - in monoterapie, dac utilizarea metformin nu este adecvata din cauza finalizat
intolerantei. - in asociere cu alte i pentru i zaharat de tip 2.
” . n asociere cu gemcitabina este indicat in tratamentul de prima linie la pacierti adulti cu adenocarcinom -
Paclitaxelum Pazenir N . finalizat
pancreatic
Monoterapia este indicata pentru tratamentul cancerului de san metastatic la pacierti adulti la care tratamentul
Paclitaxelum Pazenir de prim linie pentru boala metastatics nu a fost eficace si pentru care tratamentul standard continand finalizat
antraciclind nu este indicat
indicat pentru tratamentul adulilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca
tratament adjuvant la dietd si exercitii fizice:
: .  sub formé de ie atunci cand ea de metformin este considerata inadecvata -
Semaglutidum Ozempic . . . I finalizat
din cauza intolerantei sau contraindicatiilor
 in asociere cu alte I utilizate pentru diabetului zaharat - adaugare forma farmaceutica
noua
Vortioxetinum Brintellix indicat pentru tratamentul episoadelor depresive majore la adulti. finalizat
indicat in tratamentul colitei ulcerative active, forma moderata pana la severa, la pacientii adulti care nu au avut
" . un rdspuns adecvat la tratamentul conventional, inclusiv la corticosteroizi si 6-mercaptopurind (6-MP) sau _—
Adalimumabum Humira pv - . Su N 3 ptop ! ) finalizat
azatioprina (AZA) sau care au intoleranta la aceste tratamente sau crora aceste tratamente le sunt
contraindicate.
indicat in tratamentul colitei ulcerative active, forma moderata pana la severa, la pacientii adulti care nu au avut
" . un rdspuns adecvat la tratamentul conventional, inclusiv la corticosteroizi si 6-mercaptopurind (6-MP) sau —
Adalimumabum Humira . f’ . N ¥ . 3 piop ( )v ) finalizat
azatioprind (AZA) sau care au intolerant3 la aceste tratamente sau cirora aceste tratamente le sunt contraindicate
din motive medicale.
. . in asociere cu bevacizumab, este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom hepatocelular avansat -
Atezolizumab Tecentrig ; N - 3 R finalizat
sau nerezecabil (HCC) cirora nu le-a fost administrat anterior tratament sistemic
. . indicat la adulti, adolescenti si copii (cu varsta cuprinsa intre 6 pana la < de 12 ani). Tratamentul cu Xolair trebuie -
Omalizumab Xolair N : - . ) - . s finalizat
avut in vedere numai la pacientii cu astm bronsic mediat cu certitudine de IgE (imunoglobulina E)
" indicat ca monoterapie pentru tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu carcinom urotelial (CU) avansat -
Avelumabum Bavencio " erx . P, t 5 e finalizat
local sau metastatic care nu manifesta progresie dupa chimioterapia pe baza de platind
tratamentul si profilaxia sangerarilor la pacientii cu varsta de 12 ani si peste, cu hemofilie A (deficit congenital de .
Turoctocog Alfa Pegol Esperoct finalizat
factor VilI).
Ariprazinum Reagila tratamentul schizofreniei la pacientii adulti finalizat
tratamentul adjuvant dupa rezectia tumorala completa la pacientii adulti cu cancer bronhopulmonar altul decat cu
Osimertinib Tagrisso celule mici (NSCLC) in stadiul IB-IIIA, ale ciror tumori prezinta deletii in exonul 19 sau mutatie de substitutie in finalizat
exonul 21 (L858R) ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
" " . . ca ie, indicat pentru tr adulti cu limfom cu celule in manta recidivant sau S
Lenalidomidum Lenalidomida Accord P finalizat
referacter
ca monoterapie, indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu anemie dependenta de transfuzie de sange din
Lenalidomidum Lenalidomida Accord cauza sindroamelor mielodisplazice cu risc scazut sau intermediar -1, asociate cu o anomalie citogenetica prin finalizat
depletia 5q izolata, cand alte optiuni ice sunt i icit sau i
indicat in tratamentul femeilor cu cancer mamar metastatic sau local avansat cu receptor hormonal (HR) pozitiv si
Abemaciclib Verzenios receptor pentru factorul de crestere epidermal uman 2 (HER2) negativ, in asociere cu fulvestrant ca tratament finalizat
hormonal initial sau la femei cdrora li s-a administrat anterior tratament hormonal
indicat in tratamentul femeilor cu cancer mamar metastatic sau local avansat cu receptor hormonal (HR) pozitiv si
Abemaciclib Verzenios receptor pentru factorul de crestere epidermal uman 2 (HER2) negativ, in asociere cu un inhibitor de aromataz3 finalizat
ca tratament hormonal initial sau la femei carora li s-a administrat anterior tratament hormonal
" . : indicat in asociere cu bortezomib si a, pentru adulti cu mielom multiplu -
Pomalidomidum Imnovid . ) - 51 dex < P I " § e P finalizat
carora li s-a administrat cel putin o schem3 de tratament anterioars, inclusiv lenalidomids
. in tratamentul cancerului de prostata non-metastatic rezistent la castrare ((mCRPC, nonmetastatic castration- -
Apalutamida Erleada © o N A N c. finalizat
resistant prostate cancer) la barbati adulti, care prezint3 un risc crescut de a dezvolta boald metastatica
. indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu forme recidivante de scleroza multipla (SMR), cu boald activa, -
Ofatumumab Kesimpta e ) T N S o - finalizat
definita in functie de caracteristicile clinice sau de rezultatele investigatiilor de imagistics medicald
. monoterapie pt.tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu carcinom urotelial (CU) avansat local sau -
Avelumabum Bavencio . . . . . . finalizat
care nu progresie dupa pe baza de platina
indicat in asociere cu ciclofosfamidd, bortezomib si d pentru ientilor adulti cu -
Daratumumabum Darzalex Seiadasion N X o finalizat
amiloidoza sistemica cu lanturi usoare (AL) nou diagnosticata
n tratamentul cancerului de prostata metastatic sensibil la terapie hormonald (mHSPC, metastatic hormone
Apalutamidum Erleada sensitive prostate cancer) la barbati adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenicé (ADT, androgen finalizat
deprivation therapy)
. . in asociere cu ib este indicat in i adulti cu cancer bronho-pulmonar altul S
Mekinist Trametinib N o : finalizat
decit cel cu celule mici, cu mutatie BRAF V600.
" " in asociere cu ib este indicat in iertilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul S
Tafinlar Dabrafenib ' P finalizat

decit cel cu celule mici, cu mutatie BRAF V600.




Calquence in monoterapie sau in asociere cu obinutuzumab este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
leucemie limfocitara cronici (LLC) netratatd anterior.

Acalabrutinibum Calquence N . o C . o L - finalizat
Calquence in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu leucemie limfocitara cronica (LLC)
carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioars.
. e indicat pentru tratamentul cancerului de prostatd non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC, non-metastatic -
Darolutamidum Nubega y ) AR R . - - finalizat
castration resistant prostate cancer) la barbati adulti care prezint3 un risc crescut de aparitie a bolii metastatice
Empagliflozinum Jardiance indicat pentru tratamentul adultilor cu insuficientd cardiaca cronicd simptomaticd, cu fractie de ejectie redusa. finalizat
: Limfom clasic Hodgkin N
Pembrolizumabum Keytruda . 3 . 8 - _— finalizat
adaugarea unui nou segment nal si modificarea liniei de tratament
Bosutinibum Bosulif leucemie mieloidd cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (LMC Ph+) in fazé cronica (FC) nou diagnosticatd. finalizat
in asociere cu MTX este indicat in tratamentul artritei psoriazice (APs) active la pacientii adulti care au avut un
Tofacitinib Xeljanz raspuns inadecvat, sau care nu au tolerat un tratament anterior cu un I antireumatic ifi al finalizat
bolii (DMARD)
este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu mutatii germinale BRCA1/2 , care au cancer
mamar metastatic sau avansat local, HER2-negativ. Pacientii trebuie s fi fost anterior tratati cu antracicling si/sau
Talazoparibum Talzenna un taxan in context (neo)adjuvant, avansat local sau metastatic, exceptand situatia in care aceste tratamente nu finalizat
erau adecvate pentru pacienti . Pacientii cu cancer mamar cu receptori hormonali (RH) pozitivi trebuie sa fi fost
tratati anterior cu o terapie endocrina sau s fi fost considerati neadecvati pentru terapia endocrins.
utilizat in tratamentul simptomatic al: @ poliartritei reumatoide, artrozei (artritd degenerativa), spondilitei
anchilozante, artritei idopatice juvenile @ tulburarilor musculoscheletice acute (cum sunt entorsele si intinderile -
Naproxenum Naldorex . . N L . N . N finalizat
musculare, traumatismele directe, durerea lombosacrata, tenosinovita si bursita) & gutei acute & dismenoreei &
durerii acute postoperatorii si tumefactiilor (de exemplu dup# interventii chirurgicale, extractii dentare).
. " . indicat pentru controlul valorilor fosforului plasmatic la pacienti adulti cu boala renald cronicé (BRC) care S
Oxihidroxid sucrofenic Velphoro P i’ pest pacientacu’ (8R9) finalizat
efectueaza hemodializa (HD) sau dializa peritoneale (DP)
indicat in monoterapie pentru tratamentul de prima linie al cancerului colorectal metastatic cu instabilitate
Pembrolizumabum Keytruda microsatelita de grad inalt (MSI-H, microsatellite instability-high) sau cu deficientd de reparare a nepotrivirii ADN- finalizat
ului (dMMR, mismatch repair deficient), la adulti.
Vaccin BCG Onko BCG 100 este utilizat pentru tratarea tumorilor vezicale superficiale epiteliale, neinvazive finalizat
" . indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipld recurent-remisiva (SMRR) cu boald activa, asa -
Ozanimodum Zeposia p pacientilor adult] ultipia recur misiva (SMRR) ¥ finalizat
cum este definit3 pe baza caracteristicilor clinice sau imagistice.
este indicat ca monoterapie pentru ientilor copii si i cu varsta de minim 1 an cu LLA cu
Blinatumomab Blincyto precursor de celuli B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 pozitiva, la prima recidiva, cu risc crescut, ca parte a finalizat
terapiei de consolidare
Natalizumabum Tysabri este indicat ca unic tratament de modificare a bolii la adultii cu scleroza multipla recidivantd remitentd (SMRR) finalizat
Apremilast Otezia Artrita psoriazica finalizat
administrat in asociere cu un agent hipometilant este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti nou -
Venetoclax Venclyxto . . . P N L . . finalizat
diagnosticati cu leucemie acutd mieloida (LAM), care nu sunt eligibili pentru chimioterapie intensiva.
indicat in monoterapie sau in asociere cu terapie il esoare (TIS) pentru tr tulburarilor din
Sartralizumab Enspryng spectrul neuromielitei optice (TSNMO) la pacienti adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani care sunt seropozitivi finalizat
la anticorpii anti-aquaporina 4 IgG (AQP4-1gG)
adulti cu hipercolesterolemie primar (familial igota si non-familiali) sau dislipidemie mixt3, ca adjuvant
la regimul alimentar: f fn asociere cu o statin sau cu o statind impreun3 cu alte terapii hipolipemiante, la pacienti
Inclisiran Leqvio care nu pot atinge obiectivele LDL-C la administrarea dozei maxime tolerate dintr-o statin3, sau @ fn monoterapie finalizat
sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante, la pacienti care nu tolereaza statine sau la care administrarea unei
statine este contraindicatd.
Tocilizumab RoActemra tratamentul arteritei cu celule gigante (ACG) la pacientii adulti finalizat
. . n asociere cu bevacizumab, este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom hepatocelular avansat -
Atezolizumab Tecentriq . . L . . . finalizat
sau nerezecabil (HCC) carora nu le-a fost administrat anterior tratament sistemic
este indicat la adulti pentru reducerea duratei peniei si a aparitiei peniei febrile la pacienti tratati cu
Lipegfilgrastim Lonquex chimioterapie citotoxici pentru afectiuni maligne (cu exceptia leucemiei mieloide cronice si a sindroamelor finalizat
lazice).
in asociere cu i ida si a, pentru ientilor adulti cu mielom multiplu recidivat
si refractar, care au beneficiat de minim doua tratamente anterioare, inclusiv lenalidomida si un inhibitor de
Isatuximabum Sarclisa proteazom si care au demonstrat progresia bolii sub ultimul tratament administrat. - in asociere cu carfilzomib si retras
a, pentru tr ientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin o
terapie anterioar
" Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP) si prevenirea recurentei TVP si a EP -
Rivaroxabanum Xarelto P (VP P (EP)si 1elTVP s finalizat
la adulti
administrat concomitent cu acid acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru prevenirea evenimentelor
Rivaroxabanum Xarelto aterotrombotice la pacientii adulti care prezintd boala arteriald coronariana (BAC) sau boala arteriald periferica finalizat
simptomaticd (BAP) cu risc crescut de evenimente ischemice.
1o n monoterapie este indicat la copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si peste, pentru tratamentul -
Selumetinib Koselugo . P N P ‘$ . ;, . ; p P N finalizat
neur plexiforme (NP) din neurofibromatoza de tip 1 (NF1)
. ) tratamentul bolii provocate de corinavirusul 2019 la pacien'ii adulti cu pneumonie care necesita aport suplimentar .
Anakinra Kineret . PP : " s .. " : finalizat
de oxigen ;! la care exist[ riscul de evolutie a bolii pana la insuficienta respiratorie severa
in asociere cu i idd si 3, pentru tr ientilor adulti cu mielom multiplu recidivat
Isatuximabum Sarclisa si refractar, care au beneficiat de minim doud tratamente anterioare, inclusiv lenalidomida si un inhibitor de finalizat
proteazom si care au demonstrat progresia bolii sub ultimul tratament administrat.
n asociere cu ipilimumab si 2 cicluri de chimioterapie pe baza de saruri de platina este indicat pentru tratamentul
Nivolumabum Opdivo de prima linie al cancerului bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici metastazat, la adutii ale caror tumori finalizat
nu prezints mutatie sensibilizant EGFR sau translocatie ALK.
. este indicat in tratamentul psoriazisului in placi, moderat pana la sever, la copii si adolescenti, incepand cu varsta .
Secukinumabum Cosentyx . L T 3 finalizat
de 6 ani, care sunt candidati pentru terapie sistemica.
in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat -
Trastuzumab Deruxtecan Enhertu . h L ) - . . finalizat
HER2 pozitiv, cdrora li s-au administrat anterior doud sau mai multe scheme de tratament anti-HER2.
indicat in tratamentul neoplasmului medular tiroidian (NMT) agresiv si simptomatic la pacienti cu forma de boald
Vandetanib Caprelsa local avansat3, inoperabil3 sau cu forma de boald metastazat3. Caprelsa este indicat la adulti, adolescenti si copii finalizat
cu varsta de 5 ani si peste
. _ indicat pentru tratamentul dermatitei atopice moderate pana la severe la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani .
Upadacitinibum Rinvog . - L . finalizat
si peste, care sunt candidati pentru terapie sistemica.
indicat pentru tratamentul artritei psoriazice active la pacienti adulti care au rispuns inadecvat sau prezints
Upadacitinibum Rinvog intoleranta la unul sau mai multe MARMB. RINVOQ poate fi utilizat in monoterapie sau in asociere cu finalizat
metotrexat.
P . indicat pentru tratamentul spondilitei anchilozante active la pacienti adulti care au raspuns inadecvat la terapia S
Upadacitinibum Rinvog P P 3 pu ¥ ¥ P P finalizat
conventionald
Dapagliflozinum Forxiga Forxiga este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu boala cronica de rinichi. finalizat
indicat in tratamentul neoplasmului medular tiroidian (NMT) agresiv si simptomatic la pacienti cu forma de boald
Vandetanibum Caprelsa local avansatd, inoperabila sau cu forma de boald metastazata. Caprelsa este indicat la adulti, adolescenti si copii finalizat
cu varsta de 5 ani si peste.
indicat la adulti (cu varsta de 18 ani si peste) cu boala von Willebrand (BVW), cdnd tratamentul cu desmopresina
" " DDAVP) in monoterapie este ineficace sau nu este indicat pentru _—
Venicog Veyvondi ( J P P finalizat

- tratarea hemoragiei si a sangerarilor chirurgicale;
- prevenirea sangeririlor chirurgicale




indicat, in asociere cu bortezomib si 5, pentru adulti cu mielom multiplu
cérora li s-a administrat cel putin o schem de tratament anterioard, inclusiv lenalidomids.

nerezecabil, la adulti.

Pomalidomidum Imnovid ; IS . " . : finalizat
Imnovid este indicat, in asociere cu pentru adulti cu mielom multiplu
recidivat si refractar, cirora li s-au administrat cel putin dous scheme de tratament anterioare, incluzand
lenalidomida si bortezomib, si care au prezentat progresia bolii la ultimul tratament
" indicata la adulti pentru tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinatd de neovascularizatia coroidald miopica -
Afliberceptum Eylea . finalizat
(NVC miopics)
indicat ca monoterapie pentru ientilor adulti cu I gastric metastatic, inclusiv
Trifluridinum+Tipiracilum Lonsurf adenocarcinom de jonctiune eso-gastricd, carora li s-au administrat anterior cel putin doud regimuri de tratament finalizat
sistemic pentru boala avansata.
i i tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostatd metastatic sensibil la terapie hormonala (mCPSH) in asociere -
Enzalutamidum Xtandi . : o finalizat
cu terapia de deprivare androgenica
Enzalutamidum Xtandi tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostata non-metastatic rezistent la castrare (CPRC) cu risc crescut finalizat
indicat la pacientii adulti si la copii cu varsta de 10 ani si peste, pentru tratamentul insuficient controlat al
- . diabetului zaharat de tip 2, in asociere cu dietasi programul de exercitii fizice - in monoterapie, daca utilizarea -
Dapagliflozinum Forxiga N > N o - . finalizat
metformin nu este adecvati din cauza intolerantei. - in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul
i zaharat de tip 2.
n monoterapie este indicat pentru tratamentul NSCLC local avansat sau metastazat, la pacienti adulti, dupa
Atezolizumab Tecentriq tratament anterior cu chimioterapie. Pacientilor cu mutatii ale EGFR sau cu NSCLC ALK-pozitiv trebuie, finalizat
salise fi ini: tr specifice, inaintea administrarii Tecentriq
T diabetului tip 2 la adulti, i controlat, ca adjuvant la dieta si exercitiul fizic: * ca
e " monoterapie atunci cand metformina este considerata inadecvata din cauza intolerantei, in plus fata de alte -
Empagliflozinum Jardiance y ) - ¥ N ° ) finalizat
pt.tr diabetului zaharat;« in plus fata de alte ot
zaharat
Carcinom esofagian KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie pe baza de saruri de platindsi
" fluoropirimidina pentru tratamentul de prima linie al carcinomului esofagian local avansat nerezecabil sau -
Pembrolizumabum Keytruda N Ny SR . i RN e finalizat
sau adenocar jonctiunii gast HER-2 negativ, la adulti ale ciror tumori exprim3
PD-L1 cu un CPS 2 10
. Cyramza in asociere cu docetaxel este indicat in cancerul pulmonar fara celule mici, la pacienti adulti, la nivel -
Ramucirumabum Cyramza . . . L ) finalizat
avansat local sau metastatic, la care boala a progresat ulterior chimioterapiei pe baza de platina.
Xospata Gilteritinib Xospata poate fi reluat pentru pacientii in urma unui transplant de celule stem hematopoietice (TCSH) finalizat
e Hepcludex este indicat pentru tratamentul infediei cronice cu virusul hepatitic delta (VHD) la pacientii adulti cu N~
Bulevertids Hepcludex P per ata 9 patitic delta (VHD) a pacientii adul finalizat
boal3 hepatici care au ARN VHD plasmatic (seric) poz
Rinosinuzita cronica insotita de polipoza nazala. Dupixent este indicat ca terapie adaugata impreuna cu
Dupilumabum Dupixent corti izii ini i pt. adultilor cu RSCcPN severa, in cazul carora terapia cu finalizat
corticosteroizi sistemici si/sau interventia chirurgicala nu asigura controlul adecvat al bolii.
Nitisinonum Orfadin indicat pentru ientilor adulti cu ie. finalizat
Ilaris este indicat pentru i febrile i periodice, la adulti, adolescenti si copii
. . cu varsta de 2 ani si peste aceastd varsta: Sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de necroza tumorala -
Canakinumabum llaris ! N oo oo N PPN finalizat
(TRAPS), Sindromul hiper D (HIDS)/c de kinazi (MKD) Febr3 familiald
mediteraneand (FMF)
Copii cu vrsta cuprinsa intre 6 ani si 11 ani Dupixent este indicat la copii cu varsta cuprinsi intre 6 ani si 11 ani, ca
terapie addugatd de intretinere pentru astmul bronsic sever, insotit de inflamatie de tip 2 caracterizatd prin
Dupilumabum Dupixent eozinofilie si/sau valori crescute ale fractiei de oxid nitric din aerul expirat (FeNO), care este inadecvat controlat cu finalizat
doze medii péna la mari de corticosteroizi inhalatori (CSI) plus un alt medicament utilizat ca tratament de
intretinere.
. . in asociere cu carfilzomib si pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu cirora li s-a administrat cel -
Isatuximabum Sarclisa N . c finalizat
putin o terapie anterioara.
Kaftrio este indicat, in cadrul unei scheme terapeutice in asociere cu ivacaftor, pentru tratamentul fibrozei chistice
(FC) la pacienti cu varsta de 6 ani si peste, care prezintd cel putin o mutatie F508del a genei regulatorului de
Ivacaftor+Tezacaftor+Elexacaftor . : conductantd transmembranara al fibrozei chistice (CFTR) Kalydeco comprimate este -
Kaftrio/ Kalideco o . ) o . finalizat
Ivacaftor indicat in cadrul unei scheme terapeutice cu ivacaftor/tezacaftor comprimate, pentru
tratamentul adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta de 6 ani si peste cu fibroza chistica, care prezinta cel
putin o mutatie F508del la nivelul genei CFTR
- Mayzent este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu scleroza multipla secundar progresiva (SPMS), cu boala -
Siponimod Mayzent 1 mg v - p, e P . _m ¥ RN . .p L .?..g (.. ) finalizat
activa evidentiatd prin recidive sau caracteristici imagistice ale activitatii inflamatorii
Lunsumio trebuie administrat numai sub supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea tratamentelor
Mosunetuzumab Lunsumio antineoplazice, intr-un spatiu cu dotéri medicale corespunzédtoare pentru gestionarea reactiilor severe, precum finalizat
sindromul eliberérii de citokine (SEC)
Rituximab Mabthera MabThera este indicat pentru tratamentul pacientilor cu pemfigus vulgar (PV) moderat pani la sever. finalizat
. " Polivy in asociere cu rituximab, ci ida, doxorubicina si i R-CHP) este indicat pentru tratamentul _—
Polatuzumab vedotin Polivy v - . ) ) o ( ) . P finalizat
pacientilor adulti cu limfom difuz cu celuld mare B (DLBCL), netratat anterior
Ultomiris este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, copii si adolescenti cu o greutate corporal de 10 kg
: . sau mai mult cu hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN): - la pacientii cu hemoliza cu simptom(e) clinic(e] -
Ravulizumab Ultomiris ! B! paroxis (HPN): - 1a pacientii cu hemoliza cu simptom(e] clinic(e) finalizat
sugestiv(e) pentru activitatea crescuta a bolii. - la pacientii care sunt stabili clinic dupa ce au fost tratati cu
eculizumab cel putin in ultimele 6 luni
Ultomiris este indicat in tratamentul pacientilor cu greutate corporald de 10 kg sau mai mult cu sindrom hemolitic
Ravulizumab Ultomiris uremic atipic (SHUa), care nu au fost tratati anterior cu inhibitori de complement sau au fost tratati cu eculizumab finalizat
pe o perioada de cel putin 3 luni si prezinté dovezi de raspuns la eculizumab
" Saphnelo este indicat ca terapie addugata pentru tratamentul paciertilor adulti cu lupus eritematos sistemic (LES) -
Anifrolumab Saphnelo P . . P g‘ P . N P »hﬁ . ;, - ,_p N (L€s) finalizat
activ, moderat pana la sever, cu titru pozitiv de autoanticorpi in pofida utilizarii tratamentului standard.
ca tratament adjuvant dup3 rezectie complets si chimioterapie cu sruri de platin la pacientii adulti cu NSCLC cu
Atezolizumab Tecentriq un risc inalt de recurent3, ale ciror tumori exprima PD-L1 pe suprafata a > 50% din celulele tumorale (CT) si care finalizat
nu au NSCLC ALK-pozitiv sau mutatii EGFR
tratamentul pacientilor adulti cu boala Crohn, moderat pana la sever activé, care au prezentat un raspuns
Vedolizumabum Entyvio inadecvat, nu au mai prezentat raspuns sau au prezentat intoleranta la tratamentul conventional sau la un finalizat
antagonist al factorului alfa de necroza tumorala (TNFa)
indicat in asociere cu alte i te anti-retrovirale pentru infediei cu Virusul Imunodeficientei
Dolutegravirum Tivicay Umane (Human Immunodeficiency Virus -HIV) la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani sau peste si finalizat
care cantresc cel putin 14 kg
Nintedanib Ofev indicat la adulti pentru tratamentul bolii pulmonare interstitiale asociate sclerodermiei (BPI-S). finalizat
indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide active moderaté pana la severa la pacienti adulti care au
AT obtinut un raspuns inadecvat sau care prezinta intolerantd la unul sau mai multe medicamente antireumatice -
Filgotinib Jyseleca s N ashab i " ) N finalizat
modificatoare de boald (MARMB). Jyseleca poate fi administrat in monoterapie sau in asociere cu metotrexat
(MTX).
- . este indicat ca monoterapie sau in asociere cu rituximab sau obinutuzumab sau venetoclax in tratamentul _—
Ibrutinibum Imbruvica - . o - L : . finalizat
pacientilor adulti cu leucemie limfocitara cronica (LLC) netratati anterior
OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul cancerului colorectal metastazat cu deficiertd
Nivolumabum Opdivo de reparare a nepotrivirii ADN-ului sau cu instabilitate microsatelits de grad inalt, dup3 chimioterapie anterioar finalizat
pe baz3 de asocieri de fluoropirimidine, la aduli
. . OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul de prima linie al mezoteliomului pleural malign -
Nivolumabum Opdivo finalizat




