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

1
Krka d.d. Novo mesto 

reprezentat prin SC 
KRKA Romania S.R.L.

Combinaţii 
(rosuvastatina + 

perindopril + 
indapamida)

tratamentul hipertensiunii arteriale esențiale, și care 
prezintă și una dintre următoarele afecțiuni 

concomitente: hipercolesterolemie primară (tip IIa 
incluzând hipercolesterolemia familială heterozigotă), 

dislipidemie mixtă (tip IIb) sau hipercolesterolemie 
familială homozigotă.

Neconditionat 549 25.05.2020

2

Vertex 
Pharmaceuticals 
(Irland) Limited 
reprezentat prin 

Medison Pharma S.R.L.

Ivacaftor

indicat pentru tratamentul pacienților cu vârsta de 6
ani și peste și cu greutatea de 25 kg sau mai mult, cu
fibroză chistică (FC) care prezintă una dintre
următoarele mutații de sincronizare (clasa III) la
nivelul genei CFTR: G551D, G1244E, G1349D, G178R,
G551S, S1251N, S1255P, S549N sau S549R.

Neconditionat 507 15.05.2020

3

Novartis Europharm 
Limited-reprezentată 
prin Novartis Pharma 
Servicies România SRL 

Everolimus

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

Neconditionat 553 25.05.2020

4
Pfizer Limited - Marea 
Britanie reprezentat 
prin Pfizer Romania

Crizotinibum

Tratamentul adulţilor cu neoplasm bronho-pulmonar 
altul decât cel cu celule mici (NSCLC) avansat, tratat 
anterior, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic 

(ALK-pozitiv)

Neconditionat 550 25.05.2020



5

BRISTOL-MYERS 
SQUIBB Pharma EEIG-
IRLANDA reprezentat 
prin BRISTOL-MYERS 
SQUIBB Marketing 

Services S.R.L.

Nivolumab + 
Ipilimumab

 tratamentul  de prima linie a carcinomului renal 
avansat cu prognostic intermediar/nefavorabil, la 

adulți
Conditionat 551 25.05.2020

6

Ipsen Pharma Sas 
Franța reprezentat prin 
Ipsen Pharma România 

S.R.L.

Telotristat

indicat pentru tratamentul diareii din cadrul 
sindromului carcinoid, în combinație cu terapia cu 

analog de somatostatină (ASS), la adulții care nu sunt 
controlați în mod corespunzător prin terapia cu ASS.

Conditionat 552 25.05.2020

7

Novartis Europharm 
Limited – Irlanda 
reprezentat prin 
Novartis Pharma 

Services Romania S.R.L.

Trametinibum + 
Dabrafenib

tratarea pacienților adulți cu melanom inoperabil sau 
metastatic, cu mutație BRAF V600.  

Neconditionat 548 25.05.2020

8

Helsinn Birex 
Pharmaceuticals Ltd, 
Irlanda reprezentat în 
România prin Angelini 

Pharmaceuticals 
România S.R.L.

Combinații 
(Netupitantum+Palon

osetronum)

indicat la adulți pentru prevenirea senzației de greață 
și a vărsăturilor acute și tardive induse de 

chimioterapia antineoplazică cu efect emetogen 
accentuat ce conține cisplatină.

Neconditionat 554 25.05.2020

9
Swedish Orphan 

Biovitrum AB
Efmoroctocog alfa

Tratamentul și profilaxia hemoragiilor la pacienții cu 
hemofilie A (deficit congenital de factor VIII).

Neconditionat 566 29.05.2020



10

Eli Lilly Nederland B.V, 
Olanda reprezentat 

prin Eli Lilly România 
S.R.L.

Dulaglutidum

Terapie combinată cu alte medicamente 
hipoglicemiante, inclusiv iSGLT2 când acestea, 

împreună cu dieta şi exerciţiile fizice nu asigură un 
control glicemic adecvat

Actualizare protocol terapeutic 555 25.05.2020


