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

1
Novartis Europharm 

Limited, Marea 
Britanie

Omalizumabum

Xolair 150 mg soluție injectabilă  este indicat pentru tratamentul 
adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienţi adulţi şi 

adolescenţi (12 ani şi peste această vârstă), cu răspuns neadecvat 
la tratamentul cu antihistaminice H1.

includerea condiţionată 470 05.05.2021

2
Chiesi Pharmaceuticals 

GmbH, Austria
Combinatii 

(Beclometasonum+Formoterolum)

Tratamentul simptomatic al pacienților cu BPOC severă (VEMS < 50 
% din valoarea normală prezisă) și antecedente de exacerbări 

repetate la pacienți care prezintă simptome semnificative în pofida 
terapiei cu bronhodilatatoare cu durată lungă de acțiune

includerea necondiţionată 533 20.05.2021

3
Chiesi Pharmaceuticals 

GmbH, Austria
Combinatii 

(Beclometasonum+Formoterolum)

    Tratamentul simptomatic al pacienților cu BPOC severă (VEMS < 
50 % din valoarea normală prezisă) și antecedente de exacerbări 

repetate la pacienți care prezintă simptome semnificative în pofida 
terapiei cu bronhodilatatoare cu durată lungă de acțiune

includerea necondiţionată 547 21.05.2021

4
Chiesi Pharmaceuticals 

GmbH, Austria
Combinatii 

(Beclometasonum+Formoterolum)

Tratamentul simptomatic al pacienților cu BPOC severă (VEMS < 50 
% din valoarea normală prezisă) și antecedente de exacerbări 

repetate la pacienți care prezintă simptome semnificative în pofida 
terapiei cu bronhodilatatoare cu durată lungă de acțiune

includerea necondiţionată 574 25.05.2021

5
Novartis Europharm 

Limited, Irlanda 
Eltrombopag 

      Revolade este indicat la pacienții adulți cu anemie aplastică 
severă dobândită (AAS), care au fost fie refractari la terapie imuno-
supresoare anterioară, fie tratați anterior în mod excesiv și care nu 

sunt eligibili pentru transplant de celule stem hematopo-ietice.

includerea condiţionată 459 04.05.2021

6 CNAS Benfotiaminum

Prevenirea şi tratamentul deficitului clinic de vitamina B1, care nu 
se poate remite prin măsuri dietetice. Tratamentul neuropatiilor şi 
a tulburărilor cardiovasculare care sunt induse de carenţa de B1.

mutare in sublista D 532 20.05.2021

7
Bioprojet Pharma-

Franța
Pitolisantum

Wakix este indicat la adulți pentru tratamentul narcolepsiei cu sau 
fără cataplexie.

includerea condiţionată 576 25.05.2021



8
Merck Sharp & Dohme 

B.V. Olanda
Pembrolizumabum 

        KEYTRUDA este indicat în monoterapie sau în asociere cu 
chimioterapia pe bază de săruri de platină și 5-fluorouracil (5-FU) 

pentru tratamentul de primă linie al carcinomului cu celule 
scuamoase al capului şi gâtului, metastatic sau recurent 

nerezecabil, la adulţi ale căror tumori exprimă PD-L1 cu un CPS ≥ 1.

includerea condiţionată 502 13.05.2021

9
Eli Lilly Nederland B.V. 

Olanda
Dulaglutidum 

     Trulicity este indicat pentru tratamentul adulţilor cu diabet 
zaharat tip 2 insuficient controlat, ca adjuvant la regimul alimentar 

și exerciții fizice ca terapie adăugată la alte medicamente 
hipoglicemiante.

actualizare protocol terapeutic 463 04.05.2021

10
Johnson &Johnson 

România SRL
Abirateronum

ZYTIGA este indicat în asociere cu prednison sau prednisolon în 
tratamentul neoplasmului de prostată metastazat, sensibil la 

terapie hormonală (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate 
cancer), cu risc crescut, diagnosticat recent la bărbații adulți, în 
asociere cu o terapie de deprivare androgenică (ADT, androgen 

deprivation therapy).

includerea necondiţionată 501 13.05.2021

11
Pfizer Europe MA EEIG 

– BELGIA
Nonacog alpha

tratamentul si profilaxia hemoragiei la pacienții cu hemofilie tip B 
(deficit congenital de factor IX)

includerea necondiţionată 458 04.05.2021

12
Abbvie Deutschland 

GMBH & CO.KG-
Germania

Upadacitinibum

tratamentul poliartritei reumatoide active, moderate până la 
severe, la pacienţi adulţi care au răspuns inadecvat sau prezintă 
intoleranţă la unul sau mai multe medicamente antireumatice 
modificatoare de boală (MARMB). RINVOQ poate fi utilizat în 

monoterapie sau în asociere cu metotrexat.

includerea necondiţionată 575 25.05.2021

13
Intercept Pharma 
International Ltd., 

Irlanda
Acid obeticholicum

Ocaliva este indicat pentru tratamentul colangitei biliare primitive 
(CBP) (cunoscută și sub denumirea de ciroză biliară primitivă) în 
combinație cu acidul ursodeoxicolic (UDCA) la adulți cu răspuns 

inadecvat la UDCA sau ca monoterapie la adulți care nu pot tolera 
UDCA.

includerea condiţionată 557 24.05.2021