Soliris este indicat pentru tratarea adultilor cu: - Miastenie grava generalizata (MGg) refractar la pacientii cu

Eculizumab Soliris o . L . R finalizat
status pozitiv pentru anticorpii anti-receptori de acetilcolind (RAC)
. . . Erivedge este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu: ® carcinom bazocelular metastazat simptomatic ¢ -
Vismodegib Erivedge 8 ) . - " N ; finalizat
carcinom bazocelular avansat local, inadecvat pentru interventie chirurgicala sau radioterapie
TUKYSA este indicat in asociere cu tr i itabina pentru ientilor adulti cu cancer
Tucatinib Tukysa mamar HER2 pozitiv in stadiu avansat la nivel local sau metastatic c3rora li s-au administrat cel putin 2 scheme finalizat
anterioare de tratament anti-HER2.
" . . Bimzelx este indicat in tratamentul psoriazisului in placi moderat pana la sever, la adultii care sunt eligibili pentru -
Bimekizumabum Bimzelx BN finalizat
terapie sistemici.
Osilodrostatum Isturisa Isturisa este indicat pentru tratamentul sindromului Cushing endogen la aduti. finalizat
o . Cuprior este indicat pentru tratamentul bolii Wilson la adulti, adolescenti si copii > 5 ani cu intolerant3 la terapia o
Trientinum Cuprior T finalizat
cu D-penicilaming.
i este indicat in asociere cu axitinib pentru tratamentul de prim# linie al carcinomului -
Pembrolizumabum Keytruda ) finalizat
renal avansat, la adulti
" este indicat n monoterapie pentru i avansat sau ic) la pacierti -
Pembrolizumabum Keytruda pie P " paciery finalizat
adulti.
: este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adultilor cu melanom stadiul Il si extindere la nivelul -
Pembrolizumabum Keytruda Lo . . N finalizat
ganglionilor limfatici, la care s-a efectuat rezectie completd
. . Tratamentul pacientilor adulti cu limfom folicular recidivant sau refractar, dupa 2 sau mai multe linii de terapie -
Tisagenlecleucel Kymriah A finalizat
sistemica.
este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu pouchitd cronica activa moderata pana la severd, carora lis-a
Vedolizumabum Entyvio efectuat o proctocolectomie si anastomoza ileo-anald pentru colitd ulcerativa si care au prezentat un raspuns finalizat
inadecvat sau nu mai prezint3 rispuns la tratamentul cu antibiotice.
. este indicat pentru tratamentul osteoporozei severe la femeile aflate in perioada de postmenopauza cu risc -
Romosoumabum Evenity ! finalizat
crescut de fracturi
. in asociere cu nivolumab, este indicat pentru tratamentul de prima linie al carcinomului cu celule renale in stadiu -
Cabozantinibum Cabometyx . finalizat
avansat la adulti
Waylivra este indicat ca adjuvant de dietd la pacientii adulti cu sindromul chilomicronemiei familiale
Volanesorsen Waylivra (SCF) confirmat genetic si aflati la risc inalt de pancreatitd, la care raspunsul la dieta si tratamentul de finalizat
scadere a trigliceridelor a fost inadecvat.
" este indicat pentru tratamentul polineuropatiei in stadiul 1 sau 2 la pacientii adulti cu amiloidoza ereditard cu _—
Inotersen Tegsedi o finalizat
transtiretina (hATTR).
in monoterapie sau in asociere cu metotrexat (MTX) este indicat pentru tratamentul artritei psoriazice active la
Risankizumabum Skyrizi adulti cu rdspuns inadecvat sau intolerant la unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare de finalizat
boald (MARMB).
7n asociere cu chimioterapia combinata pe baza de fluoropirimidine si saruri de platina este indicat pentru
" . tratamentul de primé linie al adenocarcinomului gastric, de joctiune eso-gastricd sau esofagian avansat sau S
Nivolumabum Opdivo . - ) N ) o ) N finalizat
metastazat, HER-2 negativ, la pacientii adulti ale caror tumori prezinta expresie PD-L1 cu un scor combinat (CPS,
combined positive score) * 5
n monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al cancerului esofagian sau de jondiune eso-gastricd la
Nivolumabum Opdivo pacientii adulti care prezints boal3 patologica reziduali dupa tratament neoadjuvant anterior cu finalizat
chimioradioterapie
Cancer pulmonar fara celule mici LIBTAYO este indicat ca monoterapie in de prima linie al
- . adulti cu cancer pulmonar fira celule mici (non-small cell lung cancer NSCLC) cu exprimare a PD-L1 (in > 50% din .
Cemiplimab Libtayo . . - ) -~ finalizat
celulele tumorale), fars mutatii EGFR, ALK sau ROS1, care au: » NSCLC local avansat si care nu sunt candidati
pentru chimioradioterapie standard sau » NSCLC metastazat
Xenpozyme este indicat ca terapie de substituie enzimatica pentru tratamentul manifestérilor deficitului de
Olipudase Alfa Xenpozyme sfingomielinaza acida (DSMA) localizate in afara Sistemului Nervos Central (SNC) la pacientii copii, adolescenti si finalizat
adulti cu tip A/B sau tip B.
indroame periodice asociate cu criopirina (CAPS) Kineret este indicat pentru tratamentul CAPS, inclusiv: - Boala
Anakinra Kineret inflamatorie multisistemicd cu debut neonatal (NOMID)/sindromul cronic infantil neurologic-cutanat-articular finalizat
(CINCA) - Sindromul Muckle-Wells (MWS) - Sindromul autoinflamator familial la rece (FCAS)
. . Febra mediteraneana familiald (FMF) Kineret este indicat pentru tratamentul febrei mediteraneene familiale -
Anakinra Kineret . . - N . . M finalizat
(FMF). Kineret trebuie administrat in asociere cu colchicind, daca este cazul
Kineret este indicat la adulti, adolescenti, copii si sugari cu varsta de 8 luni si peste cu o greutate
corporali de 10 kg sau peste pentru tratamentul bolii Still, inclusiv artrit3 juvenila idiopatica sistemica
(AJIS) si boala Still cu debut la varsta adults (BSVA), cu caracteristici sistemice active de activitate
Anakinra Kineret 3 finalizat
moderatd pana la crescutd a bolii sau la pacientii cu activitate continud a bolii dupa tratamentul cu
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau glucocorticoizi.
. . Adynovi 3000Ul este indicat pentru tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste, "
Rurioctocog Alfa Pegol Adynovi v P entul st pro morag pacieny 3P finalizat
cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII).
Jardiance este indicat pentru tratamentul adukilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca adjuvant la
Empagliflozin Jardiance regimul alimentar si exercitiul fizic - ca monoterapie atunci cand metformina este consideratd inadecvata din finalizat
cauza intolerantei - in plus fatd de alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat
I " Insuficientd cardiaca Jardiance este indicat pentru tratamentul adukilor cu insuficienta cardiaca cronica -
Empagliflozin Jardiance N o finalizat
simptomatici.
Humira este indicat pentru tr ul uveitei non-infeq , intermediare, posterioare si panuveitei la pacientii
Adalimumabum Humira adulti care nu au avut un réspuns adecvat la corticosteroizi, la pacientii care necesité scderea progresiva a finalizat
dozelor de corticosteroizi sau pentru care nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi
Doptelet este indicat pentru tratamentul trombocitopeniei imune (TPI) primare cronice la pacierii care sunt S
Avatrombopag Doptelet P pentr P ine (TP prir 2 2 paciert finalizat
refractari |a alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imur
Deferiprone Lipomed in monoterapie este indicat pentru tratamentul supraincarcérii cu fier la pacientii cu
talasemie majord atunci cand terapia prin chelare curentd este contraindicata sau inadecvata.
Dacarbazinum Deferiprone Lipomed Deferiprone Lipomed in combinatie cu un alt chelator (vezi pct. 4.4) este indicat la pacientii cu talasemie majors finalizat
atunci cand monoterapia cu orice alt chelator de fier este ineficientd, sau atunci cand prevenirea sau tratamentul
consecintelor potential letale ale supraincarcarii cu fier (in special supraincarcarea la nivel cardiac) justifica
corectarea rapidé sau intensiva
Luxturna este indicat in tratamentul pacientilor adulti si copii si adolescenti care prezinta pierderea vederii din
Voretigene Neparvovec Luxturna cauza distrofiei retiniene ereditare, determinate de mutatii RPE65 bialelice confirmate, si care au un numar finalizat
suficient de celule retiniene viabile.
Humira este indicat pentru tratamentul hidradenitei supurative (acnee inversa) active, moderata pani la severa la
Adalimumabum Humira pacientii adulti si adolescenti de la vérsta de 12 ani care nu au raspuns corespunzator la tratamentul sistemic finalizat
conventional pentru HS
Rozlytrek administrat in monoterapie, este indicat pentru iertilor adulti, i si copii cu
varsta de 12 ani sau mai mare, cu tumori solide care exprima o fuziune de gene de tipul receptorului neutrofic de
Rozlytrek tirozin kinaza (NTRK), « care au o boald avansata local, metastazatd sau in cazul careia este probabil ca rezectia finalizat

chirurgicala s& ducé la morbiditate severd, si + care nu au primit anterior un inhibitor NTRK » care nu au optiuni de
tratament satisfacatoare




Solicitare adaugare concentratie 1000 mg pentru indicatiile: Abiraterona Mylan este indicat in asociere cu

prednison sau prednisolon in: e tr: ul i de prostata sensibil la terapie hormonala
(mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer), cu risc crescut, diagnosticat recent la barbatii adulti, in
. . " asociere cu o terapie de deprivare genica (ADT) ¢ i de prostata -
Abirateronum Abiraterona Mylan 1000 mg cpr film. ) P P : ica (ADT) « tr Jui de prostata a finalizat
rezistent la castrare (mCRPC, metastatic castration resistant prostate cancer), la barbatii adulti asimptomatici sau
usor simptomatici, dupé esecul terapiei de deprivare androgenica si la care chimioterapia nu este incé indicatd din
punct de vedere clinic » tratamentul mCRPC la bérbatii adulti a céror boald a evoluat in timpul sau dupa
administrarea unei scheme de tratament chimioterapic pe baza pe docetaxel
. KANUMA este indicat pentru tratamentul de substituie enzimatica (TSE) pe termen lung la pacientii cu deficit de -
Sebelipase alfa Kanuma P imentul de substituie (TE) p g la pacient finalizat
lipaza acida (LAL) de toate varstele.
o Entresto este indicat la pacientii adulti in tratamentul insuficientei cardiace simptomatice cronice, cu fractie de -
Sacubitril+Valsartanum Entresto o i finalizat
ejectie redus
Trodelvy administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu cancer mamar nerezecabil
Sacituzumab Govitecan Trodelvy sau metastazat, triplu negativ (mTNBC), care au utilizat anterior dou sau mai multe terapii sistemice, incluzand finalizat
cel putin una pentru boala in stadiu avansat
Fremanezumabum Ajovy AJOVY este indicat pentru profilaxia migrenei la adultii care prezints cel putin 4 zile cu migrens pe luni. finalizat
Afinitor este indicat pentru tratamentul cancerului mamar in stadiu avansat cu receptori pentru hormoni prezenti,
Everolimus Afinitor cu HER2/neu negativ, ini: in inatie cu la femeile in post: a, fard boald viscerald finalizat
simptomaticd, dupé recurenta sau progresia bolii in urma administrarii unui inhibitor de aromataza non-steroidal.
Onureg este indicat ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu leucemie mieloida acuta (LMA), care au
- obtinut remisiune complet (RC) sau remisiune complet3 cu recuperare incomplet a trombocitelor (RCi) in urma .
Azacitidina Onureg A s ) 3 - finalizat
terapiei de inductie cu sau fard tratament de consolidare, si care sunt neeligibili pentru transplantul de celule stem
hematopoietice (TCSH) sau care nu intentioneaza sa il efectueze.
" Galafold este indicat pentru tratamentul de lungé durata al adulilor si adolescentilor in varsta de cel putin 12 ani, -
Migalastat Galafold ) . . . - Paos i s : i finalizat
cu diagnostic confirmat de boald Fabry (deficit de a-galactozidaza A) si care prezinta o mutatie sensibild
Nivolumabum Opdivo in asociere cu cabozantinib pentru tratamentul de primé linie al carcinomului renal avansat, la adulti finalizat
N . Scemblix este indicat in tratarea pacientilor adulti cu leucemie mieloida cronica, cu cromozom Philadelphia, in faza -
Asciminib Scemblix - . R . . PO finalizat
cronicd (LMC-FC Ph+) tratati anterior cu doi sau mai multi inhibitori de tirozin kinaza
§ Strensiq este indicat pentru tratamentul de substituie enzimatic3 pe termen lung, la pacientii cu hipofosfatazie cu -
Asfotase alfa Strensiq PRI " P - finalizat
debut in copildrie si pentru ilor osoase ale bolii
Enhertu in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer mamar nerezecabil sau -
Trastuzumab Deruxtecan Enhertu N ) o . . . finalizat
metastazat HER2 pozitiv, cirora li s-au administrat anterior una sau mai multe scheme de tratament anti-HER2.
" Voxzogo este indicat in tratamentul acondroplaziei la pacienti cu varsta de cel putin 2 ani, ale ciror epifize nu sunt .
Vosritidum Voxzogo PR ) N ; 8 ) . . finalizat
inchise. Diagnosticul de acondroplazie trebuie confirmat prin testare genetica corespunzatoare
Ngenla este indicat pentru tratamentul copiilor si adolescentilor incepand cu varsta de 3 ani cu tulburéri de .
Somatrogonum Ngenla T T finalizat
crestere cauzate de secretia insuficientd de hormon de crestere.
Lorviqua administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu NSCLC avansat, pozitiv
Lorlatinibum Lorviqua 25mg si 100mg pentru ALK, a ciror boald a progresat dupa: P alectinib sau ceritinib ca prima terapie cu inhibitor tirozin-kinazic finalizat
(TKI) al ALK; sau 3 @ crizotinib si cel putin un alt ALK TKI.
Lorviqua administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar
Lorlatinibum Lorviqua 25mg si 100mg altul decat cel cu celule mici (NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), netratati anterior finalizat
cu un inhibitor al ALK.
OPDIVO in monoterapie este indicat pentru cancerului bronh altul decét cel cu celule mici
Nivolumabum Opdivo 120mg P P N " . o . . finalizat
local avansat sau metastazat, dupi tratamentul anterior cu chimioterapie, la adulti.
" . OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul de prima linie al carcinomului renal avansat cu S
Nivolumabum Opdivo 120mg P cat b ! ° P ! finalizat
prognostic intermediar/nefavorabil, la adulti
. . OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul limfomului Hodgkin clasic recidivat sau refractar dupa -
Nivolumabum Opdivo 120mg ’ N ’ ] finalizat
transplant autolog de celule stem (TACS) si tratament cu brentuximab vedotin la adulti.
Zeposia este indicat pentru tratamentul paciergilor adulti cu colita ulcerativa (CU) activd moderat3 si severa, care
Ozanimod Zeposia au obtinut un raspuns inadecvat, au pierdut rdspunsul sau au manifestat intoleranta la terapia conventionala sau finalizat
la un medicament biologic.
" . OPDIVO in monoterapie este indicat pentru adjuvant al i extins la lionii limfatici sau -
Nivolumabum Opdivo 120mg P P ; g ‘ ! finalizat
la adultii la care s-a efectuat rezectie complet3
OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul cancerului scuamos de cap si gat recurent sau metastazat, -
Nivolumabum Opdivo 120mg P! P ‘ Lo ap sigatre s finalizat
la adulti la care boala progreseaza in timpul sau dupa terapie pe baza de saruri de platina
OPDIVO este indicat in monoterapie pentru tratamentul melanomului in stadiu avansat (nerezecabil sau
Nivolumabum Opdivo 120mg pie p . ( finalizat
metastazat) la adulti
OPDIVO este indicat ca monoterapie pentru tratamentul carcinomului renal avansat dupa terapie anterioard, la _—
Nivolumabum Opdivo 120mg pi€ p ) P P finalizat
adulti.
: KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru adultii cu cancer colorectal MSI-H sau dMMR, in urméatoarele S
Pembrolizumabum Keytruda ) L ) . finalizat
situatii: - tratamentul de prima linie al cancerului colorectal metastatic;
Paxlovid este indicat pentru tratamentul bolii cauzate de coronavirusul 2019 (COVID-19), la adultii care nu
Nirmatrelvir / ritonavir Paxlovid necesitd administrarea suplimentara de oxigen si care prezinta risc crescut de evolutie spre o forma severa de finalizat
CovID-19
N Amvuttra este indicat pentru tratamentul amiloidozei ereditare mediate de transtiretind (amiloidoza hATTR) la -
Vutrsiranum Amvuttra o X . X . finalizat
pacientii adulti cu polineuropatie stadiul 1 sau 2.
KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ local
Pembrolizumabum Keytruda recurent nerezecabil sau metastatic, la adulti ale céror tumori exprima PD-L1 cu un CPS 2 10si carora nu li s-a finalizat
administrat anterior chimioterapie pentru boala metastatica
Preventia accidentelor vasculare cerebrale (AVC) si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald non-
. . valvulara (FANV) ce prezinta unul sau mai multi dintre urmatorii factori de risc cum sunt: antecedente de AVC sau -
Dabigatranum etexilatum Telexer . . N N . — s N . N finalizat
atac ischemic tranzitor (AIT), varsta 275 ani, insuficientd cardiaca (clasa NYHA 2I1), diabet zaharat, hipertensiune
arteriala.
Dapagliflozinum Forxiga Forxiga este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti simptomatici cu insuficienta cardiaca cronica finalizat
Bylvay este indicat pentru i i ice familiale progresive (CIFP) la pacienti cu vérsta de
Odevixibatum Bylvay yivay P ” . Prog ( )lap: ” finalizat
6 luni sau peste
Pazopanibum Pazopanib Zentiva necompletata in cerere finalizat
Pazopanibum Pazopanib Zentiva necompletata in cerere finalizat
ABIRATERONA ZENTIVA este indicat in asociere cu prednison sau prednisolon in: tratamentul neoplasmului de
prostata metastazat, sensibil la terapie hormonals (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer), cu risc
crescut, diagnosticat recent la barbatii adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenica (ADT, androgen
deprivation thera (vezi pct. 5.1 i de prostata rezistent la castrare
Abirateronum Abiraterona Zentiva P N PY) € : P N ) < _.p - L . - finalizat
(mCRPC, metastatic castration resistant prostate cancer), la barbatii adulti asimptomatici sau usor simptomatici,
dup3 esecul terapiei de deprivare androgenic si la care chimioterapia nu este inc3 indicat3 din punct de vedere
clinic (vezi pct. 5.1) tratamentul mCRPC la barbatii adulti a céror boalé a evoluat in timpul sau dupa administrarea
unei scheme de tratament chimioterapic pe bazi pe docetaxel.
. . tratamentul neoplasmului de prostata, in stadiu metastazic, cu nivel crescut de risc, recent diagnosticat, care -
Abirateronum Bixodalan . PR o I . N N n finalizat
raspunde la tratament (mHSPC), la bérbatii adulti, in combinatie cu terapie de privare de hormoni androgeni (TPA)
tratamentul neoplasmului de prostatd metastatic, rezistent la orhiectomie (mCRPC), la barbatii adulti care sunt
Abirateronum Bixodalan asimptomatici sau usor simptomatici, dupa esecul terapiei de privare de hormoni androgeni si la care finalizat

chimioterapia nu este inca indicata din punct de vedere clinic




Carcinom bazocelular LIBTAYO este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu carcinom

