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1. Empagliflozinum Jardiance

Boehringer 
Ingelheim 

International 
GmbH

Boehringer 
Ingelheim RCV 
GmbH & CO KG 
Viena Sucursala 

Bucuresti

indicat pentru tratamentul 
adulților cu diabet zaharat de 
tip 2 insuficient controlat, ca 
adjuvant la regimul alimentar 
și exercițiul fizic  în plus față 
de alte medicamente pentru 

tratamentul diabetului 
zaharat

10793/20.12.2018 8615/16.12.2019 Diabet si boli de nutritie 11.05.2020 10:00

2. Combinatii (Netupitantum+Palonosetronum) Akynzeo
Helsinn Birex 

Pharmaceuticals 
Ltd Ireland

Angelini 
Pharmaceutical
s Romania SRL

prevenirea senzației de 
greață și a vărsăturilor acute 

și tardive induse de 
chimioterapia antineoplazică 
cu efect emetogen accentuat 

ce conține cisplatină

8470/29.10.2018 8470C/18/12/2020 Oncologie 11.05.2020 11:00

3. Combinatii (Netupitantum+Palonosetronum) Akynzeo
Helsinn Birex 

Pharmaceuticals 
Ltd Ireland

Angelini 
Pharmaceutical
s Romania SRL

prevenirea senzației de 
greață și a vărsăturilor acute 

și tardive induse de 
chimioterapia antineoplazică 
cu efect emetogen moderat.

8470/29.10.2018 8470C/18/12/2020 Oncologie 11.05.2020 12:00

4. Emicizumabum Hemlibra
Roche 

Registration 
GMBH.-Germania

Roche Romania 
SRL

indicat ca tratament 
profilactic de rutină pentru 
prevenirea sângerarilor sau 

reducerea frecventei 
episoadelor de sangerare la 
pacienţii cu hemofilie A care 
prezintă inhibitor de factor 

VIII. Hemlibra poate fi utilizat 
la toate grupele de varsta

29212/04.10.2018 29212C/04.11.2019 Hematologie 11.05.2020 13:30

5. Cladribinum Mavenclad Merck Europe B.V.
Merck Romania 

SRL

Indicat pentru tratamentul 
pacienților adulți cu scleroză 

multiplă (SM) recurentă 
foarte activă, definită prin 

caracteristici clinice sau 
imagistice

29830/08.11.2018 29830C/11.03.2020 Neurologie 11.05.2020 14:30



6. Propranololum Hemangiol
Pierre Fabre 

Dermatologie

Magnapharm 
Marketing & 

Sales Romania 
SRL

indicat în tratamentul 
hemangiomului infantil 

proliferativ pentru care este 
necesară terapie sistemică: • 
hemangiom care prezintă risc 

vital sau funcţional, • 
hemangiom ulcerat dureros 
şi/sau care nu răspunde la 
măsuri simple de îngrijire a 
leziunilor, • hemangiom cu 
risc de cicatrici permanente 

sau desfigurare. Tratamentul 
trebuie sa fie iniţiat la sugari 

cu vârsta cuprinsă între 5 
săptămâni şi 5 luni

548/17.01.2019 548C/28.04.2020 Dermatologie 11.05.2020 15:30

7. Dabigatranum Etexilatum Pradaxa

Boehringer 
Ingelheim 

International 
GmbH

Boehringer 
Ingelheim RCV 
GmbH & CO KG 
Viena Sucursala 

Bucuresti

Prevenţia accidentelor 
vasculare cerebrale şi a 

emboliei sistemice la pacienţi 
adulţi cu fibrilaţie atrială 
nonvalvulară (FANV) ce 

prezintă unul sau mai mulţi 
dintre următorii factori de 

risc cum sunt: antecedent de 
accident vascular cerebral 

sau atac ischemic tranzitoriu 
(AIT), vârsta ≥ 75 ani, 

insuficienţă cardiacă, (NYHA≥ 
II), diabet zaharat, 

hipertensiune arterială.

7980/18.10.2018 7980C/27.11.2019 Cardiologie 12.05.2020 10:00

8. Apremilastum Otezla
Celgene Europe 

BV

GENESIS 
BIOPHARMA 

ROMANIA S.R.L.

indicat pentru tratamentul 
psoriazisului în plăci cronic, 
moderat până la sever, la 
pacienții adulți care nu au 
răspuns sau cărora le este 
contraindicată ori prezintă 
intoleranță la altă terapie 

sistemică, inclusiv 
ciclosporină, metotrexat sau 
psoralen și raze ultraviolete 

A (PUVA).

3608/10.05.2018 3608C/08.11.2019 Dermatologie 12.05.2020 11:00



9. Apremilastum Otezla
Celgene Europe 

BV

GENESIS 
BIOPHARMA 

ROMANIA S.R.L.

 administrat ca monoterapie sau 
în asociere cu Medicamente 

Antireumatice Modificatoare ale 
Bolii (MARMB), este indicat 
pentru tratamentul artritei 
psoriazice active (APs) la 

pacienții adulți care au obținut 
un răspuns inadecvat sau au 

prezentat intoleranță la o 
terapie anterioară cu MARMB

3609/10.05.2018 3609C/08.11.2019 Reumatologie 12.05.2020 12:00

10. Everolimus Afinitor
Novartis 

Europharm Ltd 
Marea Britanie

NOVARTIS 
PHARMA 
SERVICES 

ROMANIA SRL

indicat pentru tratamentul 
tumorilor neuroendocrine, 

nefuncționale, nerezectabile 
sau metastatice, bine 

diferenţiate (de gradul 1 sau 
gradul 2), de origine gastro-

intestinală sau pulmonară, la 
adulţi cu boală progresivă

801/08.02.2018 801C/23.09.2019 Oncologie 12.05.2020 13:00

11. Golimumab Simponi
Janssen Biologics 

B.V. Olanda

MERCK SHARP 
& DOHME 

ROMANIA SRL

recomandat în tratamentul 
colitei ulcerative active, 
aflată în stadii moderate 

până la severe, la pacienții 
adulți care au prezentat un 
răspuns inadecvat la terapia 

convenţională incluzând 
corticosteroizi și 6-

mercaptopurină (6-MP) sau 
azatioprină (AZA), ori care 
prezintă intoleranță sau 

contraindicații pentru astfel 
de tratament.

751/24.10.2018 29567C/20.12.2019 Gastroenterologie 12.05.2020 14:30


