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Ora convocarii

X ANMDMR contestatiei
Romania
indicat pentru tratamentul
. adultilor cu diabet zaharat de
. Boehringer Lo -
Boehringer R tip 2 insuficient controlat, ca
Ingelheim Ingelheim RCV adjuvant la regimul alimentar
1. Empagliflozinum Jardiance g K GmbH & CO KG .J . g . . | 10793/20.12.2018 8615/16.12.2019 Diabet si boli de nutritie 11.05.2020 10:00
International X si exercitiul fizic in plus fata
Viena Sucursala )
GmbH K de alte medicamente pentru
Bucuresti X .
tratamentul diabetului
zaharat
prevenirea senzatiei de
. . - greatd si a varsaturilor acute
Helsinn Birex Angelini i tardive induse de
2. Combinatii (Netupitantum+Palonosetronum) Akynzeo Pharmaceuticals | Pharmaceutical o X X . .| 8470/29.10.2018 8470C/18/12/2020 Oncologie 11.05.2020 11:00
K chimioterapia antineoplazica
Ltd Ireland s Romania SRL
cu efect emetogen accentuat
ce contine cisplatind
prevenirea senzatiei de
Helsinn Birex Angelini greatd si a varsaturilor acute
3. Combinatii (Netupitantum+Palonosetronum) Akynzeo | Pharmaceuticals | Pharmaceutical si tardive induse de 8470/29.10.2018 8470C/18/12/2020 Oncologie 11.05.2020 12:00
Ltd Ireland s Romania SRL | chimioterapia antineoplazicd
cu efect emetogen moderat.
indicat ca tratament
profilactic de rutinad pentru
prevenirea sangerarilor sau
Roche . reducerea frecventei
- . X . Roche Romania . X
4. Emicizumabum Hemlibra Registration SRL episoadelor de sangerare la | 29212/04.10.2018| 29212C/04.11.2019 Hematologie 11.05.2020 13:30
GMBH.-Germania pacientii cu hemofilie A care
prezinta inhibitor de factor
VIIl. Hemlibra poate fi utilizat
la toate grupele de varsta
Indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu scleroza
Merck Romania multipla (SM) recurentd
5. Cladribinum Mavenclad |Merck Europe B.V. pid (SM) 29830/08.11.2018( 29830C/11.03.2020 Neurologie 11.05.2020 14:30

SRL

foarte activa, definitad prin
caracteristici clinice sau
imagistice




Propranololum

Hemangiol

Pierre Fabre
Dermatologie

Magnapharm
Marketing &
Sales Romania
SRL

indicat in tratamentul
hemangiomului infantil
proliferativ pentru care este
necesara terapie sistemica: e
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. Tratamentul
trebuie sa fie initiat la sugari
cu varsta cuprinsa intre 5
saptamanisi 5 luni

548/17.01.2019

548C/28.04.2020

Dermatologie

11.05.2020

15:30

Dabigatranum Etexilatum

Pradaxa

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH

Boehringer
Ingelheim RCV
GmbH & CO KG
Viena Sucursala

Bucuresti

Preventia accidentelor
vasculare cerebrale si a
emboliei sistemice la pacienti
adulti cu fibrilatie atriald
nonvalvulara (FANV) ce
prezinta unul sau mai multi
dintre urmatorii factori de
risc cum sunt: antecedent de
accident vascular cerebral
sau atac ischemic tranzitoriu
(AIT), varsta 2 75 ani,
insuficientd cardiaca, (NYHA>
1), diabet zaharat,
hipertensiune arteriala.

7980/18.10.2018

7980C/27.11.2019

Cardiologie

12.05.2020

10:00

Apremilastum

Otezla

Celgene Europe
BV

GENESIS
BIOPHARMA
ROMANIA S.R.L.

indicat pentru tratamentul
psoriazisului in pldci cronic,
moderat pana la sever, la
pacientii adulti care nu au
raspuns sau carora le este
contraindicatd ori prezintd
intolerantd la altd terapie

sistemica, inclusiv
ciclosporind, metotrexat sau
psoralen si raze ultraviolete
A (PUVA).

3608/10.05.2018

3608C/08.11.2019

Dermatologie

12.05.2020

11:00




administrat ca monoterapie sau
n asociere cu Medicamente

Antireumatice Modificatoare ale

Bolii (MARMB), este indicat

GENESIS
9, Apremilastum Otezla | CEIBEMEEUOPE | oo npma | PeNtru tratementulartritel | geng 10 00 5015 | 3608C/08.11.2019 Reumatologie 12.05.2020 12:00
BV ROMANIA SR L ;_)sorf_azme a_ctlve (APs) Ié
| pacientii adulti care au obtinut
un raspuns inadecvat sau au
prezentat intoleranta la o
terapie anterioara cu MARMB
indicat pentru tratamentul
tumorilor neuroendocrine,
. NOVARTIS nefunctionale, nerezectabile
Novartis PHARMA sau metastatice, bine
10. Everolimus Afinitor Europharm Ltd . ) ! 801/08.02.2018 801C/23.09.2019 Oncologie 12.05.2020 13:00
Marea Britanie SERVICES diferentiate (de gradul 1 sau
ROMANIA SRL | gradul 2), de origine gastro-
intestinala sau pulmonarg, la
adulti cu boald progresiva
recomandat n tratamentul
colitei ulcerative active,
aflatd in stadii moderate
pana la severe, la pacientii
adulti care au prezentat un
Janssen Biologics MERCK SHARP | raspuns inadecvat la terapia
11. Golimumab Simponi B.V. Olanda & DOHME conventionald incluzand 751/24.10.2018 29567C/20.12.2019 Gastroenterologie 12.05.2020 14:30
ROMANIA SRL corticosteroizi si 6-

mercaptopurind (6-MP) sau
azatioprina (AZA), ori care
prezinta intoleranta sau
contraindicatii pentru astfel
de tratament.