Cemiplimabum Libtayo bazocelular metastazat sau local avansat (CBCla sau CBCm), care prezint3 progresie a bolii sau care nu tolereazi finalizat
un inhibitor al cdii de semnalizare Hedgehog (IHH).
Tratamentul plagilor cu grosime partiala asociate cu epidermolizd buloasa (EB) distrofica si jonctionala la pacienti
PLANTE (MESTEACAN) FILSUVEZ GEL plog 8 pary '€ cu epidermoll (E8) #ljonct pacient finalizat
cu varsta de 6 luni si peste.
addugare concentratie, in indicatia: BYANNLI, administrat sub formé de injectie la interval de 6 luni, este indicat in
PALIPERIDONUM BYANNLI N N N . - N Fratém‘erjtu\ de " PR o P . . finalizat
intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati clinic cu palmitat de paliperidona administrat injectabil la 1
lund sau 3 luni
LYNPARZA 100 mg comprimate filmate in asociere cu abiraterond si ison sau i entru tr: ul adulti cu CPRCm la
OLAPARIBUM & comprimate I PPN e P penu o ' finalizat
LYNPARZA 150 mg comprimate filmate care chimioterapia nu este indicata clinic
Tivicay este indicat in asociere cu alte medicamente anti-retrovirale pentru tratamentul infediei cu Virusul
DOLUTEGRAVIRUM TIVICAY 5 mg Imunodeficientei Umane (Human Immunodeficiency Virus - HIV) la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin finalizat
4 s3ptamani sau peste si care cantiresc cel putin 3 kg.
. " Ximluci este indicat la adulti pentru tratamentul neovascularizatiei (forma umeda) din cadrul degenerescentei S
RANIBIZUMABUM Ximluci 10 mg/ml ip N tiei ) 8 v finalizat
maculare senile (DMS).
. " Ximluci este indicat la adulti pentru tratamentul afectérii acuitatii vizuale determinate de edem macular diabetic -
RANIBIZUMABUM Ximluci 10 mg/ml tip i finalizat
(EMD)
Enhertu in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer mamar nerezecabil sau
TRASTUZUMAB DERUXTECAN ENHERTU 100 mg metastazat cu HER2 scdzut, cérora li s-a administrat anterior chimioterapie in contextul metastazelor sau au finalizat
manifestat recidiva bolii pe parcursul sau in termen de 6 luni de la finalizarea chimioterapiei adjuvante
Hemlibra este indicat ca tratament profilactic de rutina pentru episoadele de sangerare la pacienti cu hemofilie A
(deficients congenitals de factor VIll):
. PR
Emicizumab Hemlibra cre pr?ur.‘t.a ".‘h.lblt?n defactor VIl N finalizat
@ care nu prezints inhibitori de factor VIIl avand:
- forme severe ale bolii (FVIIl < 1%)
- forme moderate ale bolii (FVIl > 1% si < 5%), cu fenotipul sangeririi sever.
TRISENOX este indicat pentru inducerea remisiuniisi consolidare la pacientii adulti care prezinté:leucemie acuts
Trisenox 2 mg/ml concentrat pentru solutie p i itara (LAP) recurenta/refractara (tr ul anterior trebuie sa fi
ARSENICUM TRIOXIDUM & A P inclus un retinoid si chimioterapie) finalizat
erfuzabild - i . . -
P caracterizats prin prezenta translocatiei t(15;17) si / sau prezenta gene leucemiei
promielocitare/receptorului-alfa al acidului retinoic (LPM/RAR-alfa).
TRISENOX este indicat pentru inducerea remisiuniisi consolidare la pacientii adulti care prezints:
Trisenox 2 mg/ml concentrat pentru solutie * leucemie acutd promielocitard (LAP) cu risc scazut pana la intermediar, nou diagnosticatd
ARSENICUM TRIOXIDUM e/ ratp 0 P (LAP) czutp € finalizat
perfuzabild (numar de leucocite <10 x 103
/ul) in asociere cu acidul all-trans-retinoic (AATR)
Tofacitinib este indicat in tratamentul artritei idiopatice juvenile poliarticulare active (poliartritd cu factor
reumatoid poritiv [RF+] sau negativ [RF-] si oligoartrita extins3) si al artritei psoriazice juvenile (APs), la pacientii
Tofacitinib XELJANZ cu varsta de 2 ani si peste, care au rispuns inadecvat la terapia anterioars cu DMARD. Tofacitinib poate fi finalizat
administrat in asociere cu metotrexat (MTX) sau ca monoterapie, in caz de intoleranta la MTX sau in cazul in care
continuarea tratamentului cu MTX este inadecvatd.
Cresemba este indicat indicat la adulti pentru tratamentul mucormicozei la pacientii la care amfotericina B este
ISAVUCONAZOLUM XELANZ e ! L pacient finalizat
ISAVUCONAZOLUM Cresemba Cresemba este indicat indicat la adulti pentru tratamentul aspergilozei invazive finalizat
Kinpeygo este indicat in tratamentul nefropatiei primare (IgAN) cu imunoglobulind A (IgA) la adulti cu risc de
BUDESONIDUM KINPEYGO Peve atIn tretament patiei primare (IAN) cu imunolok (leA) la aduly finalizat
progresie rapida a bolii, cu un raport proteine - creatinind in urina (UPCR) 21,5 g/gram
KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie ca tratament neoadjuvant, iar apoi continuat in monoterapie
PEMBROLIZUMABUM KEYTRUDA 25 mg/ml ca tratament adjuvant dup3 o interventie chirurgicals, pentru tratamentul adultilor cu cancer mamar triplu finalizat
negativ local avansat sau in stadiu incipient, cu risc crescut de recurertd
Daunorubicina HCL in asociere cu alte medicamente antineoplazice este indicata pentru inducerea remisiunii in
DAUNORUBICINUM DAUNORUBICINA KEMEX 20 mg leucemia limfocitard acuts (mielogens, monocitars, eritroidics) la adulti si pentru inducerea remisiunii in leucemia finalizat
limfocitara acuta la copii si adulti
Doptelet este indicat pentru tratamentul trombocitopeniei severe la pacierti adulti cu boald hepatica cronica care
AVATROMBOPAG DOPTELET 20 mg comprimate filmate P P A P paciert] adulll cu P finalizat
sunt programati pentru a li se efectua o procedura invaziva.
5 Livmarli este indicat pentru tratamentul pruritului colestatic la pacierti cu sindrom Alagille (SALG) cu vérsta de 2 S
MARALIXIBAT LIVMARLI 9,5 mg/ml sol.oral P P et paciery gille (SALG) finalizat
|uni si peste
« Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitatii vizuale determinata de edemul S
FARICIMABUM Vabysmo 120 mg/m solutie injectabils ¥: P ilor pacienti c ¥ finalizat
macular diabetic (EMD).
Cibingo este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice, forma moderata pana la severa, la pacientii adulti care _—
ABROCITINIBUM Cibingo 50 mg, 100 mg, 200 mg q P i€l atop a mocerata p: pacier ' finalizat
sunt candidati pentru terapie sistemica.
LUMYKRAS administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer pulmonar fara
Sotorasib Lumykras celule mici (NSCLC) avansat care prezints mutatia KRAS G12C si a ciror boal3 a progresat dups cel putin o linie finalizat
anterioard de terapie sistemica.
RINVOQ este indicat pentru tratamentul colitei ulcerative active, moderata pana la severa, la pacienti adulti care
Rinvogq Upadacitinibum au avut un rispuns inadecvat, nu au mai rispuns sau au prezentat intolerant3 la terapia conventionald sau la un finalizat
biologic.
Xarelto 10mg este indicat in tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP) si
Rivaroxabanum Xarelto € . " p ( vJ s P (EP)s finalizat
prevenirea recurentei TVP si a EP la adulti
KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al aduktilor cu carcinom renal cu risc de
Pembrolizumabum KEYTRUDA 25 mg/ml N N P p. N ) . 4 o ) finalizat
recurenta crescut dup nefrectomie, sau in urma nefrectomiei si rezectiei leziunilor metastatice
N AUBAGIO este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, adolescenti si copii cu vérsta de 10 ani si peste, cu -
TERIFLUNOMIDUM Aubagio P P W . ki o ,t 3! cop 3P finalizat
scleroza multipld recurent-remisiva (SM).
CABOMETYX® comprimate filmate in pentru tre ul adulti cu carcinom tiroidian
Cabometyx diferentiat (DTC) avansat local sau metastazat, refractari sau neeligibili la terapia cu iod radioactiv (RAI), care au finalizat
prezentat progresie in cursul terapiilor sistemice administrate anterior.
. . n monoterapie sau in asociere cu tratament endocrin in context adjuvant la pacierti adulti cu neoplasm mamar,
LYNPARZA 100 mg comprimate filmate N N ,p s N N - .J P N " " ,p N .
OLAPARIBUM N ¥ in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, cu mutatii germinale ale genei BRCA1/2, tratati anterior cu finalizat
LYNPARZA 150 mg comprimate filmate 7 o ) N
chimioterapie in context neoadjuvant sau adjuvant
KIMMTRAK este indicat ca monoterapie pentru tratamentul paciertilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul
Tebentafusp Kimmtrak : pie P paciert ! pozit 8 finalizat
leucocitar uman (HLA)-A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau
i T ientilor adulti cu ie paroxisticd nocturna (HPN) care sunt anemici dup tratamentul -
Pegcetacoplan Aspaveli R ) . N finalizat
cu un inhibitor al C5 timp de cel putin 3 luni.
Cablivi este indicat pentru tratamentul adulilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste si greutatea
Caplacizumabum Cablivi corporald de minim 40 kg, care manifestd un episod de purpura trombocitopenicd trombotica dobandita (PTTd), in finalizat
asociere cu plasmaferez3 si i esor
Ravulizumabum Ultomiris Hemoglobinurie paroxisticd nocturna finalizat
Neoplasm colorectal (CCR — cancer colorectal) metastazat, carora li s-au administrat anterior tratamentele
Regorafenibum stivarga disponibile sau care nu sunt considerati candidati pentru Acestea includ chimit ia pe| finalizat
8 8 bazs de fluoropirimiding, un tratament anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) si un tratament anti-EGFR
(Epidermal Growth Factor Receptor)
Eylea este indicatd la adulti pentru tratamentul afectdrii acuitatii vizuale determinata de neovascularizatia
AFLIBERCEPTUM EYLEA 40 mg/ml v P nenu atecter 2 ' finalizat
coroidald miopicd (NVC miopica)
Eylea este indicatd la adulti pentru tratamentul afectdrii acuitatii vizuale determinaté de edemul macular secundar
AFLIBERCEPTUM EYLEA 40 mg/ml v P atamentu’ atec ' 2 finalizat
ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR central3)
Eylea este indicata la adulti pentru tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinatd de edemul macular diabetic
AFLIBERCEPTUM EYLEA 40 mg/ml v 1 ' finalizat
(EMD)
Eylea este indicata la adulti pentru tratamentul degenerescentei maculare legaté de varsta (DMLV) forma
AFLIBERCEPTUM EYLEA 40 mg/ml Y sip sene 1 8 ( ) finalizat
neovascularé (umedd)
Skyrizi este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu boald Crohn activd moderaté pana la severa care au
RISANKIZUMABUM Skyrizi 360 mg solutie injectabil in cartus avut un réspuns inadecvat, au pierdut rispunsul sau au manifestat intolerart3 la terapia conventional3 sau o finalizat

terapie biologi




Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu: ¢ degenerescentd macularé legatd de varstd

FARICIMABUM Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabili a » finalizat
(DMLV), forma neovasculars (umeds)
Galcanezumabum Emgality Emgality este indicat pentru profilaxia migrenei la adultii care au cel putin 4 zile de migren3/lun finalizat
Eptinezumabum VYEPTI VYEPTI este indicat pentru profilaxia migrenei la adulti care au cel putin 4 zile cu migrend pe lund. finalizat
Ontozry este indicat ca tratament adaugat in cazul crizelor convulsive cu debut focal, cu sau férd generalizare
Cenobamatum Ontozry secundars, la pacientii adulti cu epilepsie care nu a fost controlatd adecvat avand un istoric de tratament cu cel finalizat
putin 2 i antiepileptice.
Nexviadyme (alfa avalglucozidaza) este indicat pentru tratamentul de substitutie enzimatica pe termen lung la
Avalglucosidasum alpha NEXVIADYME yme (i & 3 J_ . P . T P s finalizat
pacienti cu boald Pompe (deficit de a-glucozidazi acida)
Adaugare segment i p de grupul i devenit refractar mai devreme de 6 luni de la
Eltrombopag Revolade 50 mg diagnostic, in cadrul indicatiei: Revolade este indicat pentru tr iertilor adulti, cu tr i i finalizat
imuna primara (TIP) si care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline)
RINVOQ este indicat pentru tratamentul bolii Crohn active, moderata pana la severd, la pacienti adulti care au
UPADACITINIBUM RINVOQ avut un raspuns inadecvat, nu au mai raspuns sau au prezentat intoleranta la terapia conventionald sau la un finalizat
medicament biologic.
Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa)Ultomiris este indicat in tratamentul pacientilor adulti si copii si
" - adolescenti cu greutate corporald de 10 kg sau mai mult cu SHUa, care nu au fost tratati anterior cu inhibitori de _—
Ravulizumabum Ultomiris . : s : . s " M finalizat
complement sau au fost tratati cu eculizumab pe o perioada de cel putin 3 luni si prezinta dovezi de raspuns la
eculizumab.
. . Fintepla este indicat in tr crizelor convulsive din si Lennox Gastaut ca terapie asociati la alte -
Fenfluraminum Fintepla N o A, - finalizat
medicamente antiepileptice la pacierii cu varsta de 2 ani si peste
. . Fintepla este indicat in tratamentul crizelor convulsive din sindromul Dravet ca terapie asociata la alte -
Fenfluraminum Fintepla N . s - finalizat
la paciertii cu varsta de 2 ani si peste
- . Adaugare segment populational reprezentat de grupul populational cu SHUa care au fost tratati cu eculizumab pe -
Ravulizumabum Ultomiris gare segment populational reprezentat de grupul popul e ¢ ¥ P finalizat
o perioadi de cel putin 3 luni si prezint3 dovezi de rispuns la eculizumab.
. KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimi ie, cu sau fard i pentru cancerului -
Pembrolizumabum Keytruda A ) Ny - AN finalizat
cervical persistent, recurent sau metastatic, la adulti ale ciror tumori exprima PD-L1 cu un CPS > 1
Tezspire este indicat ca terapie addugat3 de intretinere la adultii si adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, cu
Tezepelumab Tezspire astm bronsic sever care este inadecvat controlat prin administrarea unor doze mari de corticosteroizi inhalatori finalizat
plus un alt medicament utilizat ca tratament de intreinere.
Tumoare gastro-intestinald stromala (GIST) nerezecabild sau metastazata AYVAKYT este indicat ca monoterapie
AVAPRITINIBUM AYVAKYT pentru tratamentul pacientilor adulti cu tumori gastrointestinale stromale (GIST) nerezecabile sau metastazate finalizat
care prezinta mutatia D842V a receptorului alfa al factorului de crestere derivat din trombocite (PDGFRA).
Masocitoza sistemics avansats (AdvSM) AYVAKYT este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor
AVAPRITINIBUM AYVAKYT adulti cu mastocitoza sistemica agresiva (ASM), itoza sistemicd cu ic asociat (SM-AHN) finalizat
sau leucemie cu celule mastocitare (MCL), dup3 cel putin o terapie sistemics.
. in asociere cu vemurafenib pentru tratamentul pacientilor adulti cu melanom inoperabil sau metastazat cu -
COBIMETINIBUM Cotellic P P N " . P finalizat
mutatie BRAF V600
Adiugare concentratie pentru Tecentriq in asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul TNBC
nerezecabil, local -
Atezolizumab Tecentriq I . " . ok . . finalizat
avansat sau metastazat, la pacienti adulti, ale ciror tumori prezinta o expresie a PD-L1 > 1% si care nu
au primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala metastatic:
Luspatercept Reblozyl tratamentul anemiei asociata cu beta-talasemie non-dependenta de transfuzii finalizat
EMPAGLIFLOZINUM JARDIANCE Jardiance este indicat pentru tratamentul adukilor cu boald renald cronica finalizat
Dupixent este indicat ca terapie adaugatd impreuna cu corticosteroizi administrai intranazal pentru tratamentul
DUPILUMABUM Dupixent adultilor cu RSCcPN severs, in cazul cirora terapia cu corticosteroizi sistemici si/sau interventia chirurgicals nu finalizat
asigurd controlul adecvat al bolii.
Beovu este indicat la adulti pentru tratamentul afectarii acuitétii vizuale, cauzatd de edemul macular diabetic S
BROLUCIZUMABUM BEOVU ip & finalizat
(EMD)
IMFINZI administrat concomitent cu gemcitabini si cisplatina este indicat in tratamentul de prims linie pentru -
DURVALUMABUM IMFINZI - N N o P " - N finalizat
pacienti adulti cu carcinom de tract biliar (biliary tract cancer, BTC) nerezecabil sau n stadiu metastazat.
OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul carcinomului scuamos esofagian avansat, nerezecabil,
NIVOLUMABUM OPDIVO recurent sau metastazat, dupd chimioterapie anterioaré pe bazé de fluoropirimidine in asociere cu saruri de finalizat
plating, la adulti.
OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul de prima linie al carcinomului scuamos
NIVOLUMABUM OPDIVO esofagian avansat, nerezecabil, recurent sau metastazat, cu expresie PD-L12 1% la nivelul celulelor tumorale, la finalizat
adulti
OPDIVO in asociere cu chimioterapie combinats pe bazi de fluoropirimidine si siruri de platini este indicat pentru
NIVOLUMABUM OPDIVO tratamentul de prima linie al carcinomului scuamos esofagian avansat, nerezecabil, recurent sau metastazat, cu finalizat
expresie PD-L1 2 1% la nivelul celulelor tumorale, la adulti.
Vemlidy este indicat pentru tratamentul hepatitei cronice B (HCB) la aduli si copii si adolescenti cu varsta de cel
TENOFOVIRUM ALAFENAMIDA VEMLIDY v P . Lo P { ) " . ‘p y ’ finalizat
putin 6 ani si peste, cu greutatea corporald de cel putin 25 kg
Tratamentul simptomatic al sialoreei severe (salivare excesivd patologica cronicd) la copii si adolescenti cu varsta
GLICOPIRONIUM BROMIDUM SIALANAR P (. . P N € N ) P s y finalizat
peste 3 ani cu tulburdri neurologice cronice
Kerendia este indicat pentru tratamentul bolii renale cronice (cu albuminurie) asociate cu diabetul zaharat de tip 2
FINERENONA KERENDIA P v( ) P finalizat
la adulti.
Kerendia este indicat pentru tratamentul bolii renale cronice (cu albuminurie) asociate cu diabetul zaharat de tip 2
FINERENONA KERENDIA P v( ) P finalizat
la adulti.
Ad3ugare concentratie: Tecentrig in asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul TNBC nerezecabil,
local
ATEZOLIZUMAB Tecentriq I N " " M [ " finalizat
avansat sau metastazat, la pacienti adulti, ale caror tumori prezintd o expresie a PD-L1 > 1% si care nu
au primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala metastatica.
Calquence in monoterapie sau in asociere cu obinutuzumab este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
ACALABRUTINIB CALQUENCE leucemie limfocitaré cronica (LLC) netratatd anterior. Calquence in monoterapie este indicat pentru tratamentul finalizat
pacientilor adulti cu leucemie limfocitara cronicd (LLC) cdrora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara.
Jyseleca este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu colita ulcerativd activd moderata pana la sever, care
FILGOTINIBUM JYSELECA au prezentat un raspuns inadecvat, au pierdut rispunsul sau nu au tolerat terapia convertionals, repectiv un finalizat
agent biologic
Columvi in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom difuz cu celule B mari (diffuse
Glofitamabum coLumvi " pent paciengilor adulsi cu imfom it e B mari (d finalizat
large B-cell ymphoma, DLBCL) recidivat sau refractar dup3 dou3 sau mai multe linii de terapie sistemica.
SARCLISA este indicat: - in asociere cu idomids si 13, pentru tr ientilor adulti cu
Isatuximabum Sarclisa mielom multiplu recidivat si refractar, care au beneficiat de minim doud tratamente anterioare, inclusiv finalizat
lenalidomida si un inhibitor de proteazom si care au demonstrat progresia bolii sub ultimul tratament administrat.
Cablivi este indicat pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste si greutatea
Caplacizumabum CABLIVI corporal3 de minim 40 kg, care manifests un episod de purpurs tr i ic trombotica dobandits (PTTd), in finalizat
asociere cu plasmafereza si tratament i .
ca monoterapie este indicat pentru ientilor adulti cu macr i ie Waldenstréom (MW)
ZANUBRUTINIBUM BRUKINSA cdrora li s-a administrat cel putin o terapie anterioard sau in tratamentul de prima linie pentru pacientii care nu finalizat
sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie
TECVAYLI este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivat si
TECLISTAMABUM TECVAYLI refractar, carora li s-au administrat cel putin trei terapii anterioare, inclusiv un agent imunomodulator, un finalizat

inhibitor de proteazom si un anticorp anti-CD38 si care au inregistrat progresia bolii sub ultima schems terapeuti




Orkambi granule este indicat pentru tratamentul fibrozei chistice (FC) la paciertii cu varsta de 1 an si peste, cu

LUMACAFTORUM+IVACAFTORUM ORKAMBI genotip homozigot pentru mutatia F508del la nivelul genei numits ,regulator de conductant3 transmembranars al finalizat
fibrozei chistice” (CFTR)
Preventia accidentelor vasculare cerebrale (AVC) si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald non-
DABIGATRANUM ETEXILATUM DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD valv.u\ara (F.ANV) C? prtezlnta unl:!\ sau mai m}u\‘tl dlrjtre u[matorl\ f~actor| de risc cum sfmt: antecedent}de AVC .sau finalizat
atac ischemic tranzitoriu (AIT), varsta 275 ani, insuficienta cardiacd (clasa NYHA 2l), diabet zaharat, hipertensiune
arteriald.
LENVIMA administrat sub formé de monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom
LENVATINIBUM LENVIMA tiroidian diferentiat (CTD) (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) progresiv, local avansat sau metastatic, refractar la finalizat
tratamentul cu iod radioactiv (IRA)
LENVIMA in asociere cu pembrolizumab este indicat in tratamentul paciertilor adulti cu carcinom endometrial (CE)
LENVATINIBUM LENVIMA avansat sau recidivant care manifest3 progresia bolii in timpul sau dup3 un tratament anterior cu o terapie pe finalizat
bazi de plating, in orice context, si care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale curative sau radioterapie.
APOMORFINUM APO-GO Tratamentul fluctuatiilor motorii (‘enomenu\ »on off‘)Ala pacientji C}A boaila Parkinson insuficient controlata prin finalizat
ea altor antipar
Evrysdi este indicat pentru tratamentul amiotrofiei spinale (atrofie musculara spinald, AMS) 5q la pacienti cu un o
RISDIPLAMUM EVRYSDI N PR N N 5 P " N finalizat
diagnostic clinic de AMS tip 1, tip 2 sau tip 3 sau cu una pand la patru copii ale genei SMN2
Biktarvy este indicat pentru tratarea infectiei cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la pacienti adulti,
BICTEGRAVIRUM+EMTRICITABINUM+TENOF y . p» N L .q . . .t " x D~ (A ) lap ¥ i "
OVIRUM BIKTARVY copii si adolescenti cu varsta minim de 2 ani si cu o greutate minima de 14 kg far3 evidente prezente sau finalizat
anterioare de rezistenta virala la clasa inhibitorilor integrazei, emtricitabina sau tenofovir
llaris este indicat pentru tratamentul bolii Still active, inclusiv boala Still cu debut la varsta adulté (BSDA) si artritei
CANAKINUMABUM ILARIS idiopatice juvenile sistemice (SJIA) la pacientii cu vérsta de 2 ani si peste, care au avut un rispuns necorespunzitor finalizat
la tratamentul anterior cu medicamente antii i (AINS) si cu corti izi sistemici.
Dabrafenib in asociere cu trametinib este indicat in tratamentul paciertilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul
DABRAFENIBUM TAFINLAR N . p. ' ’ P finalizat
decit cu celule mici, cu mutatie BRAF V600
Trametinib in asociere cu dabrafenib este indicat in tratamentul paciertilor adulti cu cancer bronho-pulmonar
TRAMETINIBUM MEKINIST N L P o n " P finalizat
altul decét cel cu celule mici, cu mutatie BRAF V600
Orladeyo este indicat pentru irea de rutind a epi recurente de i ereditar (AEE) la pacierti
BEROTRALSTATUM ORLADEYO i pentrup o Preose - (AEE)la paciery finalizat
adulti si i cu varsta de 12 ani si peste
PAZOPANIBUM PAZOPANIB ZENTIVA Sarcom de tesuturi moi finalizat
Adaugare segment populational in indicatia: Epclusa este indicat pentru tratamentul infediei cronice cu virusul
SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIRUM EPCLUSA gare segment pop o pelusa es @ incleal P o ' finalizat
hepatitei C (VHC) la pacienti cu vérsta de 3 ani si peste
Tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostata metastatic sensibil la terapie hormonald (mCPSH) in asociere
ENZALUTAMIDUM XTANDI ’ ; P " . i x P { ) finalizat
cu terapia de deprivare androgenica.
ENZALUTAMIDUM XTANDI Tratamentul bérbatilor adulti cu cancer de prostats non-metastatic rezistent la castrare (CPRC) cu risc crescut finalizat
Epidyolex este indicat pentru utilizarea ca tratament adaugat in caz de crize epileptice asociate cu sindromul
CANNABIDIOLUM EPIDYOLEX piev P orea ca gt n caz € crize eprieptice aso finalizat
Lennox-Gastaut (SLG), in asociere cu clobazam, la pacientii cu varsta de 2 ani si peste.
CANNABIDIOLUM EPIDYOLEX Epidyolex este indicat pentru hutlllza{ea ca tratament adauga.t in caz deﬁcrlze epileptice asociate cu sindromul finalizat
Dravet (SD), in asociere cu clobazam, la pacientii cu varsta de 2 ani si peste
Erleada este indicat: @ in tratamentul cancerului de prostata non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC,
nonmetastatic castration-resistant prostate cancer) la barbati adulti, care prezinta un risc crescut de apariie a
APALUTAMIDUM ERLEADA bolii metastatice. @ in tratamentul cancerului de prostata metastatic sensibil la terapie hormonala (mHSPC, finalizat
metastatic hormone sensitive prostate cancer) la barbati adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenica
(ADT, androgen deprivation therapy)
Brukinsa ca monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu leucemie limfocitara cronica (LLC),
ZANUBRUTINIBUM BRUKINSA care: - nu au fost tratati anterior, nu prezinta mutatii si nu sunt eligibili pentru chimioterapie, sau - nu au fost finalizat
tratati anterior si prezinta deletia 17p sau mutatia TP53, sau - au LLC recidivanta sau refractara
Tepkinly este indicat ca monoterapie pentru tr adulti cu limfom difuz cu celuls mare B .
EPCORITAMABUM TEPKINLY s . « . o 1 ol L finalizat
(DLBCL), recidivat sau refractar, dupa doud sau mai multe linii de terapie sistemica.
Carbaglu este indicat pentru tratamentul. iperamoniemiei datorate deficitului primar de N-acetil
ACIDUM CARGLUMICUM CARBAGLU sintetaza; @ hiperamoniemiei datorate acidemiei izovalerianice; @ hiperamoniemiei datorate acidemiei N et
incompleta
metilmalonice; B hiperamoniemiei datorate acidemiei propionice. P
Artrits idiopatica juvenil3 (AlJ) Artrita asociats entezitei (AAE) Cosentyx, in monoterapie sau in asociere cu
metotrexat (MTX), este indicat in tratamentul artritei asociate entezitei active, la pacientii cu vérsta de 6 ani si
este aceasta varstd, a caror boald a raspuns inadecvat la terapia conventionald sau care nu pot tolera terapia
SECUKINUMABUM COSENTYX peste aceasta varsta, a caror 53 a rasp terap ntionals sau ¢ P i finalizat
conventionald. Artritd psoriazicd juvenild (APsJ) Cosentyx, in monoterapie sau in asociere cu metotrexat (MTX),
este indicat in tratamentul artritei psoriazice juvenile active, la paciertii cu varsta de 6 ani si peste aceast3 varsts,
a cror boali a rispuns inadecvat la terapia conventionald sau care nu pot tolera terapia conventionald
Sunlenca, solutie inj ila, in inatie cu alt antiretr Ite antiretrovirale, este indicat pentru tratarea
LENACAPAVIRUM SUNLENCA adultilor cu infectie cu HIV-1 multi-rezistenta la medicamente pentru care altfel nu este posibild construirea unui finalizat
regim anti-viral supresor
Ocaliva este indicat pentru tratamentul colangitei biliare primitive (CBP) in combinatie cu acidul ursodeoxicolic
ACIDUM OBETICHOLICUM OCALIVA pentry tratam € P (cBP) Pinat finalizat
(UDCA) la adulti cu raspuns inadecvat la UDCA sau ca monoterapie la adulti care nu pot tolera UDCA
KEYTRUDA este indicat in asociere cu inib pentru c i endometrial avansat sau
recurent, la adulti care prezinta progresie a bolii in timpul sau dupa tratamentul anterior cu o terapie care contine
KEYTRUDA PEMBROLIZUMABUM Seurent, | acul care p progresiaa b0l Bmpy sau Sup o o teraple care conine finalizat
saruri de platina, indiferent de setarea administrarii acesteia, si care nu sunt eligibili pentru interventia chirurgicald
curativa sau radiatii.
Encorafenib, este indicat in inatie cu i pentru adulti cu cancer colorectal -
BRAFTOVI ENCORAFENIBUM N N e L finalizat
(CRC) metastazat, cu mutatia BRAF V60OE, care s-au aflat anterior sub terapie sistemica
Encorafenib, in combinatie cu binimetinib, pentru tratamentul pacientilor adulti cu melanom nerezecabil sau
BRAFTOVI ENCORAFENIBUM ' ; P : P - ’ finalizat
metastazat, cu mutatia BRAF V600
Vazkepa este indicat pentru reducerea riscului de evenimente cardiovasculare la pacierti adulti carora li se
. - int3 risc cardi Jar ridi R o s >
|COSAPENT ETHYL VAZKEPA administreaza st.atme care ?rezlnfa risc cal zf of/ascu ar |dV\cat, cu v‘a\orl crescute a!e trlg\lc?rlde\or( 150 mg/‘dl [ finalizat
1,7 mmol/l]) si cu:  boala cardiovasculara diagnosticata, sau * diabet zaharat, si cel putin un alt factor de risc
cardiovascular.
HALAVEN este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu liposarcom nerezecabil cirora li s-a administrat
ERIBULINUM HALAVEN anterior terapie pe baz3 de antracicling (cu exceptia cazului in care aceasta este inadecvats) pentru boal finalizat
avansatd sau metastaticd
OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al carcinomului urotelial cu invazie musculara
NIVOLUMABUM OPDIVO (CUIM), cu expresie PD-L1 2 1% la nivelul celulelor tumorale, la adulti cu risc crescut de recidiva dupa efectuarea finalizat
rezectiei radicale a CUIM
Sogroya este indicat pentru substitutia hormonului de crestere (HC) endogen la copii cu vérsta de 3 ani si peste, la
adolescenti cu insuficienta de crestere din cauza deficitului de hormon de crestere (copii si adolescenti cu DHC) si -
SOMAPACITANUM SOGROYA N - 5 P y N ; 7 finalizat
la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC) substitutia hormonului de crestere (HC) endogen la
adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC).
Deucravacitinib SOTYKTU SOTYKTU este indicat in tratamentul psoriazisului in pl.acl,.form.a Inoderata pana la severd, la adultii eligibili pentru finalizat
terapie sistemici.
INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA BERINERT Berinert pentru injectare subcutanata este |nd}c§t penfru prever  episC acute cfe ereditar finalizat
(AEE) recurent la adolescenti si adulti cu deficit de inhibitor de esteraza C1.
Dermatita atopica: Copii cu vérsta cuprinsa intre 6 luni si 11 ani
DUPILUMABUM DUPIXENT Dupixent este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice severe la copii cu varsta cuprins intre finalizat

