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

1

Roche GmbH 
Germania reprezentat 
prin Roche Romania 

SRL

Rituximab

administrat în asociere cu glucocorticoizi, este indicat 
pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu 

granulomatoză cu poliangeită (Wegener) (GPA) 
activă, severă şi poliangeită microscopică (MPA).

Actualizarea protocolului de 
prescriere

1252 07.12.2020

2

Sanofi-Aventis Groupe, 
Franța reprezentat 

prin Sanofi România 
SRL

Alirocumabum

indicat la adulţi cu boală cardiovasculară aterosclerotică 
stabilită pentru reducerea riscului cardiovascular prin 

scăderea valorilor LDL-colesterolului (LDL-C), ca tratament 
adjuvant la măsurile de corectare a altor factori de risc: în 
asociere cu statină administrată în doza maximă tolerată, 

împreună cu sau fără alte terapii hipolipemiante sau, 
singur sau în asociere cu alte terapii hipolipemiante la 

pacienţii care nu tolerează statinele sau la care este 
contraindicată administrarea de statine.

Neincluderea 1262 11.12.2020

3
Takeda 

Pharmaceuticals SRL
Imunoglobulină umană normală

      Terapie de substituție la adulți, adolescenți și copii (0-18 ani) 
în sindroame de imunodeficiență primară cu producere de 

anticorpi afectată.
Includerea conditionata 5252 31.03.2020

4

Sanofi-Aventis Groupe, 
Franța reprezentat 

prin Sanofi România 
SRL

Combinații (Insuline 
glargine+Lixisenatidum)

indicat la adulţi pentru tratamentul diabetului 
zaharat de tip 2 insuficient controlat, pentru a 

îmbunătăţi controlul glicemic, ca adjuvant dietei și 
exercițiului fizic, adăugat la metformină administrată 
în asociere cu sau fără inhibitori ai co-transportorului 

2 de sodiu-glucoză (SGLT-2)

Actualizarea protocolului de 
prescriere

1261 11.12.2020


