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

1
Eli Lilly Nederland 

B.V.Olanda 
Ramucirumabum

în combinație cu erlotinib este indicat ca primă linie 
de tratament a pacienților adulți cu cancer 

pulmonar fără celule mici care prezintă mutații 
activatoare ale receptorului factorului de creștere 

epidermal (EGFR)

Neconditionat 154 31.01.2022

2 AstraZeneca AB  Dapagliflozinum

indicat pentru tratamentul pacienților adulți 
simptomatici cu insuficiență cardiacă cronică cu 

fracție de ejecție redusă, în asociere cu un inhibitor 
al enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) sau 

un inhibitor al receptorilor angiotensinei şi 
neprilizinei (ARNI) şi un betablocant şi/sau un 

antagonist al receptorilor mineralocorticoizi (MRA)

Neincludere 145 27.01.2022

3

Novartis Europharm 
LTD, Irlanda 

reprezentat de 
Novartis Pharma 
Romania SRL

Secukinumab

pentru tratamentul psoriazisului în plăci, moderat 
până la sever, la copii și adolescenți, începând cu 
vârsta de 6 ani, care sunt candidați pentru terapie 

sistemică 

Actualizare protocol terapeutic 31 06.01.2022

4
AOP Orphan 

Pharmaceuticals AG, 
Austria

Ropeginterferon Alfa‐
2B

este indicat pentru tratamentul în monoterapie al 
policitemiei vera fără splenomegalie simptomatică, 

la adulți
Neconditionat 158 31.01.2022

5

Novartis Europharm 
LTD, Irlanda 

reprezentat de 
Novartis Pharma 
Romania SRL

Secukinumab

psoriazisului în plăci, moderat până la sever, la 
adulţi care sunt candidaţi pentru terapie sistemică, 
în monoterapie sau în combinație cu metotrexat 

(MTX), este indicat în tratamentul artritei psoriazice 
active la pacienții adulți atunci când răspunsul la 
terapia anterioară cu medicamente antireumatice 
modificatoare ale bolii (MARMB), a fost inadecvat și 
în tratamentul spondiloartritei axiale‐spondilitei 
anchilozante active la adulții care nu au răspuns 

corespunzător la terapia convențională

Actualizare protocol terapeutic 153 31.01.2022



6
Ipsen Pharma 
România SRL 

Cabozantinib

este indicat ca monoterapie pentru carcinomul cu 
celule renale (CCR) în stadiu avansat ca tratament 
de primă linie la pacienții adulți netratați anterior, 

cu risc intermediar sau crescut/nefavorabil

Conditionat 65 11.01.2022

7 Amgen Europe BV  Carfilzomib

administrat în asociere cu daratumumab şi cu 
dexametazonă, cu lenalidomidă şi cu dexametazonă 
sau numai cu dexametazonă este indicat pentru 

tratamentul pacienţilor adulţi cu mielom multiplu la 
care s‐a administrat cel puţin o terapie anterioară

Actualizare protocol terapeutic 155 31.01.2022

8

Roche Registration 
GmbH reprezentat 
prin Roche Romania 

SRL 

Emicizumab

Tratament profilactic de rutinӑ pentru prevenirea 
sângerӑrilor sau reducerea frecvenţei episoadelor 
de sângerare la pacienţii cu hemofilie A severă 

(deficienţă congenitală de factor VIII, FVIII < 1%) care 
nu prezintă inhibitori de factor VIII

Actualizare protocol terapeutic 125 25.01.2022

9
Bristol‐Myers Squibb 
Marketing Services 

S.R.L. 
Fedratinib

tratamentul splenomegaliei sau al simptomelor 
asociate bolii la pacienții adulți cu mielofibroză 
primară, mielofibroză post‐policitemie vera sau 

mielofibroză post‐trombocitemie esențială care nu 
au fost expuși anterior la inhibitori ai familiei Janus 
kinazelor (JAK) sau care au fost tratați cu ruxolitinib

Conditionat 105 20.01.2022

10
Shire Pharmaceuticals 

Ireland Limited, 
Irlanda 

Lanadelumab
indicat pentru prevenirea de rutină a episoadelor 
recurente de angioedem ereditar (AEE) la pacienții 

cu vârsta de peste 12 ani
Neconditionat 899 14.07.2021

11
Astellas Pharma 

Europe B.V. Olanda
Enzalutamida

indicat pentru tratamentul bărbaților adulți cu CPRC 
în stadiu metastatic cu simptomatologie absentă sau 

ușoară, după eșecul terapiei de deprivare 
androgenică, la care chimioterapia nu este încă 

indicată din punct de vedere clinic

Neconditionat 72 12.01.2022