6 luni si 11 ani, care sunt candidati pentru terapie sistemicd. Solicitare de includere 6 luni-11 ani.




TALVEY este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar,

TALQUETAMABUM TALVEY cdrora li s-au administrat cel putin 3 terapii anterioare, inclusiv un agent imunomodulator, un inhibitor de finalizat
proteazom si un anticorp anti-CD38 si care au inregistrat progresia bolii sub ultima schem3 terapeutici
Solicitare de reevaluare pt: Spravato este indicat in asociere cu un SSRI sau un SNRI la adultii cu tulburare
depresivd majora
SPRAVATO ESKETAMINUM —_— L cep nalers o e finalizat
rezistentd la tratament care nu au raspuns la cel putin dous tratamente diferite cu antidepresive in
episodul depresiv curent moderat pana la sever
Trodelvy administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu cancer mamar nerezecabil
TRODELVY SACITUZUMAB GOVITECAN sau metastazat, receptor hormonal pozitiv (HR-pozitiv), HER2-negativ, care au utilizat anterior terapie endocring si finalizat
cel putin doua terapii sistemice suplimentare pentru boala in stadiu avansat
Tofacitinib este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu itd i a (SA
XELJANZ Tofacitinib . M : . . . (58) finalizat
activa, care au rispuns inadecvat la tratamentul conventional.
Xigduo este indicat la pacientii adulti pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 ca tratament adjuvant la dietd
si exercitii fizice: » la pacientii insuficient controlati cu doza maxima tolerats de metformin in monoterapie * in
Xigduo Dapagliflozinum+Metforminum asociere cu alte medicamente, pentru tratamentul diabetului zaharatla pacientii insuficient controlati cu finalizat
metformin si aceste medicamente * pentru pacientii tratati deja cu asocierea dapagliflozin si metformin sub forma
de comprimate separate.
M Kerendia este indicat pentru tratamentul bolii renale cronice (cu albuminurie) asociate cu diabetul zaharat de tip 2 -
KERENDIA Finerenond P _( J s finalizat
la adulti
M Kerendia este indicat pentru tratamentul bolii renale cronice (cu albuminurie) asociate cu diabetul zaharat de tip 2 -
KERENDIA Finerenond P _( J s finalizat
la adulti
Epidyolex este indicat pentru utilizare ca tratament adaugat in caz de crize epileptice asociate cu complexul
EPIDYOLEX CANNABIDIOLUM pravoe i el e prep i finalizat
sclerozei tuberoase (CST) la pacientii cu vérsta de 2 ani si peste.
Stivarga este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu
. . - tumori stromale gastroii (GIST — Gastr Stromal Tumour) nerezecabile sau .
Stivarga Regorafenibum : h AR finalizat
metastazate, care au prezentat progresie a bolii sau care nu au tolerat tratamentul anterior cu imatinib
si sunitinib:
Cabazitaxel Sandoz este indicat, in asociere cu prednison sau pr i pentru ientilor adulti cu
Cabazitaxel Sandoz CABAZITAXELUM cancer de prostatd metastatic rezistent la castrare, tratati anterior dupa o schema de tratament continand finalizat
docetaxel
Jardiance Empagliflozinum Jardiance este indicat pentru tratamentul adukilor cu boala renald cronica finalizat
Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste, cu hemofilie A (deficit
ADYNOVI RURIOCTOCOG ALFA PEGOL e gifor  pacient speste ( finalizat
congenital de factor VIII).
SARCLISA este indicat:
-in asociere cu 3, pentru tr ientilor adulti cu mielom
SARCLISA isatuximabum multiplu recidivat si refractar, care au beneficiat de minim doud tratamente anterioare, inclusiv finalizat
lenalidomida si un inhibitor de proteazom si care au demonstrat progresia bolii sub ultimul tratament
administrat.
. VYVGART este indicat ca terapie addugata la terapia standard la pacientii adulti cu Miastenia gravis generalizata -
VYVGART Efgartigimod alfa ¢ indicat ca terap )g3ta 13 terap) pacientii adulf gravisg finalizat
|(8MG) cu anticorpi anti-receptor acetilcolina (AChR)
: . Nexviadyme (alfa avalglucozidazd) este indicat pentru tratamentul de substitutie enzimatica pe termen lung la S
Nexviadyme Avalglucosidasum alpha yme ( 8 228) catp at ubstitutie e P s finalizat
pacienti cu boald Pompe (deficit de a-glucozidaz acids).
Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacientji adulti cu fibrilatie atrials non-
. . valvulara cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt insuficienta cardiacd congestiva, hipertensiunea arteriala, -
Xanirva Rivaroxabanum N - : B . finalizat
Varsta > 75 ani, diabetul zaharat, accident vascular cerebral sau atac ischemic
tranzitoriu in antecedente.
Colita ulcerativa
STELARA este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate pan3 la severe de colits
Stelara Ustekinumabum ulcerativa activa, care au avut un raspuns inadecvat, au incetat sa mai raspunda la tratament sau au finalizat
dezvoltat intoleranta fie la tr conventi fiela biologice, fie au
contraindicatii medicale la aceste terapii
STELARA este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu boald Crohn activd, moderatd pana la
. severd, care au avut un rdspuns necorespunzator, au incetat s mai raspunda sau au dezvoltat -
Stelara Ustekinumabum : s . ) L finalizat
intolerants fie la tr conventi fiela sti TNFa, sau aceste tratamente le sunt
contraindicate din punct de vedere medical.
QINLOCK este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu tumori stromale gastrointestinale
QINLOCK 50 mg comprimate RIPRETINIBUM (GIST) in stadiu avansat, care au ficut tratament anterior cu trei sau mai multi inhibitori de kinaze, finalizat
inclusiv cu imatinib.
Terapie imunomodulatoare la adulti, copii si adolescenti (0 pana la 18 ani) in: polineuropatie demielinizantd _—
HYQVIA IMUNOGLOBULINA UMANA NORMALA . P ) L - p. " . j P o J . P P finalizat
inflamatorie cronica (PDIC) ca terapie de intretinere dupa stabilizarea cu Ig i.v.
Tecentriq in monoterapie este indicat pentru tratamentul CU local avansat sau metastazat, la pacienti adulti care
TECENTRIQ ATEZOLIZUMAB nu sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu cisplatinasi ale c3ror tumori prezints un nivel inalt de expresie a finalizat
PD-L>5%"
Tecentriq in monoterapie este indicat pentru tratamentul de linia intai al NSCLC metastazat, la pacienti adulti ale
TECENTRIQ ATEZOLIZUMAB céror tumori exprima PD-L1 pe suprafata a 2 50% din CT sau pe 2 10% din celulele imune care infiltreaza tumora finalizat
(Cl) si care nu prezinta NSCLC ALK-pozitiv sau mutatii EGFR
in asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ (TNBC) nerezecabil,
TECENTRIQ ATEZOLIZUMAB local avansat sau metastazat, la pacienti adulti, ale ciror tumori prezint o expresie a PD-L1 > 1% si care nu au finalizat
primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala metastatica
Tn asociere cu bevacizumab, este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom hepatocelular avansat
TECENTRIQ ATEZOLIZUMAB ; P pacierilor adult hepat finalizat
sau nerezecabil (HCC) cirora nu le-a fost administrat anterior tratament sistemic
,in asociere cu carboplatini si etopozids, este indicat pentru tr de linia intai al i bronho- o
TECENTRIQ ATEZOLIZUMAB N N N N - N finalizat
pulmonar cu celule mici in stadiu extensiv (extensivestage small cell lung cancer, ES-SCLC), la pacienti adulti
Lenvima administrat sub form& de monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom
LENVIMA LENVATINIBUM tiroidian diferentiat (CTD) (papilar/folicular/cu celule Hirthle) progresiv, local avansat sau metastatic, refractar la finalizat
cuiod radioactiv (IRA).
COMBINATII (DAUNORUBICINUM+ Vyxeos liposomal este indicat pentru tratamentul adultilor cu leucemie mieloida acuta asociata cu terapia (t-LMA) -
VYXEOS LIPOSOMAL N - - i " N - finalizat
CYTARABINUM) nou-diagnosticats sau cu LMA cu modificiri asociate mielodisplaziei (LMA-MAM).
IVACAFTORUM# Kaftrio granule este indicat, in cadrul unei scheme terapeutice in asociere cu ivacaftor, pentru tratamentul fibrozei
KAFTRIO chistice (FC) la pacientii copii cu varsta intre 2 si mai putin de 6 ani, care prezintd cel putin o mutatie F508del a finalizat
TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM o N _— g . T ’
genei regulatorului de conductanta transmembranara al fibrozei chistice (CFTR)
Tn cadrul unei scheme terapeutice cu inatia ivacaftor ‘elexacaftor pentru fibrozei
KALYDECO IVACAFTORUM chistice (FC) la copii si adolescenti cu vérsta cuprinsa intre 2 si mai putin de 6 ani care prezinti cel putin o mutatie finalizat
F508del a genei CFTR
Lonsurf este indicat in asociere cu i pentru tr iertilor adulti cu colorectal
metastazat (CCR), carora li s-au administrat anterior cel putin doua scheme de tratament antineoplazic. Acestea
LONSURF TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM . " ( . ) . N L .p ;. PR . P finalizat
includ chimioterapia pe bazi de fluoropirimidin, si irinotecan, tr anti-VEGF (Vascular
Endothelial Growth Factor) si/sau anti-EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor).
QINLOCK este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu tumori stromale gastrointestinale (GIST) in stadiu -
QINLOCK RIPRETINIBUM o pacierg N € (GIST) finalizat

avansat, care au facut tratament anterior cu trei sau mai multi inhibitori de kinaze, inclusiv cu imatinib




Hipertensiune arteriala pulmonara
“ Adempas este indicat pentru tratamentul Hipertensiune arteriala pulmonara (HAP) la pacierti copii si adolescenti

ADEMPAS RIOCIGUAT N P o " . " N y finalizat
cu varsta mai mica de 18 ani si cu greutatea corporala > 50 kg cu clasa functionala OMS (FC) II-1ll, in asociere cu
isti ai receptorilor de in3”
CAMZYOS MAVACAMTENUM CAMZYOS este indicat pentru tratamentul c.ar‘dlomlopatlel hipertrofice ob»struft\ve (FMHD) simptomatice (New finalizat
York Heart Association, NYHA, clasa II-I1l) la pacientii adulti.
Jakavi este indicat in tratamentul pacientilor cu vérsta de 12 ani si peste, cu boala gref3-contra-gazds
Jakavi Ruxolitinibum acutd sau boala grefd-contra-gazda cronicd, care au prezentat un raspuns inadecvat la terapia cu finalizat
corticosteroizi sau alte terapii sistemice
Tavneos, in asociere cuo schemd ica cu rituximab sau ci 4, este indicat pentru tratamentul _—
TAVNEOS AVACOPANUM . « . PR " s . finalizat
adulti cu grar severd, cu activa(PAG) sau poliangeitd microscopicd (PAM)
KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adulilor cu carcinom pulmonar, altul decat
KEYTRUDA PEMBROLIZUMABUM cel cu celule mici, care prezintd risc crescut de recurertd in urma rezectiei complete si administrarii chimioterapiei finalizat
pe bazé de séruri de platina.
KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul carcinomului urotelial local avansat sau metastatic, la
KEYTRUDA PEMBROLIZUMABUM adulti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie care contine cisplatinisi ale ciror tumori exprim3 PD-L1 cu un finalizat
scor combinat poxitiv (CPS - Combined Positive Score) > 10.
Monoterapia cu Pemazyre este indicaté pentru tr aduttilor cu cinom local avansat sau
PEMAZYRE PEMIGATINIBUM metastazat cu o fuziune sau o rearanjare a receptorului factorului de crestere a fibroblastelor tip 2 (FGFR2), care a finalizat
progresat dups cel putin o linie anterioara de terapie sistemics.
MINJUVI este indicat in asociere cu lenalidomida, urmata de MINJUVI in monoterapie pentru tratamentul
MINJUVI TAFASITAMABUM pacientilor adulti cu limfom cu celule B mari recidivat sau refractar (DLBCL) care nu sunt eligibili pentru transplant finalizat
autolog de celule stem (ASCT).
Omvoh este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu forma moderata pana la severa de colitd ulcerativa
OMVOH MIRIKIZUMABUM activd, care nu au avut un raspuns adecvat, au pierdut raspunsul sau au prezentat intolerantd la terapia finalizat
asau laun biologic
Rystiggo este indicat ca adjuvant in terapia standard pentru tr: al mi iei gravis (MGg) la
RYSTIGGO ROZANOLIXIZUMABUM pacientii adulti care au rezultat pozitiv a anticorpi antireceptor de acetilcoling (AChR) sau la anticorpi antitirozin- finalizat
kinaza musculara specificd (MuSK).
LIVTENCITY este indicat pentru tr infediei cu cif irus (CMV) si/sau bolii induse de
. N citomegalovirus (CMV) care sunt refractare (cu sau fard rezistentd) la una sau mai multe terapii anterioare, -
LIVTENCITY 200 mg comprimate filmate MARIBAVIRUM N N N N N o N dantil N N N finalizat
incluzand ganciclovir, valganciclovir, cidofovir sau foscarnet la pacientii adulti care au fost supusi unui transplant
de celule stem (TCSH) sau unui de organe solide (TOS).
Opdualag este indicat pentru de primd linie al i in stadiu avansat (nerezecabil sau
OPDUALAG 240 mg/80 mg (NIVOLUMABUM+ RELATLIMABUM metastazat) la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu expresie a PD-L1 la nivelul celulelor tumorale < finalizat
1%.
NUBEQA este indicat pentru tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostatd metastatic sensibil la terapia
NUBEQA 300 mg DAROLUTAMIDUM hormonal3 (mHSPC, metastatic hormonesensitive prostate cancer) in asociere cu docetaxel si terapie de deprivare finalizat
androgenici
Pluvicto in combinatie cu terapia de privare de androgeni (TPA) cu sau fara inhibarea cii receptorilor
. . androgeni (RA) este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu cancer prostatic progresiv, rezistent la -
Pluvicto Lutetium . . N . « o . . finalizat
castrare, in stadiu metastatic (mCRPC), cu antigen de membrani specific prostatei (PSMA) tratati cu
chimioterapie pentru inhibarea céii RA si pe baza de taxani
. Cosentyx este indicat in tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pana la severe (acnee invers3), la -
Cosentyx Secukinumabum . N . o L ) N finalizat
adulti cu un raspuns inadecvat la terapia sistemica conventionala a HS
VYDURA este indicat pentru Tratamentul preventiv al migrenei episodice la adutii care prezinta cel putin 4 atacuri
VYDURA 75 mg RIMEGEPANT P L4 ' Migrenel epis v P put finalizat
de migrena pe lund
Xtandi este indicat: in asociere cu terapia de deprivare androgenica pentru tratamentul barbailor adulti cu cancer
Xtandi Enzalutamidum de prostata finalizat
metastatic sensibil la terapie hormonali (mCPSH) (
- Cibinqgo este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice, forma moderata la severs, inclusiv, la pacientii adulti S
Cibingo ABROCITINIBUM . N N . — o L finalizat
si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, care sunt candidati pentru terapie sistemica.
Enhertu in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu adenocarcinom gastric sau
ENHERTU 100 mg TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM al jonctiunii gastroesofagiene (JGE) HER2 pozitiv, avansat, cérora li s-a administrat o schema de finalizat
tratament anterioara pe baza de trastuzumab
Skilarence este indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi sever pand la moderat la adultii care au nevoie de
SKILARENCE 30 MG, 120 MG DIMETHYL FUMARATE P s : P : P N i finalizat
tratament medicamentos sistemic.
Ryaltris este indicat pentru utilizare la adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 12 ani pentru tratamentul
RYALTRIS OLOPATADINUM+MOMETASONUM v P re 12 adulfisi adolescent 2 ma mare ce 12 an p finalizat
de medie pana la severd asociate rinitei alergice.
Cufence este indicat pentru tratamentul bolii Wilson la adulti, adolescenti si copii 2 5 ani cu intoleranta la terapia _—
CUFENCE 200 mg TRIENTINUM P dulti, ad i si cop i P finalizat
cu D-penicilamin.
VYVGART este indicat ca terapie addugata la terapia standard la pacientii adulti cu Miastenia gravis generalizata
VYVGART Efgartigimod alfa P o uBale 8 terpia S gravise finalizat
(gMG) cu anticorpi anti-receptor acetilcolind (AChR)
IMFINZI in asociere cu este indicat in ul de prima linie pentru pacierti adulti cu carcinom
IMFINZI Durvalumabum e " pertru pacierii adul finalizat
ular (CHC) in stadiu avansat sau nerezecabil.
IMJUDO in asociere cu durvalumab este indicat pentru tratamentul de prima linie la paciertii adulti cu carcinom
IMJubo Tremelimumabum P A . P " P ’ ’ finalizat
hepatocelular (CHC) in stadiu avansat sau nerezecabil.
Lutathera este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu tumori neuroendocrine gastro-entero-pancreatice
LUTATHERA 370 MBg/ml LUTETIUM (177LU) OXODOTREOTIDE sau progresive, bine (G15i G2), pozitive pentru receptori de somatostatind finalizat
(TNE-GEP).
REBLOZYL LUSPATERCEPT Reblozyl este indicat la afiultl Fen(rfj tratamentul »anemlel deqenden{e de ?ljansfuzll sa urmare a sindroamelor finalizat
(SMD) cu risc foarte scazut, scizutsi intermediar
Tibsovo administrat in asociere cu azacitidina este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu leucemie acutd
TIBSOVO IVOSIDENIBUM mieloidd (LAM) nou diagnosticatd, cu o mutatie izocitrat dehidrogenaza-1 (IDH1) R132, care nu sunt eligibili finalizat
pentru a primi chimioterapie de indudjie standard (
in combinatie cu cetuximab, pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer colorectal (CRC) metastazat, cu
BRAFTOVI ENCORAFENIBUM ’ - P P y o I . v( ) Y finalizat
mutatia BRAF V600E, care s-au aflat anterior sub terapie sistemica
CARBAGLU este indicat pentru tratamentul:
: . Hiperamoniemiei datorate acidemiei izovalerianice S
CARBAGLU Acidum Carglumicum P nemiel qemiet [zove ! finalizat
Hiperamoniemiei datorate acidemiei metilmalonice
Hip: iemiei datorate acidemiei propionice
Orgovyx este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer de prostata avansat sensibil la
ORGOVYX RELUGOLIXUM o P pacientilor aduly P finalizat
hormoni.
OPDIVO in asociere cu chimioterapie pe bazi de saruri de plating este indicat pentru tratamentul neoadjuvant al
Opdivo Nivolumabum cancerului bronho-pulmonar altul decét cel cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recidiva, la pacierii adulti finalizat
ale céror tumori prezinta expresie PD-L1 2 1%
Rybrevant in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer pulmonar fara celule mici
RYBREVANT AMIVANTAMABUM (NSCLC) in stadiu avansat, cu mutatii activatoare ale insertiei Exon 20 a receptorilor factorului de crestere finalizat
epidermica (RFCE) dupa esecul terapiei pe baza de platina.
COMBINATI Akeega este indicat in asociere cu prednison sau prednisolon in tratamentul paciertilor adulti cu cancer de
AKEEGA rostata metastazat rezistent la castrare (mCRPC) si mutatii la nivelul genei BRCA % (germinale si/sau somatice), finalizat
(NIRAPARIBUM+ABIRATERONUM) P ( N .'5 o t x " .g " e sif )
care nu au indicatie clinici de chimioterapie
Tibsovo administrat in monoterapie este indicat pentru adulticu cinom local -
TIBSOVO IVOSIDENIBUM N N L N X PR N N finalizat
avansat sau metastatic, cu o mutatie IDH1 R132, care au primit anterior cel putin o linie de tratament sistemic
Tratamentul pacientilor adulti cu boala cronica de rinichi (addugare pacienti cu CDK si un raport albumina
FORXIGA DAPAGLIFLOZINUM pacient ' {adaugare pacient srunrap finalizat

urinaré/creatinind urinara < 200 mg/g)




Finlee

Dabrafenibum

Gliom de grad mic
Finlee in asociere cu este indicat in tr pacientilor i si copii cu varsta de 1 an si
peste cu gliom de grad mic (low-grade glioma - LGG), cu mutatie BRAF V60OE, care necesita tratament sistemic.

