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

1
SC Sandoz SRL 

România
Lenalidomidum

ca tratament combinat, este indicat pentru 
tratamentul pacienţilor adulţi cu mielom multiplu 

netratat anterior care nu sunt eligibili pentru 
transplant.

Neconditionat 27 14.01.2021

2
SC Sandoz SRL 

România
Lenalidomidum

în asociere cu dexametazonă, pentru tratamentul 
pacienţilor adulţi cu mielom multiplu cărora li s-a 

administrat cel puţin un tratament anterior
Neconditionat 25 14.01.2021

3

BOEHRINGER 
INGELHEIM 

INTERNATIONAL 
GMBH - GERMANIA

DABIGATRANUM 
ETEXILATUM

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.

Conditionat 39 21.01.2021

4
Shire Pharmaceuticals 

Ireland LTD
Parathyroid hormone

indicat ca tratament adăugat la pacienții adulți cu 
hipoparatiroidism cronic, care nu poate fi controlat 

în mod adecvat doar cu terapia standard
Conditionat 40 21.01.2021

5

STADA, Arzneimittel 
AG Stadastrasse 2-18, 

61118, Bad Vilbel, 
Germania reprezentat 
prin STADA M&D SRL

Apomorfinum

Tratamentul fluctuaţiilor motorii (fenomenul „on-
off”) la pacienţii cu boală Parkinson insuficient 

controlată prin administrarea altor medicamente 
antiparkinsoniene

Conditionat 24 14.01.2021



6 Ipsen Pharma SAS. CABOZANTINIBUM
indicat ca monoterapie pentru tratamentul 

carcinomului hepatocelular (CHC) la adulții care au 
fost tratați anterior cu sorafenib.

Neincludere 91 03.02.2021

7  Sanofi Romania SRL Cemiplimab

indicat ca monoterapie în tratamentul pacienților 
adulți cu carcinom cutanat cu celule scuamoase 

metastazat sau local avansat, care nu sunt candidați 
eligibili pentru intervenție chirurgicală în scop curativ 

sau radioterapie în scop curativ

Conditionat 50 26.01.2021

8
Janssen-Cilag 

International NV, 
Belgia

Apalutamidum

tratamentul cancerului de prostată non-metastatic 
rezistent la castrare (nmCRPC, nonmetastatic 

castration-resistant prostate cancer) la bărbaţi adulţi, 
care prezintă un risc crescut de a dezvolta boală 

metastatică

Conditionat 92 03.02.2021


