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

1
Merck Sharp & Dohme 

BV (Olanda)
Pembrolizumab

indicat în asociere cu carboplatină și fie paclitaxel, fie 
nab-paclitaxel, pentru tratamentul de primă linie al 

NSCLC metastatic scuamos, la adulţi.

Actualizarea protocolului de 
prescriere

616 11/26/2019

2
Helsinn Birex 

Pharmaceuticals Ltd, 
Irlanda

Combinații 
(Netupitantum+Palonosetronum)

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.

Conditionat 634 29.11.2019.

3
Helsinn Birex 

Pharmaceuticals Ltd, 
Irlanda

Combinații 
(Netupitantum+Palonosetronum)

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

chimioterapia antineoplazică cu efect emetogen 
moderat.

Neincludere 635 11/29/2019

4

Roche Registration 
GMBH Germania 
(reprezentat în 

România prin Roche 
Romania)

Pertuzumabum
Cancer mamar incipient - indicat în asociere cu 

trastuzumab şi chimioterapie
Actualizarea protocolului de 

prescriere
628 11/28/2019

5 Pfizer Limited Sirolimus
indicat pentru tratamentul pacienţilor cu 

limfangioleiomiomatoză sporadică, cu boală 
pulmonară moderată sau funcţie pulmonară în declin

Neconditionat 629 11/28/2019

6
Boehringer Ingelheim 
International GmbH, 

Germania
Empagliflozinum

terapie pentru pacienții diagnosticați cu DZ tip 2
insuficient controlat cu regim alimentar, exercițiu fizic
și alte medicamente antidiabetice și care prezintă
antecedente de boli cardiovasculare

Neincludere 623 11/27/2019

7
Boehringer Ingelheim 
International GmbH, 

Germania
Empagliflozinum

indicat ca terapie pentru pacienții diagnosticați cu DZ
tip 2 insuficient controlat cu regim alimentar,
exercițiu fizic și alte medicamente antidiabetice și
care nu prezintă antecedente de boli cardiovasculare

Conditionat 622 11/27/2019

8
Novartis Europharm 

Limited IRLANDA
Trametinib si Dabrfenib

Trametinib în asociere cu dabrafenib este indicat în 
tratamentul adjuvant al pacienților adulți cu 

melanom de stadiul III, cu mutație BRAF V600, după 
rezecție completă.

Actualizarea protocolului de 
prescriere

585 11/20/2019

9
 Les Laboratoires 

Servier 
Irinotecanum Liposomalum

Tratamentul adenocarcinomului pancreatic 
metastazat, în asociere cu 5-fluorouracil (5-FU) și 

leucovorin (LV), la pacienți adulți la care afecțiunea a 
progresat sub tratament pe bază de gemcitabină.

Conditionat 621 11/27/2019

10

 Janssen Biologics BV-
Olanda reprezentat 
prin Merck Sharp & 

Dohme Romania SRL

Golimumabum

recomandat în tratamentul colitei ulcerative active, 
aflată în stadii moderate până la severe, la pacienții 

adulți care au prezentat un răspuns inadecvat la 
terapia convenţională incluzând corticosteroizi și 6-
mercaptopurină (6-MP) sau azatioprină (AZA), ori 

care prezintă intoleranță sau contraindicații pentru 
astfel de tratament.

Neincludere 632 11/29/2019