Gliom de grad mare
Finlee in asociere cu este indicat in tr pacientilor i si copii cu varsta de 1 an si
peste cu gliom de grad mare (high-grade glioma - HGG), cu mutatie BRAF V6OOE, cirora li s-a administrat anterior
cel putin o schema de cu radi ie si/sau chi i

finalizat

Spexotras

Trametinibum

Gliom de grad mic
Finlee fn asociere cu este indicat in tr i ti si copii cu varsta de 1an i

peste cu gliom de grad mic (low-grade glioma - LGG), cu mutatie BRAF V600E, care necesitd tratament sistemic.

Gliom de grad mare
Finlee in asociere cu este indicat in tr i fi si copii cu varsta de 1 an'si
peste cu gliom de grad mare (high-grade glioma - HGG), cu mutatie BRAF V600E, carora li s-a administrat anterior
cel putin o schems de cu radi ie si/sau chimi i

finalizat

OPDIVO

NIIVOLUMABUM

OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al melanomului in stadiul 1B sau IIC sau al
melanomului extins la ganglionii limfatici sau metastazat, la adultii si adolescentii cu varsta de 12 ani si peste la
care s-a efectuat rezectie completd

finalizat

SOLIRIS

Eculizumabum

Soliris este indicat pentru tratarea adultilor cu: - Tulburare din spectrul neuromielitei optice (TSNMO) la pacientii
cu status pozitiv pentru anticorpii anti-aquaporina-4 (AQP4), cu evolutie recidivantd a bolii

finalizat

SARCLISA

isatuximabum

Tn asociere cu carfilzomib si a, pentru tr: adulti cu mielom multiplu cérora li s-a

administrat cel putin o terapie anterioara.

finalizat

REPATHA

Evolocumabum

Hipercolesterolemie si dislipidemie mixtd Repatha este indicat ca adjuvant al dietei la adultii cu
hipercolesterolemie primara (hipercolesterolemie heterozigota familiald si non-familiala) sau dislipidemie mixta,
dar si la copii si adolescenti cu vérsta de 10 ani si peste cu
cu o statind sau cu o statini si alte terapii hipolipemiante la pacientii care nu pot atinge valoarea tint3 a LDL-C cu
doza maxima toleratd de statind sau, ¢ singur sau fn asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacientii cu
intoleranta la statine, sau la care este contraindicata o statind. Hiperc ie familiala & Repatha
este indicat la adultii si la copiii si adolescentii cu varsta de 10 ani si peste cu hipercolesterolemie familials
homorzigots in asociere cu alte terapii hipolipemiante.

familiald heterozigota: * in asociere

finalizat

ALECENSA 150mg

ALECTINIB

Alecensa este indicat ca monoterapie pentru tratamentul adjuvant dup rezedia tumorals complets la pacientii
adulti cu NSCLC cu status pozitiv pentru ALK, care prezinta risc crescut pentru recurenta

finalizat

Adcetris

Brentuximab vedotin

ADCETRIS este indicat pentru pacientii adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ Stadiul ll sau IV, netratat anterior, in
asociere cu doxorubicina, vinblastina si dacarbazina (AVD)

finalizat

BIMZELX

Bimekizumabum

Bimzelx este indicat pentru adutilor cu trita axiala

. iloartrita axiald ica cu semne obiective de inflamatie, asa cum indica proteina C reactiva (PCR)

si/sau imagistica prin rezonantd magneticé (IRM), care au raspuns in mod necorespunzitor sau care nu tolereazi
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

a activa care au raspuns in mod necorespunzator sau

care nu tolereaz3 tratamentul conventional.

trita axiala radi 3,

finalizat

BIMZELX

Bimekizumabum

Bimzelx, in monoterapie sau in asociere cu , este indicat in artritei psoriazice active la
adultii care au avut un raspuns inadecvat sau care au prezentat intoleranté la unul sau mai multe medicamente
antireumatice modificatoare de boala (MARMB).

finalizat

Keytruda

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine siruri de plating ca tratament neoadjuvant, iar
apoi continuat in monoterapie ca tratament adjuvant, pentru tratamentul carcinomului pulmonar, altul decat cel
cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recurertd, la adulti

finalizat

Voydeya

DANICOPANUM

Voydeya este indicat ca terapie adaugata la ravulizumab sau eculizumab pentru tratamentul paciertilor
adulti cu hemoglobinurie paroxisticd nocturna (HPN) care au anemie hemolitica reziduala

finalizat

Dupixent

Dupilumabum

Dupixent este indicat pentru tratamentul adukilor cu prurigo nodularis (PN) moderat pané la sever, care sunt
candidati pentru terapia sistemics.

finalizat

Triumeq 5 mg/60 mg/30 mg comprimate
dispersabile

COMBINATII

(DOLUTEGRAVIRUM+ABACAVIRUM+LAMIVUD

INUM)

Triumeg este indicat in tratamentul infectiei cu Virusul Imunodeficientei Umane tip 1 (HIV-1) la copii cu vérsta de
cel putin 3 luni si cu o greutate corporald de cel putin 6 kg pand la mai putin de 25 kg.
Tnaintea inceperii tratamentului cu medicamente care contin abacavir, trebuie realizaté o evaluare pentru
depistarea alelei HLA-B*5701 pentru toti pacientii infectati cu HIV, indiferent de originea rasiala. Abacavir nu
trebuie utilizat in cazul pacientilor cunoscuti ca purtatori ai alelei HLA-B*5701.

finalizat

LOKELMA

NATRII ZIRCONII CYCLOSILICAS

Lokelma este indicat pentru tratamentul hiperkaliemiei la adulti

finalizat

Erivedge

Vismodegib

Erivedge este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu:
« carcinom bazocelular metastazat simptomatic

« carcinom lular avansat local, inadecvat pentru interventie chirurgicals sau

finalizat

OCREVUS

Ocrelizumab

Tratamentul pacientilor adulti cu forme recurente de scleroza multipla (SMR) cu boala activa definitd prin
caracteristici clinice sau imagistice care vizeazi pacienti adulti cu sclerozi multipl3 recurent-remisiva (RMS) cu
boala activa care nu au primit anterior nicio terapie de modificare a bolii sau pacienti adulti a caror boala nu este
foarte activa

finalizat

LYNPARZA

OLAPARIBUM

n monoterapie la pacienti adulti cu mutatii germinale ale genei BRCA1/2, cu neoplasm mamar in stadiu local
avansat sau metastatic, HER2 negativ. Pacientii trebuiau s fi fost tratati anterior cu antraciclina si taxan in context
(neo)adjuvant sau metastatic, cu exceptia situatiei in care pacientii nu aveau indicatie pentru aceste tratamente
(vezi pct. 5.1). Pacientii cu neoplasm mamar cu receptori hormonali (RH) prezenti trebuie, de asemenea, sa fi
prezentat progresie in timpul sau dupa un tratament endocrin anterior sau s3 nu aib3 indicaie pentru tratament
endocrin.

finalizat

ELREXFIO

Elranatamabum

ELREXFIO este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivat si
refractar, care au primit cel putin trei tratamente anterioare, inclusiv un medicament imunomodulator, un
inhibitor de proteazom si un anticorp anti-CD38 si au prezentat o progresie a bolii la ultimul tratament.

finalizat

Libtayo

Cemiplimab

LIBTAYO este indicat ca jie in adulte cu cancer de col uterin recurent sau
metastazat si care prezints progresia bolii in timpul sau dup chimioterapia pe baz3 de platin.

finalizat

SKYTROFA

LONAPEGSOMATROPINUM

Deficient3 de crestere la copii si adolescenti cu vrste cuprinse intre 3 ani si 18 ani, ca urmare a secretiei
insuficiente de hormon de crestere endogen [deficit de hormon de crestere (DHC)].

finalizat

TAGRISSO

OSIMERTINIB

TAGRISSO este indicat in asociere cu: pemetrexed si chimioterapie cu compusi pe baza de platina in prima linie la
pacientii adulti cu
NSCLC avansat ale caror tumori prezintd deletii in exonul 19 sau mutatii de substitutie in exonul
21 (L858R) ale EGFR

finalizat

FABHALTA

Iptacopanum

FABHALTA este indicat in monoterapie in tr adulti cu
(HPN), care au anemie hemolitics.

ie paroxistica nocturna

finalizat

Xolair

Omalizumabum

Astm alergic Xolair este indicat la adulti, adolescenti si copii (cu vérsta cuprinsd intre 6 pana la < de 12 ani).
Tratamentul cu Xolair trebuie avut in vedere numai la pacientii cu astm bronsic mediat cu certitudine de IgE
(imunoglobuling E)

finalizat

Xolair

Omalizumabum

Urticarie spontand cronica (USC) Xolair este indicat ca tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti
adulti si adolescenti (12 ani si peste aceast3 varsta), cu réspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1.

finalizat




Boal’ pulmonars obstructiv cronics (BPOC)
Dupixent este indicat la adulti ca terapie adaugata de intretinere pentru boala pulmonara obstructive cronica

DUPIXENT Dupilumabum (BPOC) necontrolats, caracterizats prin eozinofilie, in asociere cu un corticosteroid inhalator (CSI), un beta-2 finalizat
agonist cu duratd lunga de actiune (LABA) si un antagonist muscarinic cu durata lunga de actiune (LAMA) sau in
asociere cu un LABA si un LAMA, dacs un CSI nu este adecvat.
Profilaxia manifestarilor clinice ale infectiei cu citomegalovirus la pacienti cérora li se administreaza tratament
IMUNOGLOBULINA UMANA ANTI- N N N PR y SN o fal 1 52 -
CYTOTECT CP BIOTEST imunosupresor, in special primitori de transplant. Pentru profilaxia impotriva infectiei cu CMV trebuie avuta in finalizat
CITOMEGALOVIRUS - " . . . .
vedere ea a virostatice adecvate
ASPAVELI este indicat in ie pentru ientilor adulti cu inurie paroxistica -
ASPAVELI Pegcetacoplan pe ° ult € P finalizat
nocturnd (HPN) care au anemie hemolitica.
Winrevair, in asociere cu alte tratamente pentru hipertensiune arteriala pulmonara (HTAP), este indicat pentru
Winrevair Sotatercept tratamentul HTAP la pacienti adulti cu clasa functionala (CF) II-1ll conform clasificarii OMS, pentru imbunitatirea finalizat
capacitatii de efort
Yorvipath este o terapie de substitutie a hormonului paratiroid (PTH), indicatd pentru tratamentul adultilor cu
YORVIPATH PALOPEGTERIPARATIDUM P P ’ " vp . { . I P ; finalizat
hipoparatiroidism cronic.
Tecentriq in monoterapie este indicat pentru tratamentul de linia intai al NSCLC avansat, la pacienti adulti care nu _—
TECENTRIQ ATEZOLIZUMAB q P cat penfru trat o at [ pacientiadult finalizat
sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu séruri de platina
Eylea este indicata la adulti pentru tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinatd de edemul macular diabetic
Eylea AFLIBERCEPTUM Y sip } finalizat
(EMD)
Eylea este indicatd la adulti pentru tratamentul: degenerescentei maculare legatd de vérstd (DMLV) forma
Eylea AFLIBERCEPTUM v e gene ¥ & (oMLY finalizat
neovascularé (umedd)
Administrat in monoterapie, KRAZATI este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu cancer pulmonar fara celule
KRAZATI Adagrasibum mici (NSCLC) avansat, cu mutatie KRAS G12C si progresie a bolii, cirora li s-a administrat anterior cel putin o linie finalizat
de tratament sistemic.
Naglazyme este indicat pentru tratamentul de substitutie enzimatica pe termen lung la pacientii cu diagnostic
NAGLAZYME GALSULFASUM confirmat de i idoza tip VI (MPZ VI; ici de N-acetil in 4-sulf: a; sindromul finalizat
Maroteaux-Lamy)
" . Tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostatd metastatic sensibil la terapie hormonald (mCPSH) in asociere -
Xtandi Enzalutamidum ’ ’ s . i finalizat
cu terapia de deprivare androgenica.
NUBEQA este indicat pentru tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostatd metastatic sensibil la terapia
NUBEQA DAROLUTAMIDUM hormonald (mHSPC, metastatic hormonesensitive prostate cancer) in asociere cu docetaxel si terapie de deprivare finalizat
androgenici
Padcev administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer urotelial in stadiu
local avansat sau cérorali s-a ini anterior chimi ie pe baza de platind si un inhibitor al
PADCEV ENFORTUMABUM VEDOTINUM . N - © R P " vp ’ finalizat
receptorului cu rol in controlul mortii celulare programate 1 sau un inhibitor al ligandului pentru receptorul cu rol
in controlul mortii celulare programate
ENHERTU In monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu adenocarcinom gastric sau al
ENHERTU Trastuzumab Deruxtecanum jonctiunii gastroesofagiene (JGE) HER2 poritiv, avansat, cirora li s-a administrat o schem3 de tratament finalizat
anterioara pe bazd de trastuzumab
Praluent este indicat la adulti cu hipercolesterolemie primara (familiala heterozigota si non-familiald) sau cu
dislipidemie mixta precum i la copii si adolescenti cu varsta de 8 ani si peste cu hipercolesterolemie familiald
. heterozigotd (HFhe), ca adjuvant la regimul alimentar: - in asociere cu o statina sau cu o statina impreuna cu alte -
Praluent Alirocumabum [ - I A . finalizat
terapii hipolipemiante la pacienti la care nu a fost posibil3 obtinerea valorilor tint3 ale LDL-colesterolului cu o
statina administraté in doza maxima tolerata, sau - in monoterapie sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante
la pacienti cu intoleranta la statine sau la care este contraindicatd administrarea de statine.
METOPIRONE METYRAPONUM Tratamentul pacientilor cu sindrom Cushing endogen. finalizat
METOPIRONE METYRAPONUM Metopirone 250mg este |nd|c‘at ca tt‘est de (flagnosnc pe‘ntru insuficierta hormonului ACTH si in diagnosticul finalizat
diferential de sindrom Cushing dependent de ACTH.
AGAMREE 40 mg/ml VAMOROLONUM AGAMREE este indicat in tratamentul distrofiei musculare Duchenne (DMD) la pacierti cu varsta de 4 ani si peste. finalizat
ULTOMIRIS RAVULIZUMABUM Ultomiris este indicat in asociere cu terap\a. stan.dard. pentru tratam.entt.ﬂ »paclemlor adulti cu MGg cu test pozitiv finalizat
pentru anticorpi anti-receptor acetilcolinic (RAC).
LIBTAYO in asociere cu chimioterapie pe baz3 de plating este indicat in tratamentul de prima linie al paciertilor
adulti cu cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici (non-small cell lung cancer NSCLC) cu expresie a PD-L1 (in >
. | " - " . e
LIBTAYO CEMIPLIMABUM 1% din celulele tumorale) fara mutatii EGFR, A.LK.sau R.Osl, ca‘re au:e NSCLC local avansat si care nu sunt eligibili finalizat
pentru chimio-radioterapie standard sau
* NSCLC metastazat.
Evkeeza este indicat ca adjuvant la regimul alimentar si alte terapii de scadere a valorilor colesterolului de tip
lipoproteine cu densitate micé (LDL-C), pentru tr iertilor adulti, copii si i cu varsta de 5 ani
EVKEEZA EVINACUMABUM pop ic# (LDL-C), p i paciert! e copis ’ finalizat
si peste cu hiperc familiald (HFHo).
§ . . Jaypirca in monoterapie este indicat pentru tratamentul limfomului cu celule in manta (LCM) recidivat sau .
Jaypirca Pirtobrutinib . ; : - . R finalizat
refractar, la pacienti adulti tratati anterior cu un inhibitor al Bruton tirozin-kinazei (BTK).
Jyseleca este indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide active moderatd pan la severa la pacienti adulti
care au obtinut un raspuns inadecvat sau care prezinta intoleranta la unul sau mai multe medicamente -
JYSELECA FILGOTINIBUM N " ) L - N N N finalizat
ar e e de boala ( ). Jyseleca poate fi administrat in monoterapie sau in asociere cu
(MTX) - adaugare ie noua
Prever i asociate si: i 0sos (EASO) (fractura patologicd, iradiere la nivel osos, compresie la
Wyost Denosumab nivelul coloanei vertebrale sau interventie chirurgicali la nivel osos) la adulti cu afectiuni maligne in stadiu finalizat
avansat, cu interesare 0soaséd
Cancer mamar in stadiu incipient Kisqali in asociere cu un inhibitor de aromataz este indicat pentru tratamentul
adjuvant al pacientilor cu cancer mamar, in stadiu incipient, cu receptori hormonali (RH) pozitivi, cu receptor 2 al
KISQALI Ribociclibum factorului uman de crestere epidermica (HER2) negativ, cu risc crescut de recurentd (vezi punctul 5.1 pentru finalizat
criteriile de selectie). La femeile in pre- sau perimenopauz3, sau la barbati, inhibitorul de aromataz3 trebuie
asociat cu un agonist al hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH).
Skyrizi este indicat in tratamentul psoriazisului in placi moderat pané la sever la adulti care sunt candidati pentru
Skyrizi Risankizumab v P P L . P ’ He finalizat
terapie sistemicd
Skyrizi este indicat in tratamentul psoriazisului in placi moderat pané la sever la adulti care sunt candidati pentru
Skyrizi Risankizumab v P P L . P ’ He finalizat
terapie sistemicé.
TECVAVLI este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom
N idivat si e ini intrei i loar
TECVAYLI Teclistamabum » mu.mplu recldl\{at si refractar, caroré li s a‘u administrat cel p.utm t e.\ terapii énter oa‘e, finalizat
inclusiv un agent imunomodulator, un inhibitor de proteazom i un anticorp anti-CD38 si care
au inregistrat progresia bolii sub ultima schema terapeutica
https://www.anm.ro/_/EVALUARE%20TEHNOLOGII%20MEDICALE/MUTARI/29396_2024_Tecentriq_Atezolizumab
IQIRVO ELAFIBRANORUM psi// /! pdf / / - - - finalizat
CAMZYOS este indicat pentru tratamentul cardiomiopatiei hipertrofice obstructive (CMHO) simptomatice (New
cAMZY0S MAVACAMTENUM P artom pate P structive (CMHO) simp { finalizat
York Heart Association, NYHA, clasa II-11l) la pacientii adulti.
KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine fluoropirimidindsi saruri de platind, pentru
Keytruda Pembrolizumab tratamentul de prim linie al adenocarcinomului gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene HER2 negativ, local finalizat
avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale cror tumori exprima PD-L1 cu un CPS > 1"
Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII). ALTUVOCT
ALTUVOCT Efanesoctocog alfa P 8 p o ( N 8 ) finalizat
poate fi utilizat la toate grupele de varsta.
AYVAKYT este indicat pentru ientilor adulti cu itoza sistemica indolentd (ISM) cu simptome
AYVAKYT Avapr pentru tratan tent ' ; °  (1sM) P finalizat
moderate pani la severe, inadecvat controlate prin tratament simptomatic
MINJUVI este indicat in asociere cu lenalidomidd, urmaté de MINJUVI in monoterapie pentru tratamentul
MINJUVI TAFASITAMABUM pacientilor adulti cu limfom cu celule B mari recidivat sau refractar (DLBCL) care nu sunt eligibili pentru transplant finalizat
autolog de celule stem (ASCT).
SPEVIGO SPESOLIMABUM Spevigo este indicat pentru tratame‘nntul puﬁseunlornacute de pSOI'.IaAZIS pustulos g?nerallzat (PPG) la aduti si finalizat
adolescenti incepand cu varsta de 12 ani, in monoterapie
Spevij te indicat t i il ite d iazi tuls lizat (PPG) |.
SPEVIGO SPESOLIMABUM pevigo este indicat pentru prevenirea puseurilor acute de psoriazis pustulos generalizat (PPG) la fnalicat

adulti si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani.




ELAHERE

Mirvetuximab soravtansine

ELAHERE in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte cu cancer ovarian epitelial, al
trompelor uterine sau peritoneal primar, seros de grad inalt, rezistent la terapia pe bazi de saruri de platina, cu
receptor de folat alfa (FRa) pozitiv, cdrora li s-au administrat una pana la trei scheme anterioare de tratament
sistemic

finalizat

Skyrizi

Risankizumab

Skyrizi este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa activa moderata pana la severa care
au avut un rispuns inadecvat, au pierdut réspunsul sau au i t4 la terapia tional3 sau la
terapia biologica.

finalizat

DARZALEX

Daratumumabum

in asociere cu bortezomib, talidomida si 3 pentru tr adulfi cu mielom multiplu
nou diagnosticat si care sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

finalizat

VUTRISIRANUM

AMVUTTRA

Amvuttra este indicat pentru tratamentul amiloidozei ereditare mediate de transtiretind (amiloidoza hATTR) la
pacientii adulti cu polineuropatie stadiul 1 sau 2.

finalizat

Zanubrutinib

Brukinsa

Limfom al zonei marginale (LZM):
BRUKINSA ca monoterapie este indicat pentru tratamentul paciersilor adulti cu limfom al zonei marginale (LZM)
céirora li s-a administrat cel putin o terapie anterioar§ anti-CD20.

finalizat

OSIMERTINIB

TAGRISSO

tratamentul pacientilor adulti cu NSCLC local avansat, nerezecabil, cu tumori care prezinta deletii in exonul 19 sau
mutatii de substitutie in exonul 21 (L858R) ale EGFR, fara progresia bolii in timpul sau dup radio-chimioterapie cu
compusi pe baza de platina.

BUROSUMABUM

Crysvita

finalizat

CRYSVITA este indicat pentru tratamentul hipofosfatemiei asociate cu FGF23 in osteomalacia indusé de tumori
asociatd cu tumori mezenchimale fosfaturice care nu pot fi rezecate curativ sau localizate la copiisi adolescenti cu
Varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani si la adulti.

finalizat

Combinatii (Peridoprilum+Amlodipinum)

Prestance

Prestance este indicat ca terapie de substitutie in hipertensiunea arteriald esentiala si/sau boala coronarian
stabil3, la pacienti a ciror afectiune este deja controlaté cu perindopril si amlodiping, administrate separat, in
doze similare.

finalizat

Olaparibum

Lynparza

in monoterapie sau in asociere cu tratament endocrin in context adjuvant la pacier§i adulfi cu neoplasm mamar,
in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, cu mutaii germinale ale genei BRCA1/2, tratati anterior cu

finalizat

ie in context neoadjuvant sau adjuvant

Propranololum

Hemangiol

HEMANGIOL este indicat in tratamentul hemangiomului infantil proliferativ pentru care este necesara terapie
sistemicd:
* hemangiom care prezinta risc vital sau functional,
« hemangiom ulcerat dureros si/sau care nu raspunde la masuri simple de ingrijire a leziunilor,
« hemangiom cu risc de cicatrici permanente sau desfigurare.

