Nr. Crt.

Solicitant

DCI

Indicatie

Rezolutie evaluare

Nr decizie

Data

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,
3528BJ Utrecht,
Olanda - reprezentat
prin ELI LILLY Romania
S.R.L.

IXEKIZUMABUM

Singur sau impreund cu Metotrexat, in tratamentul
artritei psoriazice active la pacientii adulti la care
raspunsul terapeutic a fost inadecvat sau au
demonstrat intoleranta dupa administrarea unuia sau
mai multor medicamente antireumatice
modificatoare ale bolii (DMARD).

Neconditionat

353

17.03.2020

VIIV HEALTHCARE BV -
OLANDA

Combinatii
(DOLUTEGRAVIR +
LAMIVUDINA)

este indicat pentru tratamentul infectiei cu virusul
imunodeficientei umane (human immunodeficiency
virus, HIV) tip 1 la adulti si adolescenti cu varsta peste
12 ani si greutate corporald de minimum 40kg, fara
rezistentd documentatd sau suspectata clinic la clasa
inhibitorilor de integraza sau fata de lamivudina

Neconditionat

299

04.03.2020

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,
3528BJ Utrecht,
Olanda - reprezentat
prin ELI LILLY Romania
S.R.L.

Abemaciclibum

este indicat in tratamentul femeilor cu cancer mamar
metastatic sau local avansat cu receptor hormonal
(HR) pozitiv si receptor pentru factorul de crestere
epidermal uman 2 (HER2) negativ, in asociere cu un
inhibitor de aromataza ca tratament hormonal initial
sau la femei cdrora li s-a administrat anterior
tratament hormonal.

Conditionat/Conditionat/Neincl
udere

344, 345,346

16.03.2020

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,
3528BJ Utrecht,
Olanda - reprezentat
prin ELI LILLY Romania
S.R.L.

Abemaciclibum

indicat in tratamentul femeilor cu cancer mamar
metastatic sau local avansat cu receptor hormonal
(HR) pozitiv si receptor pentru factorul de crestere

epidermal uman 2 (HER2) negativ, in asociere cu
fulvestrant ca tratament hormonal initial sau la femei
cdrora li s-a administrat anterior tratament hormonal.

Conditionat

347

16.03.2020




indicat pentru tratamentul infectiei cu virusul
imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la adulti care
prezinta supresie virusologica (ARN HIV-1 <50

Combinatii . N Lo . . .
VIIV HEALTHCARE BV - copii/ml) in prezenta unui regim antiretroviral stabil "
(DOLUTEGRAVIR + | . o ) Neconditionat 300 04.03.2020
OLANDA M timp de minimum saseluni,care nu au antecedente de
RILPIVIRINA) . . R « M
esec virusologic si rezistentd cunoscuta sau
suspicionata la inhibitori non-nucleozidici de
reverstranscriptaza sau la inhibitori de integraza.
ABBVIE DEUTSCHLAND
GMBH & CO. KG — COMBINATII Tratamentul hepatitei cronice cu virus C (HCC) la
GERMANIA (GLECAPREVIRUM + |adulti si la adolescenti cu varsta de 12 ani pana la <18 Conditionat 301 04.03.2020
reprezentata prin PIBRENTASVIRUM) ani
AbbVie SRL
Romastru Trading SRL Cf)mbinat:ii ind.icat pentr.u .trata.rea adultilor.infecta';i cu \/jrl:lsul
(Bictegravir+ imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) fara
reprezentant pentru o ) . ; . i .
. . Emtricitabina+ evidente prezente sau anterioare de rezistenta virald Neconditionat 298 04.03.2020
Gilead Sciences Ireland . S . s
ue Tenofovir la clasa inhibitorilor integrazei, emtricitabind sau
Alafenamida) tenofovir
indicat in asociere cu alte medicamente
antiretrovirale pentru tratamentul infectiei cu virusul
MERCK SHARP & HIV-1 la adulti, fard dovezi de rezistenta la compusii
DORAVIRINUM din clasa inhibitorilor non-nucleozidici de Neconditionat 302 04.03.2020
DOHME B.V. - OLANDA ] . :
reverstranscriptaza (INNRT; Non-nucleoside reverse
transcriptase inhibitors) in antecedente sau in
prezent.
indicat pentru tratamentul infectiei cu virusul HIV-1 la
Combinatii adulti, fara dovezi de rezistentd in antecedente sau in
MERCK SHARP & DORAVIRINUM+LAM tl ii din clasa inhibitoril -
( prezent la compusii din clasa inhibitorilor non Neconditionat 303 04.03.2020

DOHME B.V. - OLANDA

IVUDINUM+TENOFOV
IRUM DISOPROXIL)

nucleozidici de reverstranscriptaza (INNRT; Non-
nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs)),
lamivudina sau tenofovir




JANSSEN-CILAG
INTERNATIONAL NV —

Tratamentul psoriazisului in placi, formele moderate

10 BELGIA reprezentat GUSELKUMABUM pana la severe, la pacientii adulti care sunt eligibili Neconditionat 355 17.03.2020
prin Johnson&Johnson pentru terapia sistemica.
Romania
Combinatii
. (Darunavirum + indicat pentru tratamentul infectiei cu virusul
Janssen-Cilag Cobicistatum + imunodeficientei umane tip 1 (HIV-1) la adulti si
11 International NV, ’ o Neconditionat 297 04.03.2020

Belgia

Emtricitabina +
Tenofovir
Alafenamida)

adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste, cu greutate
corporald de cel putin 40 kg)*




