
Nr. Crt. Solicitant DCI Indicatie Rezolutie evaluare Nr decizie Data

1 Roche România S.R.L Polatuzumab vedotin

În asociere cu bendamustină și rituximab, este indicat 
pentru tratamentul pacienților adulți cu limfom difuz 
cu celulă mare B (DLBCL) recidivat/refractar, care nu 

sunt candidați pentru transplantul de celule stem 
hematopoietice

 includerea necondiţionată 170 26.02.2021

2 Sanofi România S.R.L. Dupilumab

la adulți și adolescenți cu vârsta de 12 ani și peste, ca 
tratament adjuvant de întreținere pentru astm 

bronșic sever, însoțit de inflamație de tip 2 
caracterizată prin eozinofilie și/sau valori crescute ale 

FeNO și inadecvat controlat cu doze medii până la 
mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt 

medicament utilizat ca tratament de întreținere

includerea condiţionată 174 26.02.2021

3
Ipsen Pharma România 

S.R.L
Triptorelinum Carcinom de prostată 

 eliminarea notării unei DCI 
compensate cu (*), (**), (**)1, 

(**)2
148 19.02.2021

4
Mylan Healthcare 
Gmbh - Germania 

Pancreatinum

indicat in tratamentul insuficienței pancreatice 
exocrine determinata de fibroza chistică sau alte 

afecțiuni (de exemplu pancreatita cronică, 
pancreatectomie sau cancer pancreatic)

adăugarea/mutarea unei DCI 
compensate

799 27.07.2020

5

ABBVIE Ltd. - MAREA 
BRITANIE, reprezentată 

de ABBVIE SRL, 
România

Venetoclax
în asociere cu obinutuzumab este indicat în 

tratamentul pacienților adulți cu leucemie limfocitară 
cronică (LLC) netratată anterior

actualizare protocol terapeutic 171 26.02.2021



6
Novo Nordisk Farma 

SRL 
Semaglutidum

indicat pentru tratamentul adulților cu diabet zaharat 
de tip 2, insuficient controlat pentru îmbunătățirea 
controlului glicemic, ca terapie adăugată la dietă și 

exerciții fizice • în asociere cu alte medicamente 
utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat

 neincluderea 175 26.02.2021

7 Almirall S.A. Tildrakizumabum
tratamentul adulților cu psoriazis în plăci moderat 
până la sever care sunt candidați pentru terapie 
sistemicăRoche Registration GmbH, Deutschland

  includerea necondiţionată 128 15.02.2021

8
Novartis Europharm 

Ltd
Midostaurinum

indicat în tratamentul pacienților adulți cu 
mastocitoză sistemică agresivă (MSA), mastocitoză 
sistemică cu neoplazie hematologică asociată (MS-

NHA) sau leucemie cu celule de tip mastocit (LCM) în 
monoterapie

  includerea necondiţionată 133 16.02.2021

9

Alvogen Malta 
Operations (ROW) Ltd, 
Malta reprezentat prin 
Alvogen România SRL

Lenalidomidum

ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul de 
întreţinere al pacienţilor adulţi cu mielom multiplu 
nou-diagnosticat care au fost supuşi transplantului 

autolog de celule stem

actualizare protocol terapeutic 123 12.02.2021

10
Roche Registration 

GmbH, Deutschland
Atezolizumab

în asociere cu carboplatină şi etopozidă, este indicat 
pentru tratamentul de linia întâi al neoplasmului 

bronho-pulmonar cu celule mici în stadiu extensiv 
(extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC), la 

pacienţi adulţi

  includerea necondiţionată 172 26.02.2021

11

Boehringer Ingelheim 
International GmbH, 
Germania, sucursala 

București

Nintedanibum
indicat la adulți pentru tratamentul altor boli 

pulmonare interstițiale fibrozante cronice (BPI) cu 
fenotip progresiv

adăugarea/mutarea unei DCI 
compensate

168 26.02.2021

12

Vertex 
Pharmaceuticals 
(Ireland) Limited 
reprezentat prin 

Medison Pharma SRL

Lumacaftor/Ivacaftor

tratamentul pacienților cu fibroză chistică (FC) cu 
vârsta de 6 ani și peste, cu genotip homozigot pentru 
mutația F508del la nivelul genei numită „regulator de 

conductanță transmembranară al fibrozei chistice” 
(CFTR)

  includerea necondiţionată 230 11.03.2021