Tr trebuie sa fie initiat la sugari cu varsta cuprins3 intre 5 i 5i 5 luni

finalizat

Fingolimodum

Fingolimod Dr. Reddy’s

Fingolimod Dr. Reddy’s este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru scleroza multipla recidivanta-
remitenta extrem de activa la urmatoarele grupe de pacienti adultisi pacienti copii si adolescenti cu vérsta de 10
ani si peste:
pacienti cu boald extrem de activd in ciuda administrarii unei scheme completesi adecvate de tratament, cu cel

putin un tratament de modificare a bolii
sau
pacienti cu scleroza multipla recidivant3-remitent3 severs, cu evolutie rapids, defin
care implica dizabilitate intr-un an si 1 sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN cranian sau o
crestere semnificativa a leziunilor T2, comparativ cu cel mai recent RMN.

de 2 sau mai multe recidive

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul cancerului colorectal cu deficiert3 de reparare
a nepotrivirii ADN-ului sau cu instabilitate microsatelitard de grad inalt, la adulti, in urmétoarele situatii: -
tratamentul de primé linie al cancerului colorectal nerezecabil sau metastazat;

finalizat

ESKETAMINUM

SPRAVATO

Spravato este indicat in episodul depresiv curent moderat pana la sever in asociere cu un ISRS sau un IRSN la
adultii cu tulburare depresiva major3 rezistent la tratament, care nu au réspuns la cel putin dous tratamente
diferite cu antidepresive.

finalizat

Fingolimodum

Fingolimod Zentiva

Fingolimod Zentiva este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru scleroza multipla recidivanta-
remitent3 extrem de activi la urmétoarele grupe de pacienti adultisi pacienti copii si adolescenti cu vérsta de 10
ani si peste @ Pacienti cu boala extrem de activa in ciuda administrarii unei scheme complete si adecvate de
tratament, cu cel putin un tratament de modificare a bolii (pentru exceptii i informatii privind perioadele de
eliminare completd, vezi pct. 4.4 5i 5.1) sau B Pacienti cu scleroza multipla recidivanta-remitentd severa, cu
evolutie rapida, definitd de 2 sau mai multe recidive disabilitante intr-un an si 1 sau mai multe leziuni cu captare
de Gadolinium la RMN cranian sau o crestere semnificativa a leziunilor T2 comparativ cu cel mai recent RMN.

finalizat

Trientinum

CUPRIOR

Cuprior este indicat pentru tratamentul bolii Wilson la adulti, adolescenti si copii 2 5 ani cu intoleranta la terapia
cu D-penicilamini.

finalizat

DIMETHYL FUMARATE

Dimetil fumarat Dr Reddys

Dimetil fumarat Dr. Reddy’s este indicat pentru tratamentul paciergilor adulti si copii si adolescenti cu varsta de 13
ani si peste cu sclerozs multipli forma recurent-remisivi (SMRR).

finalizat

SECUKINUMABUM

COSENTYX

Cosentyx este indicat in tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pani la severe (acnee invers3), la
adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemica conventionald a HS, atunci cand tratamentul cu adalimumab
nu poate fi administrat sau pacien

u rdspund la tratamentul cu adalimumab.

finalizat

DURVALUMABUM

IMFINZI

IMFINZI in monoterapie este indicat in tratamentul de prima linie pentru pacierti adulti cu carcinom hepatocelular
(CHC) in stadiu avansat sau nerezecabil.

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

Keytruda® este indicat in monoterapie pentru adulii cu cancer colorectal MSI-H sau dMMR, in urmétoarele
situatii- tratamentul cancerului colorectal nerezecabil sau metastatic, dupd administrarea anterioara a
tratamentului asociat pe baza de fluoropirimidina.

finalizat

OMAVELOXOLONUM

Skyclarys

Skyclarys este indicat in tratamentul ataxiei Friedreich la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste.

finalizat

TOFERSENUM

Qalsody

Qalsody este indicat pentru tratamentul adultilor cu scleroza laterald amiotrofica (SLA), asociatd cu o mutatie in
gena superoxid dismutazei 1 (SOD1).

finalizat

PEGUNIGALSIDASUM ALFA

ELFABRIO

Elfabrio este indicat pentru terapia de substitutie enzimatic3 pe termen lung la pacientii adulti cu diagnostic
confirmat de boald Fabry (deficit de alfa-galactozidaza).

finalizat

Irinotecanum

Onivyde

ONIVYDE pegylated liposomal este indicat: in asociere cu oxaliplatin, 5-fluorouracil (5-FU) si leucovorin (LV),
pentru tratamentul de prim linie al adenocarcinomului pancreatic metastazat, la pacierii adulti

finalizat

Iptacopanum

Fabhalta

FABHALTA este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu glomerulopatie indusa de
complementul 3 (C3G) in asociere cu un inhibitor al sistemului renin3-angiotensin (RAS) sau la pacienti cu
intolerant3 la inhibitori ai RAS sau pentru care este contraindicat un inhibitor RAS

finalizat

ZONISAMIDUM

ZOCAP

Zocap este indicat ca monoterapie pentru tratamentul crizelor epileptice partiale, cu sau fara generalizare
secundara, la adulti cu epilepsie nou diagnosticata.

finalizat

ZONISAMIDUM

ZOCAP

Zocap este indicat ca: Medicatie adjuvanta in tratamentul crizelor epileptice partiale, cu sau fars generalizare
secundara, la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste.

finalizat

ELTROMBOPAG

Tocieta

Tocieta este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu trombocitopenie imund primaré (TIP) si care sunt
refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, i i

Tocieta este indicat pentru tratamentul paciertilor copii si adolescenti cu varsta de 1an si peste cu
trombocitopenie imuni primaré (TIP), la care au trecut 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt

refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline)

TOCIETA este indicat la pacientii adulti cu anemie aplastica severs dobandits (AAS), care au fost fie

refractari la terapia imunosupresoare anterioars, fie tratati anterior in mod excesiv si care nu sunt eligibili
pentru transplant de celule stem hematopoietice

ur

finalizat




ELTROMBOPAG

Tocieta

Tocieta este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu trombocitopenie imuna primar (TIP) si care sunt
refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline)

Tocieta este indicat pentru tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu varsta de 1 an si peste cu
trombocitopenie imuni primaré (TIP), la care au trecut 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt
refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline)

TOCIETA este indicat la pacientii adulti cu anemie aplastici severs dobandits (AAS), care au fost fie
refractari la terapia imunosupresoare anterioard, fie tratati anterior in mod excesiv si care nu sunt eligibili
pentru transplant de celule stem hematopoietice

finalizat

FARICIMABUM

VABYSMO

Vabysmo este indicat pentru tratamentul adulfilor pacienti cu afectare a acuitatii vizuale determinata de edemul
macular secundar ocluziei venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR] sau ocluzie de vend centrald a
retinei [OVCR]).

finalizat

CANDESARTANUM
CILEXETIL+INDAPAMIDUM

CO-KARBIS 16 mg/2,5 mg

Hipertensiune arteriala esentiala

finalizat

CANDESARTANUM
CILEXETIL+INDAPAMIDUM

CO-KARBIS 8 mg/2,5 mg

Hipertensiune arteriala esentiala

finalizat

METYRAPONUM

METOPIRONE

Pentru abordarea terapeutica a pacientilor cu sindrom Cushing endogen

finalizat

Tildrakizumab

llumetri

llumetri este indicat pentru tratamentul adukilor cu psoriazis in placi moderat pand la sever care sunt candidati
pentru terapie sistemics.

finalizat

DURVALUMABUM

Imfinzi

IMFINZI in monoterapie este indicat in tratamentul paciertilor adulti cu cancer pulmonar cu celule
mici in stadiu limitat (LS-SCLC), a céror boala nu a progresat dupa chimioradioterapie cu compusi pe
bazi de platini

finalizat

Tofacitinibum

Xeljanz

Tofacitinib este indicat in tratamentul pacienfilor aduli cu colits ulcerativa (CU) activa, moderata pana la severs,
care au avut un rispuns inadecvat, au pierdut rispunsul terapeutic sau nu au tolerat fie tratamentul convertional,
fie un agent biologic

finalizat

LAPATINIBUM

Lapatinib Stada

Lapatinib STADA este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar, ale céror
tumori exprima HER2 (ErbB2) in exces;
in asociere cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm mamar avansat sau metastatic, progresiv in
urma unor terapii anterioare, care trebuie sé fi inclus antracicline si taxani si terapie cu
trastuzumab, in context metastatic
in asociere cu un inhibitor de aromataza la femeile cu boals metastatica cu receptori hormonali
prezentj, aflate in postmenopauzi, pentru care chimioterapia nu este indicatd in prezent.

finalizat

Ticagrelor

KOGAVANT 60 mg comprimate filmate

Kogavant, administrat in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia
evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu
* sindrom coronarian acut (SCA) sau
« antecedente de infarct miocardic (IM) si risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

documentatie
incompleta

Ponesimod

Ponvory

Ponvory este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu forme recidivante de scleroza multipla (SMR)
cu boals activs definit3 prin caracteristici clinice sau imagistice.

finalizat

Tocilizumab

Roactemra

RoActemra este indicat pentru tratamentul sindromului de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia
pe bazi de limfocite T cu receptor chimeric pentru antigen (chimeric antigen receptor T cell, CAR-T),
sever sau care pune viata in pericol, la pacienti adulti sau copii si adolescenti cu vérsta de 2 ani sau
peste.

finalizat

DURVALUMABUM

IMFINZI

IMFINZI in asociere cu chimioterapie cu compusi pe baz de plating ca tratament neoadjuvant, urmat
de IMFINZI in monoterapie ca tratament adjuvant, este indicat in tratamentul NSCLC operabil, pentru
pacienti adulti cu risc crescut de recidiv si frs mutatii EGFR sau fara rearanjare specificé la nivelul
genei care codifics enzima ALK

finalizat

Axitinibum

Axitinib Stada

Axitinib Stada este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu carcinom renal in stadiu avansat (CCR) dupa
esecul tratamentului anterior cu sunitinib sau cu un medicament din clasa citokinelor.

finalizat

NIRAPARIBUM

ZEJULA

Zejula este indicat in monoterapie pentru tratamentul de intretinere la paciente adulte cu cancer ovarian epitelial
seros de grad fnalt, recidivant, sensibil la compusi pe baz3 de plating, cancer al trompei uterine sau cancer
peritoneal primar care prezinta raspuns (complet sau partial) la chimioterapia pe baza de platina

finalizat

FOSTEMSAVIRUM

RUKOBIA

Rukobia, in asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul adultilor cu infectie cu HIV-1
multirezistentd la medicamente, pentru care nu este posibild constituirea unui alt regim antiviral supresor.

finalizat

Denosumab

Osenvelt

Prevenirea i asociate si: i osos (fractura ica, iradiere la nivel osos, compresie la nivelul
coloanei vertebrale sau interventie chirurgical la nivel osos) la adulti cu afectiuni maligne in stadiu avansat, cu
interesare 0soasa

finalizat

Ticagrelor

Orebriton

Orebriton, administrat in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia
evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu
- sindrom coronarian acut (SCA) sau
- antecedente de infarct miocardic (IM) si risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

finalizat

Daratumumabum

DARZALEX

in asociere cu bortezomib, i ida si a, pentru tr
multiplu nou diagnosticat.

adulti cu mielom

finalizat

Edoxabanum

SETIAPO

Setiapo este indicat in prevenirea accidentului vascular cerebralsi a emboliei sistemice la pacienti adulti cu
fibrilatie atriald nonvalvulara (FANV) cu unul sau mai multi factori de risc, precum insuficientd cardiaca congestiva,
hipertensiune arterial3, varst3 > 75 de ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau accident ischemic
tranzitoriu (AIT) in trecut. Setiapo este indicat in tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si emboliei
pulmonare (EP), prevenirea TVP si EP recurente la adulti (vezi pct. 4.4 pentru pacienti cu EP instabili hemodinamic))

finalizat

Trastuzumabum Deruxtecanum

ENHERTU

Cancer mamar cu HER2 scézut si cu HER2 ultrascazut Enhertu in monoterapie este indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu ® cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu receptor hormonal (RH) pozitiv, HER2 scazut
sau HER2 ultrascizut, cirora li s-a administrat cel putin o terapie endocrina in contextul metastazelor si care nu

sunt considerati eligibili pentru terapia endocrina ca linie urmatoare de tratament

finalizat

Olaparibum

LYNPARZA

Cancer endometrial Lynparza in asociere cu durvalumab este indicat ca tratament de intretinere la pacientele
adulte cu cancer endometrial primar in stadiu avansat sau recidivat, cu competerta de reparare a erorilor aparute
n timpul replicarii ADN-ului (mismatch repair proficient, pMMR), fara progresie in timpul tratamentului de prima

linie cu durvalumab in asociere cu carboplatini si paclitaxel.

finalizat

Durvalumabum

IMFINZI

Cancer endometrial IMFINZI in asociere cu carboplatini si paclitaxel este indicat in tratamentul de prims linie
pentru pacientele adulte cu cancer endometrial primar in stadiu avansat sau recidivat care sunt eligibile pentru
tratament sistemic, urmat de tratament de intretinere cu: ® IMFINZI in monoterapie pentru cancer endometrial cu
deficienta de reparare a erorilor apérute in timpul replicarii ADN-ului (mismatch repair deficient, dMMR) »
IMFINZI in asociere cu olaparib pentru cancer endometrial cu competerts de reparare a erorilor aparute in timpul
replicarii ADN-ului (mismatch repair proficient, pMMR).

finalizat

BLINATUMOMABUM

BLINCYTO

BLINCYTO este indicat ca monoterapie ca parte a terapiei de consolidare pentru tratamentul pacientilor adulti cu
LLA cu precursor de celul B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 pozitiva, nou diagnosticat

finalizat




LYVDELZI 10 mg (seladelpar) este indicat pentru tratamentul colangitei biliare primare (CBP), in asociere cu acidul

Seladelpar LYVDELZI ursodeoxicolic (UDCA) la adultii care au un rispuns inadecvat la administrarea UDCA individual sau ca finalizat
monoterapie la cei care nu pot tolera UDCA.
Dermatita atopicd
Adulti si adolescenti
Dupixent este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice moderats pana la severa la aduli si adolescenti cu
Dupilumabum DUPIXENT Varsta de 12 ani si peste, care sunt candidati pentru terapie sistemic. finalizat
Copii cu vérsta cuprins3 intre 6 luni si 11 ani
Dupixent este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice severe la copii cu varsta cuprinsa intre 6 lunisi 11 ani,
care sunt candidati pentru terapie sistemic3.
Ontozry este indicat ca tratament addugat in cazul crizelor convulsive cu debut focal, cu sau férd generalizare
Cenobamatum ONTOZRY secundars, la pacientii adulti cu epilepsie care nu a fost controlatd adecvat avand un istoric de tratament cu cel finalizat
putin 2 i anti 3
AGAMREE este indicat in tratamentul distrofiei musculare Duchenne (DMD) la
Vamorolonum AGAMREE — N . { ) finalizat
pacienti cu varsta de 4 ani si peste.
Rybelsus este indicat pentru tratamentul adutilor cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru
imbunétatirea controlului glicemic, ca terapie adaugata la dieta si exercitii fizice » sub forma de monoterapie -
SEMAGLUTIDUM RYBELSUS oA N N . - N 1 P finalizat
atunci cand administrarea de metformin este consideratd inadecvatd din cauza intolerantei sau contraindicatiilor «
in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.
Plategra, administrat in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia evenimentelor
TICAGRELOR PLATEGRA aterotrombotice la pacientii adulti cu - sindrom coronarian acut (SCA) sau - antecedente de infarct miocardic (IM) finalizat
si risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic
Evkeeza este indicat ca adjuvant la regimul alimentar si alte terapii de scadere a valorilor colesterolului de tip
EVINACUMABUM EVKEEZA lipoproteine cu densitate mic3 (LDL-C), pentru tratamentul paciertilor adulti, copii si adolescenti cu varsta de 5 ani | anulat - neplata factura
jie familiald igots (HFHo).”
Eydenzelt este indicat la adulti pentru tratamentul:
AFLIBERCEPTUM EYDENZELT 40mg/ml « degenerescentei maculare legat3 de varst3 (DMLV) forma neovasculara (umeds) finalizat
Eydenzelt este indicat la adulti pentru tratamentul:
AFLIBERCEPTUM EYDENZELT 40mg/ml « afectarii acuitétii vizuale determinaté de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR finalizat
centrala)
Talzenna este indicat in asociere cu ida pentru adulti cu cancer de -
TALAZOPARIBUM Talzena " N N P " s finalizat
prostata metastatic rezistent la castrare (mCRPC) la care chimioterapia nu este indicata clinic
Mepsevii este indicat pentru tratamentul ifestarilor ice ale idozelor VII (MPS VII; _—
VESTRONIDASUM ALFA MEPSEVII P P . N { finalizat
sindromul Sly)
Tremfya, singur sau in asociere cu metotrexat (MTX), este indicat pentru tratamentul artritei psoriazice active la
Guselkumabum TREMFYA pacientii adulti care au avut un raspuns inadecvat sau intolerantd la un tratament anterior cu medicament finalizat
antireumatic modificator al bolii (DOMARD)
Filspari este indicat pentru adultilor cu patie primard cu i a A (IgAN) cu excretie de _—
Sparsentanum FILSPARI P T P . ¥ . . p, ) (1gAN) i finalizat
proteine in urind 2 1,0 g/zi (sau cu un raport proteine /creatinind urinare (RPCU) 2 0,75 g/g
) Vyloy, in asociere cu chimioterapia care contine fluoropirimiding si platina, este indicat pentru tratamentul de -
Zolbetuximabum vyLoy orimé linie al pacientilor adulti cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrics(JEG) local avansat finalizat
nerezecabil sau metastatic HER2 negativ ale caror tumori sunt Claudin (CLDN)18.2 pozitive
Amuvuttra este indicat pentru tratamentul amiloidozei cu transtiretina de tip sélbatic sau ereditard la pacientii
VUTRISIRANUM AMVUTTRA P : zet cu tra s paciert finalizat
adulti cu car (ATTR-CM)
Rybelsus este indicat pentru tratamentul adukilor cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru
SEMAGLUTIDUM RYBELSUS imbunétatirea controlului glicemic, ca terapie addugata la dieta si exercitii fizice ® sub forma de monoterapie finalizat
atunci cand administrarea de metformin este consideratd inadecvata din cauza intolerantei sau contraindicatiilor
in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.
Calquence in asociere cu venetoclax cu sau féra obinutuzumab este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti
ACALABRUTINIBUM CALQUENCE d - - s = P : P ’ ’ finalizat
cu leucemie limfocitard cronica (LLC) netratata anterior
Cagluen este indicat in prevenirea accidentului vascular cerebralsi a emboliei sistemice la pacienti adulti cu
fibrilatie atriald non-valvulard (FANV) cu unul sau mai muti factori de risc, cum sunt insuficientd 2 cardiaca
congestiva, hipertensiune arterial3, varsts > 75 de ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau accident
Edoxabanum CAGLUEN ischemic tranzitoriu (AIT) in antecedente. finalizat
Cagluen este indicat in tratamentul trombozei venoase profunde (TVP)si al emboliei pulmonare (EP) si in
prevenirea TVP si EP recurente la adulti (vezi pct. 4.4 pentru pacienti cu EP instabili din punct de vedere
hemodinamic).
TRUQAP este indicat in asociere cu fulvestrant pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer mamar in stadiu
avansat local sau metastatic, cu receptori estrogenici (RE) pozitivi si cu receptorul 2 al factorului uman de crestere
CAPIVASERTIBUM TRUQAP . . . . o L ) PO finalizat
QA epidermica (HER2) negativ, cu una sau mai multe alterdri PIK3CA/AKT1/PTEN dupi recidivi sau progresie apdrutd
n timpul sau dupa un regim pe baza de tratament hormonal
Evrysdi este indicat pentru tratamentul amiotrofiei spinale (atrofie musculard spinala, AMS) 5q la pacienti cu un
Risdiplamum EVRYSDI v i pentr 1 am spinale ( mus pinals, AMS) 5q la pacien finalizat
diagnostic clinic de AMS tip 1, tip 2 sau tip 3 sau cu una pan3 la patru copii ale genei SMN2.
Kymbek este indicat in prevenirea accidentului vascular cerebralsi a emboliei sistemice la pacienti adulti
cufibrilatie atriald non-valvulard (FANV) cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt insuficientd
Edoxabanum KYMBEK cardiacdcongestiva, hipertensiune arteriala, varsta > 75 de ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau finalizat
accident
ischemic tranzitoriu (AIT) in antecedente.
Kymbek este indicat in tratamentul trombozei venoase profunde (TVP)si al emboliei pulmonare (EP) si in
Edoxabanum KYMBEK v . h P \ )'. P (EP)s finalizat
prevenirea TVP si EP recurente la adulti.
Padcev, in asociere cu pembrolizumab, este indicat pentru tratamentul de prima linie al paciertilor adulti cu -
ENFORTUMABUM VEDOTINUM PADCEV . P . P o ‘p " . P .n . t, finalizat
cancer urotelial nerezecabil sau metastazat care sunt eligibili pentru chimioterapia pe bazi de platin.
Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sinctial
respirator (VSR) la:
Nirsevimabum BEYFORTUS . S O P (. ) : : finalizat
i. Nou-ndscuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora.
Calquence in asociere cu bendamustinasi rituximab (BR) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
ACALABRUTINIBUM CALQUENCE cu limfom cu celule de manta (LCM) netratat anterior si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de finalizat
celule stem (TACS).
Tepotinibum TEPMETKO TEPMETKO administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer finalizat
pulmonar fara celule mici (NSCLC) avansat care prezintd modificari care duc la ignorarea exonului 14
al genei factorului de tranzitie mezenchimals-epitelials (METex14), care necesits terapie sistemica
dup3 tratamentul anterior cu imunoterapie si/sau chimioterapie pe baza de saruri de platina.
OMALIZUMABUM OMLYCLO Omlyclo este indicat ca tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti adulti si adolescenti (12 ani si finalizat
peste aceasta varsta), cu raspuns la cu antihi inice H1.
RANOLAZINUM RANOLAZINA Ranolazind Atb este indicat la adulti ca terapie adj a pentru t i ic al pacientilor cu finalizat

angini pectorali stabils care sunt controlati inadecvat sau nu tolereaz3 terapiile antianginoase de prims linie
(cum ar fi beta-blocantele si/sau antagonistii canalelor de calciu).




RANOLAZINUM RANOLAZINA Ranolazini Atb este indicat la adulti ca terapie adj 4 pentru tr: i ic al pacientilor cu finalizat
angind pectorald stabild care sunt controlati inadecvat sau nu tolereaza terapiile antianginoase de prima linie
(cum ar fi beta-blocantele si/sau antagonistii canalelor de calciu).
Yescarta este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu limfom difuz cu celule B mari (DLBCL) si limfom cu celule
AXICABTAGENUM CILOLEUCELUM YESCARTA B de grad mare (HGBL) care recidiveaza in decurs de 12 luni de la incheierea tratamentului sau care este refractar finalizat
la chimicimunoterapie de prim linie.
AXICABTAGENUM CILOLEUCELUM YESCARTA Yescarta este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu DLBCL recidivat sau refractar (r/r) si limfom mediastinal finalizat
primar cu celule B mari (PMBCL), dup3 dous sau mai multe linii de terapie sistemica.
Evkeeza este indicat ca adjuvant la regimul alimentar si alte terapii de scadere a valorilor colesterolului de tip
EVINACUMABUM EVKEEZA lipoproteine cu densitate mic3 (LDL-C), pentru tratamentul paciertilor adulti, copii si adolescenti cu varsta de 6 finalizat
luni sipeste cu hipercolesterolemie familials homozigots (HFHo).”
VACAFTORUM Kaftrio comprimate este indicat, in cadrul unei scheme terapeutice in asociere cu ivacaftor, pentru tratamentul
KAFTRIO fibrozei chistice (FC) la pacienti cu varsta de 6 ani si peste, care prezintd cel putin o mutatie care nu apartine clasei finalizat
TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM N N o % 16 P
1 a genei regulatorului de conductants transmembranar3 al fibrozei chistice (CFTR)
Kalydeco comprimate este indicat: in cadrul unei scheme terapeutice cu combingia
IVACAFTORUM KALYDECO ivaFaﬁor/lezacaﬁ?r/elfzxac?flor cam}:rimate, - ) . finalizat
pentru tratamentul adultilor, adolescentilor si copiilor cu vérsta de 6 ani si peste cu fibroza
chistics, care prezint3 cel putin 0 mutatie care nu apartine clasei | la nivelul genei CFTR
Opdualag este indicat pentru tratamentul de prima linie al melanomului in stadiu avansat (nerezecabil sau
COMBINATII OPDUALAG metastazat) la adulti i adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu expresie a PD-L1 Ia nivelul celulelor tumorale < finalizat
(NIVOLUMABUM+RELATLIMABUM) 1%
Adaugare concentratie pt Afglir este indicat la adulti pentru tratamentul:
« degenerescentei maculare legats de varst (DMLV) forma neovasculara (umeds) (vezi pet. 5.1),
« afectarii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR -
AFLIBERCEPTUM AFQLIR N N finalizat
de ram sau OVR centrald) (vezi pct. 5.1),
vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD) (vezi pct. 5.1),
» afectdrii acuitdtii vizuale determinata de neovascularizatia coroidald miopicd (NVC miopica)
[REKAMBYS este indicat, in asociere cu injectia cu cabotegravir, pentru tratamentul infectiei cu virusul
imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la adultii si adolescentii (cu varsta de cel putin 12 ani si cu o greutate de
cel putin 35 de kg) care sunt suprimati virusologic (ARN HIV-1 < 50 copii/ml), aflati sub o schems de tratament o
RILPIVIRINUM REKAMBYS stabil cu antiretrovirale, firs dovezi prezente sau anterioare de rezistentd viral Ia, i far3 esec virusologic cu finalizat
agenti din clasa inhibitorilor non-nucleozidici ai reverstranscriptazei (INNRT) si din clasa inhibitorilor de integraza
(INT)
Vocabria injectabil este indicat in asociere cu rilpiviring injectabila pentru tratamentul infectiei cu virusul
CABOTEGRAVIRUM VOCABRIA 600 mg imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la adultisi adolescenti (cu vérsta de cel putin 12 ani si care cantaresc cel finalizat
putin 35 kg) care prezint3 supresie virusologica (ARN HIV-1
Vocabria injectabil este indicat in asociere cu rilpiviring injectabila pentru tratamentul infectiei cu virusul
CABOTEGRAVIRUM VOCABRIA 30 mg imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la adultisi adolescenti (cu vérsta de cel putin 12 ani si care cantaresc cel finalizat
putin 35 kg) care prezint3 supresie virusologica (ARN HIV-1
IMBRUVICA in asociere cu rituximab, ciclofosfamida, doxorubicina, vincristina si prednisolon
. X (IMBRUVICA + R-CHOP), alternand cu R-DHAP (sau R-DHAOX) firs IMBRUVICA, urmat de o
Ibrutinibum Imbruvica - S - s finalizat
IMBRUVICA in este indicat in tr ul pacientilor adulti cu limfom cu celule de
manta (LCM) netratat anterior, care pot fi eligibili pentru transplant autolog de celule stem (TACS)
AFLIBERCEPTUM EYDENZELT 40mg/ml Eydenzelt este indicat la adulti pentru tratament‘ulzaf?ctérii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular finalizat
diabetic (EMD)
AFLIBERCEPTUM EYDENZELT 40mg/ml Eydenzelt este indicat la adulti pentru tratamer}tulfafécfé i acuit.é; .vizuale determinata de neovascularizatia finalizat
coroidal3 miopic3 (NVC miopics)
ARIPIPRAZOLUM Ability Maintena Abilify Maintena este indicat pentru tratamentul de fntrejinere al schizofreniei la pacienti adulti stabilizati cu finalizat
aripiprazol.
Tecartus este indicat pentru tratarea pacientilor adulti, cu varsta de minim 26 de ani, cu leucemie -
BREXUCABTAGENUM AUTOLEUCELUM TECARTUS N s . < . s " finalizat
limfoblastica acuta (LLA) cu precursori de celule B, recidivanta sau refractara.
Tecartus este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu limfom cu celule de manta (LCM) recidivat
BREXUCABTAGENUM AUTOLEUCELUM TECARTUS sau refractar, dupa doud sau mai multe linii de terapie sistemic, inclusiv un inhibitor al tirozin-kinazei finalizat
Bruton (BTK).
Addugare DARZALEX ca monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu mielom multiplu -
DARATUMUMABUM DARZALEX N N N " N finalizat
asimptomatic cu risc crescut de a dezvolta mielom multiplu
UPADACITINIBUM RINVOQ RINVOQ este indicat pentru tratamentul arteritei cu celule gigante la pacierti adulti. finalizat
FOSTEMSAVIRUM RUKOBIA Ruk.oblai, in aioclere c‘u alte antiretrovirale, este indicat Pgn}ru trafarventul afiulgllorFu |nfe.c?|e cu HIV-1 finalizat
multirezistents la medicamente, pentru care nu este posibila constituirea unui alt regim antiviral supresor.
Piasky in monoterapie este indicat pentru ientilor adulti, i'si copii cu varsta de 12 ani
sau peste, cu o greutate corporals de 40 kg sau mai mult, cu hemoglobinurie paroxistics nocturn3 (HPN): - La
CROVALIMABUM PIASKY pacientii cu hemoliza cu simptom(e) clinic(e) indicative pentru activitatea crescuta a bolii. - La pacientii care sunt finalizat
stabili clinic dup ce au fost tratati cu un inhibitor al componentei complementului 5 (C5) cel putin in decursul
ultimelor 6 luni.
COMBINATII MAVIRET Maviret este indicat pentru tratamentul infectiei cronice cu virusul hepatitic C (VHC) la copii cu varsta de 3 ani finalizat
(GLECAPREVIRUM+PIBRENTASVIRUM) sau peste
Ad3ugare PREVYMIS este indicat in tratamentul profilactic al reactivarii infectiei cu virusul citomegalic (VCM)
LETERVIOVIRUM PREVYMIS si al bolii induse de virusul citomegalic la pacienti adulisi copii 5i adolescenti cu greutatea corporals finalizat
de cel putin 15 kg VCM-seropozitivi [R+] la care s-a efectuat un transplant alogen de celule stem
hematopoietice (TCSH)
Enhertu in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu adenocarcinom gastric sau al
TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM ENHERTU jonctiunii gastroesofagiene (JGE) HER2 pozitiv, avansat, carora li s-a administrat o schemd de tratament finalizat
anterioars pe bazi de
Addugare Columvi este indicat, in asociere cu itabind si iplatind, pentru tre ul pacientilor adulti
GLOFITAMABUM CoLUMVI cu limfom difuz cu celule B mari, nespecificat altfel (DLBCL NOS), recidivat sau refractar la finalizat
tratament, care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem (TACS).
PEMBROLIZUMABUM KEYTRUDA Keytruda - este indicafin asoc'\.ere cu fenfortumab v‘edotin pentru ‘tra(amentu\ de primé linie al finalizat
car Ji urotelial nerezecabil sau la aduftl
Sephience este indicat pentru tratamentul hiperfenilalaninemiei (HPA) la pacierti adulti, adolescenti si -
SEPIAPTERINUM SEPHIENCE L " . finalizat
copii cu fenilcetonurie (FCU)
Tratament neoadjuvant si adjuvant al NSCLC OPDIVO, in asociere cu chimioterapie pe bazi de saruri de platina ca
NIVOLUMABUM OPDIVO tratament neoadjuvant, urmat de OPDIVO in monoterapie ca tratament adjuvant, este indicat pentru tratamentul finalizat
cancerului bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recidiva, la paciertii adulti
ale caror tumori prezinta expresie PD-L1 2 1% (vezi pct. 5.1 pentru criteriile de seledie).
Dermatit3 atopi
Adulti si adolescenti
Dupixent este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice moderats pana la severa la aduli si adolescenti cu
DUPILUMABUM DUPIXENT varsta de 12 ani i peste, care sunt candidati pentru terapie sistemics. finalizat
Copii cu vérsta cuprins3 intre 6 luni si 11 ani
Dupixent este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice severe la copii cu varsta cuprinsa intre 6 lunisi 11 ani,
care sunt candidati pentru terapie sistemic3.
Prurigo Nodularis (PN)
DUPILUMABUM DUPIXENT Dupixent este indicat pentru tratamentul adukilor cu prurigo nodularis (PN) moderat pén3 la sever, care sunt finalizat

candidati pentru terapia sistemica.




APADAMTASUM ALFA+CINAXADAMTASUM
ALFA

ADZYNMA

u jilor in cazul pacientilor cu purpura tr itopenica trombotica

finalizat

BEREMAGENE GEPERPAVEC

VYJUVEK

Vyjuvek este indicat pentru tratamentul plagilor la pacientii cu epidermoliza buloasa distrofica (EBD) cu una sau
mai multe mutatii la nivelul genei care codifics laniul alfa 1 al colagenului de tip VIl (COL7A1), incepand de la
nastere.

finalizat

EPLONTERSENUM

WAINZUA

Wainzua este indicat pentru tratamentul amiloidozei ereditare mediata de transtiretina (Hereditary transthyretin
amyloidosis with polyneuropathy, hATTR) la pacientii adulti cu polineuropatie in stadiul 1 sau stadiul 2.

finalizat

MACITENTANUM

OPSUMIT

Opsumit, administrat in monoterapie sau in asociere, este
indicat pentru tratamentul de lunga durata al
hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP) la copii si
adolescenti cu varsta intre 2 ani si sub 18 ani aflati in clasa
functionala Il sau IIl OMS

finalizat

MACITENTANUM

OPSUMIT

Opsumit, administrat in monoterapie sau in asociere, este
indicat pentru tratamentul de lunga durata al
hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP) la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani si greutate corporala ~
40 kg aflati in clasa functionala Il sau Il OMS

finalizat

VINCRISTINUM

VINCRISTINA TEVA

in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente oncolitice pentru a trata:

1.Leucemia acutd limfoblastica

2.Limfoame maligne, care includ boala Hodgkin si limfoame non-Hodgkin

3.Mielomul multiplu

4.Tumori solide, care includ carcinomul mamar (metastazat), carcinom pulmonar cu celule mici

5.Sarcomul Ewing, rabdomiosarcomul, tumorile neuroectodermale primitive (precum meduloblastomul si
neuroblastomul), tumora Wilm si retinoblastomul

6.Purpura trombocitopenica idiopatica (PTI). Pacientii cu PTI refractaré la splenectomie si tratament pe termen
scurt cu corticosteroizi pot raspunde la vincristind dar medicamentul nu este recomandat ca tratament primar al
acestei afectiuni. Dozele sdptamanale recomandate de vincristind, administrat timp de 3-4 séptamani, au produs
remisie permanent la unii pacienti.

retras

EMPAGLIFLOZINUM

JARDIANCE

Jardiance este indicat pentru tratamentul adukilor cu boala renald cronica.

finalizat

NIRSEVIMABUM

BEYFORTUS

Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sinctial
respirator (VSR) la:

i. Nou-nascuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora.

ii. Copii cu varsta de pana la 24 de luni care raman vulnerabili la boala determinatd de VSR severa pana la al doilea
lor sezon cu VSR (vezi pct. 5.1).

Beyfortus trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA 25 mg/ml

KEYTRUDA este indicat in asociere cu carboplating si paclitaxel pentru tratamentul de primé linie al carcinomului
endometrial primar avansat sau recurent, la adulti care sunt eligibili pentru tratament sistemic.

finalizat

DIFELIKEFALINUM

KAPRUVIA

Kapruvia este indicat pentru tratamentul pruritului moderat pand la sever asociat cu boala renala cronica la
pacienti adulti care efectueaz3 sedinte de hemodiall

finalizat

ERDAFITINIBUM

BALVERSA

Balversa administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom
urotelial (CU) nerezecabil sau metastatic cu modificéri ale genei FGFR3 susceptibile, cérora li s-a
administrat anterior cel putin o linie de tratament continand un inhibitor PD-1 sau PD-L1 in schema
terapeutica pentru forma nerezecabili sau metastatics

in asteptare

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al carcinomului urotelial cu invazie musculara
(CUIM), cu expresie PD-L1 > 1% la nivelul celulelor tumorale, la adulti cu risc crescut de recidivi dup3 efectuarea
rezectiei radicale a CUIM.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul de prima linie al carcinomului renal avansat cu
prognostic intermediar/nefavorabil, la adulti.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

Cancer colorectal (CRC, colorectal cancer) cu deficients de reparare a nepotrivirii ADN-ului (dMMR, mismatch
repair deficient) sau cu instabilitate microsatelitara de grad inalt (MSI-H, microsatellite instability-high)
OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul cancerului colorectal cu deficiertd de reparare
a nepotrivirii ADN-ului sau cu instabilitate microsatelitard de grad inalt, la adulti, in urmétoarele situatii:

- tratamentul de prims linie al cancerului colorectal nerezecabil sau metastazat (vezi pct. 4.25i 5.1);

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in asociere cu chimioterapie combinaté pe bazé de fluoropirimidine si saruri de platind este indicat pentru
tratamentul de prima linie al adenocarcinomului gastric, de jondjiune eso-gastricad sau esofagian, avansat sau
metastazat, HER2-negativ, la pacientii adulti ale ciror tumori prezint3 expresie PD-L1 cu un scor combinat pozitiv
(CPS, combined positive score) 2 5.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in asociere cu cabozantinib este indicat pentru tratamentul de prima linie al carcinomului renal avansat,
la adulti

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al cancerului esofagian sau de jondiune eso-
gastrica, la pacientii adulti care prezinta boala patologica reziduala dupa tratament neoadjuvant anterior cu
chimioradioterapie.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al melanomului in stadiul 11B sau
1IC sau al melanomului extins la ganglionii limfatici sau metastazat, la adultii si adolescentii cu varsta
de 12 ani si peste la care s-a efectuat rezectie completd (vezi pct. 5.1).

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in asociere cu chimioterapie combinats pe baz de fluoropirimidine si sruri de plating este
indicat pentru de primé linie al carci i scuamos esofagian avansat, nerezecabil,
recurent sau metastazat, cu expresie PD-L12 1% la nivelul celulelor tumorale, la adulti.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul cancerului scuamos de cap si gat recurent sau metastazat,
la adulti la care boala progreseaza in timpul sau dupa terapie pe baza de saruri de platina.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO este indicat in monoterapie sau in asociere cu ipili pentru tr i in stadiu
avansat (nerezecabil sau metastazat) la adulti.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul carcinomului scuamos esofagian avansat, nerezecabil,
recurent sau metastazat, dupa chimioterapie anterioara pe baza de fluoropirimidine in asociere cu saruri de
plating, la adulti.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO este indicat ca monoterapie pentru tratamentul carcinomului renal avansat dupa terapie anterioars, la
adulti.

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

Cancer colorectal (CRC, colorectal cancer) cu deficients de reparare a nepotrivirii ADN-ului (dMMR, mismatch
repair deficient) sau cu instabilitate microsatelitara de grad inalt (MSI-H, microsatellite instability-high)
OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul cancerului colorectal cu deficiertd de reparare
a nepotrivirii ADN-ului sau cu instabilitate microsatelitar3 de grad fnalt, la adulti, in urmitoarea situatie:

- tratamentul cancerului colorectal metastazat, dupa chimioterapie anterioard pe baza de asocieri de
fluoropirimidine (vezi pct. 4.2 si 5.1).

finalizat

NIVOLUMABUM

OPDIVO

OPDIVO in monoterapie este indicat pentru tratamentul cancerului bronho-pulmonar altul decat cel cu
celule mici local avansat sau metastazat, dupa tratamentul anterior cu chimioterapie, la adulti.

in asteptare

TEDUGLUTIDUM

REVESTIVE

Revestive este indicat pentru iertilor cu varsta gestafionala corectata de 4 luni si peste cu sindrom
de intestine scurt (SIS). Pacientii trebuie s fie stabili dupa o perioada de adaptare intestinala dupé interventia
chirurgicals

finalizat

SELUMETINIBUM

KOSELUGO

Koselugo in monoterapie este indicat la adulti si la copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si peste, pentru
tratamentul neurofibroamelor plexiforme (NP) si ice i ile din i de tip 1 (NF1)

finalizat

MIRDAMETINIBUM

EZMEKLY

Ezmekly ca monoterapie este indicat pentru tratamentul neurofibroamelor plexiforme (NP) simptomatice,
inoperabile la pacientii adulti, ti i copii cu i 0z3 de tip 1 (NF1) cu varsta de 2 ani si peste.

finalizat




MIRDAMETINIBUM

EZMEKLY

Ezmekly ca monoterapie este indicat pentru tratamentul neurofibroamelor plexiforme (NP) simptomatice,
inoperabile la pacientii adulti, i si copii cu a de tip 1 (NF1) cu varsta de 2 ani si peste.

finalizat

MIRDAMETINIBUM

EZMEKLY

Ezmekly ca monoterapie este indicat pentru tratamentul neurofibroamelor plexiforme (NP) simptomatice,
inoperabile la pacientii adulti, ti i copii cu 0z3 de tip 1 (NF1) cu varsta de 2 ani si peste.

finalizat

ASCIMINIBUM

SCEMBLIX

Scemblix este indicat in tratarea pacientilor adulti cu leucemie mieloidd cronica, cu cromozom Philadelphia, in faza
cronica (LMC-FC Ph+) tratati anterior cu doi sau mai multi inhibitori de tirozin kinaza

in asteptare

BECLOMETASONUM+FORMOTEROLUM+GLI
COPIRONIU BROMIDUM

TRIMBOW

BRONHOPNEUMOPATIA CRONICA OBSTRUCTIVA (BPOC)

Tratamentul de intretinere la pacienti adulti cu boala pulmonaré obstructivé cronica (BPOC) moderat pané la
severs, care nu sunt tratati fn mod adecvat cu ajutorul unei asocieri intre un corticosteroid cu administrare
inhalatorie si un beta2-agonist cu actiune de lunga duraté (pentru efectele asupra controlului simptomelor si
prevenirea exacerbirilor vezi pct. 5.1).

in asteptare

Afliberceptum

AFQLIR

Afqlir este indicat la adulti pentru tratamentul:

« degenerescentei maculare legats de varst (DMLV) forma neovasculara (umeds) (vezi pet. 5.1),
« afectarii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR
de ram sau OVR central3) (vezi pct. 5.1),

« afectarii acuitdtii vizuale determinaté de edemul macular diabetic (EMD) (vezi pct. 5.1),

» afectdrii acuitdtii vizuale determinata de neovascularizatia coroidald miopicd (NVC miopica)

retras

FORMOTEROLUM+GLICOPIRONIUM+BUDES
ONIDUM

TRIXEO AEROSPHERE

Trixeo Aerosphere este indicat ca tratament de intretinere la pacienti adulti cu boald pulmonara
obstructiva cronica (BPOC) moderata pani la severs, care nu sunt tratati in mod adecvat cu o asociere
dintre un corticosteroid cu administrare inhalatorie si un beta2-agonist cu duratd lunga de actiune sau
cu o asociere dintre un beta2-agonist cu durats lungd de adiune si un antagonist muscarinic cu durat3

lungd de actiune (pentru efectele asupra controlului simptomelor si prevenirea exacerbdrilor)

finalizat

BLINATUMOMABUM

BLINCYTO

BLINCYTO este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu varsta de minim 1
luni cu LLA cu precursor de celuli B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 poritiva, refractars sau recidivatd
dupd administrarea a cel putin doua tratamente anterioare sau recidivata dupd transplantul alogen de celule stem
hematopoietice.

BLINCYTO este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu vérsta de minim 1
luné cu LLA cu precursor de celuli B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 pozitivs, la prima recidiva, cu risc
crescut, ca parte a terapiei de consolidare

in asteptare

Ustekinumabum

Stelara

STELARA este indicat in tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu o greutate corporala de cel
putin 40 kg, cu boal3 Crohn activi, moderat3 pans la severs, care au avut un rispuns necorespunzitor
sau au dezvoltat intolerantd, fie la tratamentele conventionale, fie la tratamentele biologice.

finalizat

BELZUTIFANUM

WELIREG

WELIREG este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu boala von
Hippel-Lindau, care necesit3 tratament pentru afediunile asociate carcinom renal (RCC) localizat,
i nervos central (SNC) sau tumori neuroendocrine pancreatice
(pNET, pancreatic neuroendocrine tumours) si pentru care procedurile localizate nu sunt adecvate

hemangi la nivelul si:

finalizat

Vosoritidum

Voxzogo

Voxzogo este indicat in tratamentul acondroplaziei la pacienti cu varsta de 4 luni si peste, ale caror
epifize nu sunt inchise. Diagnosticul de acondroplazie trebuie confirmat prin testare genetica
corespunzitoare

finalizat

NIROGACESTATUM

Ogsiveo

aflate in

Ogsiveo ca monoterapie este indicat pentru adulti cu tumori d
evolutie, care necesits tratament sistemic.

finalizat

NIROGACESTATUM

Ogsiveo

Ogsiveo ca monoterapie este indicat pentru
evolutie, care necesitd tratament sistemic.

adulti cu tumori ide aflate in

finalizat

BRENTUXIMAB VEDOTIN

ADCETRIS

Limfom Hodgkin
ADCETRIS este indicat pentru pacientii adulti cu LH CD30+ Stadiul IIB cu factori de risc, Stadiul Ill sau Stadiul IV,
netratat anterior, in asociere cu etoposida, ciclofosfamida, doxorubicing, dacarbazind, dexametazona (BrECADD

finalizat

FARICIMABUM

Vabysmo

Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitdtii vizuale determinata de edemul
macular secundar ocluziei venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR] sau ocluzie de vend centrala a
retinei [OVCR]).

finalizat

SELPERCATINIBUM

RETSEVMO

Retsevmo in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor cu: - cancer pulmonar far4 celule mici (non-
small cell lung cancer, NSCLC) in stadiu avansat, cu fuziunea genei RET, netratat anterior cu un inhibitor RET.

finalizat

SELPERCATINIBUM

RETSEVMO

in monoterapie este indicat pentru tratamentul adulilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste, care
prezintd cancer tiroidian medular (CTM) avansat cu mutatii RET

finalizat

LANADELUMABUM

TAKHZYRO

TAKHZYRO este indicat pentru prevenirea de rutind a episoadelor recurente de angioedem ereditar
(AEE) la pacientii cu varsta de 2 ani si peste.

finalizat

FRUQUINTINIBUM

FRUZAQLA 1 mg

FRUZAQLA in monoterapie este indicat pentru ientilor adulti cu colorectal
metastatic (CRCm — cancer colorectal metastatic) care au fost tratati anterior cu terapiile standard
disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe bazi de fluoropirimidina, oxaliplatini i irinotecan,
medicamente anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor — factor de crestere al endoteliului
vascular) si medicamente anti-EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor — receptorul factorului de
crestere epidermic) si care au evoluat sau au intolerant3 la tratament fie la trifluridina/tipiracil, fie la
regorafenib.

finalizat

FRUQUINTINIBUM

FRUZAQLA 5 mg

FRUZAQLA in monoterapie este indicat pentru
metastatic (CRCm — cancer colorectal metastatic) care au fost tratati anterior cu terapiile standard
disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidind, oxaliplatina si irinotecan,
medicamente anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor — factor de crestere al endoteliului
vascular) si medicamente anti-EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor — receptorul factorului de
crestere epidermica) si care au evoluat sau au intoleranta la tratament fie la trifluridind/tipiracil, fie la
regorafenib.

adulti cu colorectal

finalizat

OLEZARSENUM

TRYNGOLZA

Tryngolza este indicat pentru tratamentul sindromului chilomicronemiei familiale (SCF) confirmat
genetic, suplimentar fatd de diet, la pacientii adulti.

finalizat

LONCASTUXIMABUM TESIRINUM

ZYNLONTA

Zynlonta in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu limfom difuz cu celule
B mari (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) si limfom cu celule B de grad inalt (high-grade Bcell
lymphoma, HGBL), recidivat sau refractar, dupa doud sau mai multe linii de terapie sistemica.

finalizat

BENRALIZUMABUM

FASENRA

Gre cu

ita (GEPA) Fasenra este indicat ca terapie adaugata la pacientii adulti cu
gr a eozinofilica cu poliangeitd recurenta sau refractara

finalizat

ACALABRUTINIBUM

CALQUENCE

Calquence in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu limfom cu celule de manta
(LCM) recidivat sau refractar netratati anterior cu un inhibitor al tirozin kinazei Bruton (TKB).

finalizat

ZOLBETUXIMABUM

vyLoy

Vyloy, in asociere cu chimioterapia care contine fluoropirimidin si plating, este indicat pentru
tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrica
(JEG) local avansat nerezecabil sau metastatic HER2 negativ ale ciror tumori sunt Claudin (CLDN) 18.2 pozitive

finalizat




PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

,KEYTRUDA este indicat in ie pentru de primd linie al carcil i pulmonar, altul decat
cel cu celule mici, metastatic, la adutti ale ciror tumori exprima PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) >
50%, fara mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive”
siindicatia ,KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adultilor cu carcinom
pulmonar, altul decét cel cu celule mici, care prezinta risc crescut de recurerta in urma rezectiei complete si

administrarii chimioterapiei pe bazé de séruri de platina

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

,KEYTRUDA este indicat in ie pentru de primd linie al carcil i pulmonar, altul decat
cel cu celule mici, metastatic, la adutti ale ciror tumori exprima PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) >
50%, fara mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive”
siindicatia ,KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adultilor cu carcinom
pulmonar, altul decat cel cu celule mici, care prezinta risc crescut de recurerta in urma rezectiei complete si

administréarii chimioterapiei pe bazé de séruri de platina

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu pemetrexedsi chimioterapie pe baz3 de saruri de platind pentru tratamentul
de primé linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici, metastatic nor-scuamos, la adulti ale ciror
tumori nu prezinta mutatii EGFR sau ALK pozitive

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu pemetrexedsi chimioterapie pe bazé de saruri de plating pentru tratamentul
de primé linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici, metastatic non-scuamos, la adul ale ciror
tumori nu prezintd mutatii EGFR sau ALK pozitive

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu carboplatin si fie paclitaxel, fie nab-paclitaxel, pentru tratamentul de primé
linie al carcinomului pulmonar, altul decét cel cu celule mici, metastatic scuamos, la aduki

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu carboplating si fie paclitaxel, fie nab-paclitaxel, pentru tratamentul de primé
linie al carcinomului pulmonar, altul decét cel cu celule mici, metastatic scuamos, la aduki

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine sdruri de platina ca tratament neoadjuvant, iar
apoi continuat in monoterapie ca tratament adjuvant, pentru tratamentul carcinomului pulmonar, altul decat cel
cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recurerts, la adulti

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine sdruri de platina ca tratament neoadjuvant, iar
apoi continuat in monoterapie ca tratament adjuvant, pentru tratamentul carcinomului pulmonar, altul decat cel
cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recurerts, la adulti

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adukilor cu melanom avansat (nerezecabil sau
metastatic

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adukilor cu melanom avansat (nerezecabil sau
metastatic

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

"KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adulilor cu melanom stadiul 1B, IIC sau Il
si la care s-a efectuat rezectie complets"

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adukilor cu melanom stadiul 118, IIC sau Il
sila care s-a efectuat rezectie complets

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie ca tratament neoadjuvant, iar apoi continuat in monoterapie
ca tratament adjuvant dup3 o interventie chirurgical3, pentru tratamentul adultilor cu cancer mamar triplu
negativ local avansat sau in stadiu incipient, cu risc crescut de recurerta

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie ca tratament neoadjuvant, iar apoi continuat in monoterapie
ca tratament adjuvant dup3 o interventie chirurgical3, pentru tratamentul adultilor cu cancer mamar triplu
negativ local avansat sau in stadiu incipient, cu risc crescut de recurerta

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ local
recurent nerezecabil sau metastatic, la aduli ale caror tumori exprimé PD-L1 cu un CPS 2 10 si cérora nu li s-a
administrat anterior chimioterapie pentru boala metastatica

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ local
recurent nerezecabil sau metastatic, la aduli ale caror tumori exprima PD-L1 cu un CPS 10 si carora nu li s-a
administrat anterior chimioterapie pentru boala ic3

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

"KEYTRUDA este indicat in ie pentru tr carcil i urotelial local avansat sau metastatic, la
adulti cirora li s-a administrat anterior chimioterapie care contine siruri de plating"
si indicatia "KEYTRUDA este indicat in ie pentru tr carcil i urotelial local avansat sau
metastatic, la adulti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie care contine cisplatina si ale caror tumori exprima
PD-L1 cu un scor combinat pozitiv (CPS - Combined Positive Score) 2 10

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

"KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul carcinomului urotelial local avansat sau metastatic, la
aduli cirora li s-a administrat anterior chimioterapie care confine séruri de platin"

siindicatia "KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul carcinomului urotelial local avansat sau
metastatic, la adulti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie care contine cisplatin si ale céror tumori exprima

PD-L1 cu un scor combinat pozitiv (CPS - Combined Positive Score) = 10

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adufiilor cu carcinom renal cu risc de
recurent crescut dupa nefrectomie, sau in urma nefrectomiei si rezectiei leziunilor metastatice

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adulilor cu carcinom renal cu risc de
recurent crescut dupa nefrectomie, sau in urma nefrectomiei si rezectiei leziunilor metastatice

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

indicatia terapeutica conform rezumatului caracteristicilor produsului: "KEYTRUDA este indicat in asociere cu
chimi e, cu sau f3ra bevaci , pentru cancerului cervical persistent, recurent sau
metastatic, la adulti ale caror tumori exprima PD-L1 cu un CPS > 1

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

indicatia terapeutica conform rezumatului caracteristicilor produsului: "KEYTRUDA este indicat in asociere cu
chimioterapie, cu sau faré bevacizumab, pentru tratamentul cancerului cervical persistent, recurent sau
metastatic, la adulti ale ciror tumori exprimé PD-L1 cuun CPS > 1

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru adulii cu cancer colorectal MSI H sau dMMR, in urmétoarele
situatii: tratamentul de primé linie al cancerului colorectal metastatic"
si indicatia "KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru adultii cu cancer colorectal MSI H sau dMMR, in
urmétoarele situatii tratamentul cancerului colorectal nerezecabil sau metastatic, dup4 administrarea anterioars
atr i asociat pe bazs de fluoropirimiding”

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru aduftii cu cancer colorectal MSI H sau dMIMR, in urmétoarele
situatii: tratamentul de prim linie al cancerului colorectal metastatic"
si indicatia "KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru adultii cu cancer colorectal MSI H sau dMMR, in
urmétoarele situatji tratamentul cancerului colorectal nerezecabil sau metastatic, dupa administrarea anterioara
atrat i asociat pe baz3 de fluoropirimiding”

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

"KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie pe bazé de siruri de platindsi fluoropirimiding pentru
tratamentul de primé linie al carcinomului esofagian local avansat nerezecabil sau metastatic, la aduli ale céror
tumori exprima PD-L1 cu un CPS 2 10" si "KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine
fluoropirimidin si saruri de plating, pentru tratamentul de primé linie al adenocarcinomului gastric sau al
jonctiunii gastro-esofagiene HER2-negativ, local avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale c3ror tumori
exprimé PD-L1 cuun CPS > 1"

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

"KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie pe bazé de séruri de platinasi fluoropirimidina pentru
tratamentul de primé linie al carcinomului esofagian local avansat nerezecabil sau metastatic, la aduli ale céror
tumori exprimé PD-L1 cu un CPS > 10" si "KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine
fluoropirimiding si saruri de plating, pentru tratamentul de primé linie al adenocarcinomului gastric sau al
jonctiunii gastro-esofagiene HER2-negativ, local avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale caror tumori
exprimd PD-L1 cuun CPS 21"

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

"KEYTRUDA este indicat in monoterapie sau in asociere cu chimioterapia pe bazi de siruri de platindsi
5-fluorouracil (5-FU) pentru tratamentul de primé linie al carcinomului cu celule scuamoase al capuluisi gatului,
metastatic sau recurent nerezecabil, la aduli ale céror tumori exprim PD-L1 cu un CPS 2 1"

finalizat




PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

"KEYTRUDA este indicat in monoterapie sau in asociere cu chimioterapia pe bazi de siruri de platindsi
5-fluorouracil (5-FU) pentru tratamentul de prima linie al carcinomului cu celule scuamoase al capuluisi gatului,
metastatic sau recurent nerezecabil, la adulii ale céror tumori exprim PD-L1 cu un CPS 2 1"

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul aduttilor cu limfom Hodgkin clasic recidivat sau
refractar, care au prezentat esec la transplantul autolog de celule stem (TACS) sau in urma a cel putin doud
tratamente anterioare, atunci cand TACS nu reprezinti o optiune de tratament

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul aduttilor cu limfom Hodgkin clasic recidivat sau
refractar, care au prezentat esec la transplantul autolog de celule stem (TACS) sau in urma a cel putin doud

tratamente anterioare, atunci cand TACS nu reprezint3 o optiune de tratament

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care cortine fluoropirimidind si siruri de plating, pentru
tratamentul de primé linie al adenocarcinomului gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene HER2-negativ, local
avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale céror tumori exprim3 PD-L1 cu un CPS 21,

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care cortine fluoropirimidind si siruri de plating, pentru
tratamentul de primé linie al adenocarcinomului gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene HER2-negativ, local
avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale céror tumori exprim3 PD-L1 cu un CPS 21,

in asteptare

TALAZOPARIBUM

TALZENNA

indicat in asociere cu enzalutamida pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer de prostata metastatic
rezistent la castrare (mCRPC) la care chimioterapia nu este indicata clinic

in asteptare

CABOZANTINIBUM

CABOMETYX

CABOMETYX este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu tumori neuroendocrine extrapancreatice
(epTNE) si pancreatice (pTNE) bine di iate, inoperabile sau care au progresat in urma a cel putin
unei terapii sistemice anterioare, alta decat analogii de somatostatina

finalizat

Relugolix + estradiol + norestisteronaa

RYEQO

Ryeqo este indicat la femei adulte de varst3 fertils pentru tratamentul simptomatic al endometriozei la femei cu
antecedente de tratament medical sau chirurgical pentru endometrioza.

finalizat

Eribulinum

Nexerelin

Tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar local in stadiu avansat sau metastatic la care boala a progresat
dupa cel putin un regim chimioterapic pentru boald in stadiu avansat. Tratamentul anterior trebuia sa includd o
antracicling si un taxan fie in context adjuvant, fie in context metastatic, cu exceptia cazului in care pacientii nu

indeplineau criteriile pentru administrarea acestor medicamente.
Tratamentul pacientilor adulti cu liposarcom nerezecabil cérora li s-a administrat anterior terapie pe baza de
antraciclind (cu exceptia cazului in care aceasta este inadecvata) pentru boala avansata sau metastatica

in asteptare

LUTETIUM VIPIVOTIDE TETRAXETAN

PLUVICTO

Pluvicto in combinatie cu terapia de privare de androgeni (TPA) cu sau fard inhibarea caii receptorilor androgeni
(RA) este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu cancer prostatic progresiv, rezistent la castrare, in stadiu
metastatic (mCRPC), cu antigen de membrani specific prostatei (PSMA) tratati cu chimioterapie pentru inhibarea
caii RA si pe baz3 de taxani specific pentru segmentul de pacienti pentru care abiraterona in asociere cu prednison
sau prednisolon, enzalutamida sau cea mai buna ingrijire de sustinere reprezinta terapia adecvata.

finalizat

MOSUNETUZUMABUM

LUNSUMIO

Lunsumio in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom folicular (LF) recidivat sau
refractar, cdrora li s-au administrat cel putin doud tratamente sistemice anterioare.

in asteptare

SOTORASIB

LUMYKRAS

LUMYKRAS administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu cancer pulmonar f&r3
celule mici (NSCLC) avansat care prezintd mutatia KRAS G12C si a caror boal3 a progresat dup3 cel putin o linie
anterioara de terapie sistemicd.

in asteptare

Bulveritidum

Hepcludex

Hepcludex este indicat pentru tratamentul infediei cronice cu virusul hepatitic delta (VHD) la
pacientii adulti care au ARN VHD plasmatic (seric) poritiv si la pacientii copii si adolescenti cu varsta
de 3 ani sau peste, cu o greutate de cel putin 10 kg cu boala hepaticd compensata.

in asteptare

Pembrolizumabum

Keytruda

KEYTRUDA este indicat in asociere cu trastuzumab, chimioterapie care contine fluoropirimidinasi

saruri de platind, pentru tratamentul de prima linie al adenocarcinomului gastric sau al jondiuni

gastro-esofagiene HER2-pozitiv, local avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale ciror tumori
exprimd PD-L1 cuun CPS > 1.

finalizat

Niraparibum

Zejula

Zejula este indicat in monoterapie pentru tratamentul de intretinere la paciente adulte cu cancer ovarian epitelial
avansat, de grad inalt (stadiile Il si IV FIGO), cancer al trompei uterine sau cancer peritoneal primar care prezinta
réspuns (complet sau partial) dup incheierea chimioterapiei de prima linie pe baza de platins.

in asteptare

Cemiplimab

Libtayo

LIBTAYO este indicat ca monoterapie in tratamentul adjuvant al pacientilor adulti cu CCCS cu risc crescut de
recurent3 dups interventia chirurgicals si iradiere

in asteptare

ISATUXIMABUM

SARCLISA

n asociere cu bortezomib, i idd si a, pentru tr ientilor adulti
cu mielom multiplu nou diagnosticat care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule
stem.

in asteptare

ISATUXIMABUM

SARCLISA

in asociere cu bortezomib, i ida si a, pentru de inductie al pacientilor adulti cu
mielom multiplu nou diagnosticat, care sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem

in asteptare

Pegcetacoplanum

ASPAVELI

ASPAVELI este indicat pentru tr Al pacientilor adulti si ti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani cu
glomerulopatie C3 (C3G) sau glomerulonefrita membranoproliferativa primara mediatd de complexe imune
(IC-MPGN) in asociere cu un inhibitor al sistemului renin3-angiotensin (SRA), cu excetia cazului in care
tratamentul cu inhibitor SRA nu este tolerat sau este contraindicat

in asteptare

NIRSEVIMABUM

BEYFORTUS

“Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sinciial
respirator (VSR) la:
i. Nou-nascuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora,
cu exceptia:
« Copiilor n3scuti la 35 s3ptimani de gestatie sau mai putin si cu varstd mai mica de 6 luni la inceputul sezonului
de imbolnévire cu VSR.
« Copiilor cu varsts mai mica de 2 ani si care au necesitat tratament pentru displazie bronhopulmonaré in ultimele
6 luni.
* Copiilor cu véarstd mai micéd de 2 ani si cu boli cardiace congenitale semnificative din punct de vedere

in asteptare

ACORAMIDISUM

BEYONTTRA

BEYONTTRA este indicat pentru tratamentul amiloidozei cu transtiretina de tip sélbatic sau variante la paciertii

in asteptare

adulti cu cardiomil ie (ATTR-CM)

Lenvatinib

Lentulil 4 mg

LENTULIL administrat ca monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom
tiroidian diferentiat (CTD) (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) progresiv, local avansat sau metastatic,
refractar la tratamentul cu iod radioactiv (IRA).

in asteptare

Lenvatinib

Lentulil 10 mg

LENTULIL administrat ca monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom
tiroidian diferentiat (CTD) (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) progresiv, local avansat sau metastatic,
refractar la tratamentul cu iod radioactiv (IRA).

in asteptare

Lenvatinib

Lentulil 4 mg

LENTULIL in asociere cu pembrolizumab este indicat in tratamentul paciertilor adulti cu carcinom endometrial (CE)
avansat sau recidivant, care manifest progresia bolii in timpul sau dupé un tratament anterior cu o terapie pe
baza de platina, in orice context, si care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale curative sau radioterapie.

in asteptare

Lenvatinib

Lentulil 10 mg

LENTULIL in asociere cu pembrolizumab este indicat in tratamentul paciertilor adulti cu carcinom endometrial (CE)
avansat sau recidivant, care manifest progresia bolii in timpul sau dupé un tratament anterior cu o terapie pe
baza de platina, in orice context, si care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale curative sau radioterapie.

in asteptare




Guselkumabum

Tremfya

Tremfya este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate péané la severe de colita ulcerativé
activa, care au avut un raspuns inadecvat, au incetat sa mai raspunda la tratament sau au dezvoltat intoleranta fie
la fi fiela cu i biologice.

in asteptare

VARENICLINUM

CHAMPIX

CHAMPIX este indicat pentru renuntarea la fumat la adulti.

in asteptare

ANIFROLUMABUM

SAPHNELO

Saphnelo este indicat ca terapie addugat pentru tratamentul paciertilor adulti cu lupus eritematos sistemic (LES)
activ, moderat pand la sever, cu titru pozitiv de autoanticorpi in pofida utilizarii tratamentului standard.

in asteptare

Quizatinibum

Vanflyta

VANFLYTA este indicat in asociere cu chimioterapia standard de indudie cu citarabin3 si antracicling si
i ia standard de I cu citarabind, urmatd de un tratament de intretinere cu VANFLYTA in
monoterapie pentru pacientii adulti cu leucemie mieloida acuta (LMA) nou diagnosticata, pozitiva la FLT3-ITD.

in asteptare

EFGARTIGIMOD ALFA

VYVGART

VYVGART este indicat ca terapie addugat la terapia standard la pacientii adulti cu Miastenia gravis
generalizatd (gMG) cu anticorpi anti-receptor acetilcolin (AChR

in asteptare

LENVATINIBUM

LENTULIL

LENTULIL administrat sub formé de monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom
hepatocelular (CHC) avansat sau inoperabil, care nu au urmat anterior nicio forma de terapie sistemica.

in asteptare

LENVATINIBUM

LENTULIL

LENTULIL este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu carcinom renocelular (CRC) avansat in asociere cu
everolimus, dupé un tratament anterior avand ca tinta factorul de crestere a endoteliului vascular (VEGF)

in asteptare

LENVATINIBUM

LENTULIL

LENTULIL este indicat pentru tratamentul paciersilor adulfi cu carcinom renocelular (CRC) avansat in asociere cu
pembrolizumab ca tratament de prim3 linie .

in asteptare

SELUMETINIBUM

KOSELUGO

Koselugo in monoterapie este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 3 ani si peste, pentru tratamentul
neurofibroamelor plexiforme (NP) inoperabile, simptomatice din neurofibromatoza de tip 1 (NF1).

in asteptare

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine fluoropirimidinisi sruri de platin, pentru
tratamentul de prims linie al adenocarcinomului gastric sau al jondtiunii gastro-esofagiene HER2-negativ, local
avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale caror tumori exprima PD-L1 cu un CPS > 1

in asteptare

RILZABRUTINIBUM

WAVYRILZ

WAVYRILZ este indicat pentru tratamentul trombocitopeniei imune (PTI) la paciertii adulti care sunt
refractari la alte tratamente

in asteptare

Vorasidenib

Voranigo

Voranigo administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul astrocitomului sau oligodendrogliomului de
gradul 2 predominant far captare de contrast, cu mutatie IDH1 R132 sau IDH2 R172 la pacienti adulti si
adolescenti cu varsta de 12 ani si mai mare si cu o greutate de cel putin 40 kg, care au avut doar interventie
chirurgicald si nu au nevoie imediaté de radioterapie sau chimioterapie

in asteptare

Ipilimumabum

Opdivo

OPDIVO in asociere cu ipilimumab este indicat pentru tratamentul de prima linie al carcinomului hepatocelular
nerezecabil sau avansat, la adulti.

in asteptare

CROVALIMUMABUM

PIASKY

Piasky in monoterapie este indicat pentru ientilor adulti, i'5i copii cu varsta de 12 ani
sau peste, cu o greutate corporald de 40 kg sau mai mult, cu hemoglobinurie paroxistics nocturns (HPN). La
pacientii cu hemoliza cu simptom(e) clinic(e) indicative pentru activitatea crescuté a bolii. La pacientii care sunt
stabili clinic dup3 ce au fost tratati cu un inhibitor al componentei complementului 5 (CS) cel putin in decursul
ultimelor 6 luni

in asteptare

OMALIZUMABUM

OMLYCLO

Omlyclo este indicat ca tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti adulti i adolescenti (12 ani si
peste aceast varsta), cu rispuns la cu antihistaminice H1.

in asteptare

INAVOLISIBUM

ITOVEBI

Itovebi, in asociere cu palbociclib si fulvestrant, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar
avansat local sau metastazat, cu status pozitiv pentru receptori estrogenici (ER), cu status negativ HER2, cu
mutatie PIK3CA, dupa recidivé a bolii survenité in timpul sau intr-un interval de 12 luni de la finalizarea
tratamentului endocrin adjuvant (vezi pct. 5.1).

Pacientii tratati anterior cu un inhibitor CDK 4/6 in cadrul terapiei (neo)adjuvante trebuie sa respecte un interval
de timp de cel putin 12 luni intre intreruperea tratamentului cu inhibitorul CDK 4/6 si aparitia unei recidive.

La femeile in pre-/perimenopauzisi la birbati, terapia endocrin trebuie combinata cu un agonist al hormonului
de eliberare al hormonului luteinizant (LHRH).

in asteptare

ATOGEPANTUM

AQUIPTA

AQUIPTA este indicat pentru profilaxia migrenei la adultii care au cel putin 4 zile cu migrens pe luns.

in asteptare

DURVALUMABUM

IMFINZI

Cancer de vezicd urinara cu invazie musculara (muscle invasive bladder cancer, MIBC)
IMFINZI in asociere cu gemcitabini si cisplating ca tratament neoadjuvant, urmat de IMFINZI in
monoterapie ca tratament adjuvant dup cistectomie radicals, este indicat in tratamentul paciertilor
adulti cu cancer de vezica urinara cu invazie musculara (MIBC) rezecabil

in asteptare

ADAGRASIBUM

KRAZATI

Administrat in monoterapie, KRAZATI este indicat in tratamentul paciertilor aduli cu cancer pulmonar fara celule
mici (NSCLC) avansat, cu mutatie KRAS G12C si progresie a bolii, carora li s-a administrat anterior cel putin o linie
de tratament sistemic.

in asteptare

RUXOLITINIBUM

OPZELURA

Opzelura este indicat pentru tratamentul vitiligoului nesegmentat cu implicare faciala la aduti si adolescenti
incepénd cu varsta de 12 ani, doar dacs tratamentele topice de prims linie nu au fundionat sau sunt
contraindicate

in asteptare

EXTRACT ALERGENIC STANDARDIZAT DE
ACARIENI DIN PRAF DE CASA

ACARIZAX

rinita alergica persistenta moderata pand la severa cauzata de acarieni din praful de casa, in ciuda utilizarii
medicamentelor pentru ameliorarea simptomelor la pacientii adulti (18-65 ani) cu antecedente clinice si cu un test
pozitiv de
sensibilizare la acarieni din praful de cas3 (testul prin infepare si/sau IgE specifice) si la copii (cu varsta cuprinsa
intre 5-17 ani) diagnosticati prin istoricul clinic si un test pozitiv de sensibilizare cu acarieni din praf de cas3 (testul
de intepare a pielii si / sau IgE specifics)

BELZUTIFAN

WELIREG

in asteptare

WELIREG este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu boala von Hippel-Lindau, care

necesit3 tratament pentru afectiunile asociate carcinom renal (RCC) localizat, hemangioblastoame la nivelul

sistemului nervos central (SNC) sau tumori neuroendocrine pancreatice (pNET, pancreatic neuroendocrine
tumours) si pentru care procedurile localizate nu sunt adecvate.

finalizat

PEMBROLIZUMABUM

KEYTRUDA

KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioradioterapie (radioterapie cu fascicul extern, urmata de brahiterapie)
pentru tratamentul cancerului cervical local avansat Stadiul il - IVA, conform stadializérii FIGO 2014, la adulti
cérora nu li s-a efectuat anterior tratament curativ.

in asteptare

ENZALUTAMIDUM

XTANDI

in monoterapie sau in asociere cu terapia de deprivare androgenica pentru tratamentul barbatilor adulti cu cancer
de prostata non-metastatic sensibil la terapie hormonala (nmCPSH) cu risc crescut de recidiva biochimica (RBC)
care nu sunt eligibili pentru radioterapie de salvare

in asteptare

FRUQUINTINIBUM

FRUZAQLA

FRUZAQLA in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu neoplasm
colorectal metastatic (CRCm — cancer colorectal metastatic) care au fost tratati anterior cu
terapiile standard disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidina,

in4 si irinotecan, medi anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor —

factor de crestere al endoteliului vascular) si medicamente anti-EGFR (Epidermal Growth

Factor Receptor — receptorul factorului de crestere epidermica) si care au evoluat sau au
intolerantd la tratament fie la trifluridina/tipiracil, fie la regorafenib

in asteptare

FRUQUINTINIBUM

FRUZAQLA

FRUZAQLA in monoterapie este indicat pentru tratamentul paciertilor adulti cu neoplasm
colorectal metastatic (CRCm — cancer colorectal metastatic) care au fost tratati anterior cu
terapiile standard disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe baza de fluoropirimiding,

ina si irinotecan, medi anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor —

factor de crestere al endoteliului vascular) si medicamente anti-EGFR (Epidermal Growth

Factor Receptor — receptorul factorului de crestere epidermica) si care au evoluat sau au
intolerant3 la tratament fie la trifluriding/tipiracil, fie la i

in asteptare

SERPLULIMABUM

Hetronifly

HETRONIFLY in asociere cu carboplatina si cu etoposida este indicat ca tratament de prima linie
pentru pacientii adulti cu cancer pulmonar cu celule mici, in stadiu avansat (ES-SCLC).

in asteptare

olipudasum alfa

Xenpozyme

Xenpozyme este indicat ca terapie de substituie enzimatica pentru tratamentul manifestarilor deficitului
de sfingomielinaza acida (DSMA) localizate in afara Sistemului Nervos Central (SNC) la pacientii copii,
adolescenti si adulti cu tip A/B sau tip B.

in asteptare




