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

1
Celgene Europe B.V., 

Olanda
Luspatercept

tratamentul pacienților adulți cu anemie dependentă 
de transfuzii asociată cu beta‐talasemie

Necondiționat 1628 25.11.2021

2
Celgene Europe B.V., 

Olanda
Luspatercept

tratamentul pacienților adulți cu anemie dependentă de 
transfuzii ca urmare a sindroamelor mielodisplazice (SMD) 
cu risc foarte scăzut, scăzut și intermediar cu sideroblaști 
inelari, care au prezentat un răspuns nesatisfăcător la sau 

sunt ineligibili pentru tratamentul cu eritropoietină

Necondiționat 1629 25.11.2021

3
Novartis Pharma 
Services România 

Indacaterolum + Mometasonum

Tratamentul de întreţinere al astmului la adulți și adolescenți cu 
vârsta de 12 ani și peste această vârstă, care nu sunt controlați 

adecvat cu terapie cu corticosteroizi ȋn administrare inhalatorie și 
agoniști cu durată scurtă de acțiune beta2‐adrenergici cu 

administrare inhalatorie

Necondiționat 1525 08.11.2021

4 Chiesi România SRL 
Beclometasonum + Formoterolum + 

Glicopironiu Bromidum

Tratament de întreținere pentru astm bronșic, la 
adulții a căror afecțiune nu este controlată în mod 

adecvat cu o terapie de întreținere cu asocierea între 
un beta2‐agonist cu durată lungă de acțiune și un 
corticosteroid în doză medie, cu administrare 

inhalatorie, care au pezentat una sau mai multe 
exacerbări ale astmului bronșic în anul anterior

Necondiționat 1563 11.11.2021

5 Chiesi România SRL 
Beclometasonum + Formoterolum + 

Glicopironiu Bromidum

Tratament de întreținere la pacienți adulți cu boală 
pulmonară obstructivă cronică (BPOC) moderată 
până la severă, care nu sunt tratați în mod adecvat 
cu ajutorul unei asocieri între un corticosteroid cu 
administrare inhalatorie și un beta2‐agonist cu 

acțiune de lungă durată sau cu o asociere dintre un 
beta2‐agonist cu acțiune de lungă durată și un 

antagonist muscarinic cu durată lungă de acțiune 
(pentru efectele asupra controlului simptomelor și 

prevenirea exacerbărilor)

Necondiționat 1562 11.11.2021

6 STADA M&D SRL  Apomorfinum

Tratamentul fluctuaţiilor motorii (fenomenul „on‐
off”) la pacienţii cu boală Parkinson insuficient 

controlată prin administrarea altor medicamente 
antiparkinsoniene

Necondiționat 1505 04.11.2021



7
AstraZeneca Pharma 

SRL 
Trixeo Aerosphere 

tratament de întreținere la pacienți adulți cu boală 
pulmonară obstructivă cronică (BPOC) moderată 
până la severă, care nu sunt tratați în mod adecvat 
cu ajutorul unei asocieri între un corticosteroid cu 
administrare inhalatorie și un beta2‐agonist cu 

acțiune de lungă durată sau cu o asociere dintre un 
beta2‐agonist cu acțiune de lungă durată și un 

antagonist muscarinic cu durată lungă de acțiune

Necondiționat 1605 19.11.2021

8
Johnson & Johnson 

Romania SRL 
Selexipagum

tratamentul de lungă durată al hipertensiunii 
arteriale pulmonare (HTAP) la pacienții adulți cu 

clasă funcțională (CF) OMS II‐III, ca tratament asociat 
la pacienții controlați insuficient cu un antagonist al 
receptorilor endotelinei (ARE) și/sau cu un inhibitor 

al fosfodiesterazei de tip 5 (PDE‐5)

Necondiționat 1630 25.11.2021

9
Novo Nordisk Farma 

SRL 
Semaglutida

tratamentul adulților cu diabet zaharat de tip 2, 
insuficient controlat pentru îmbunătățirea           

controlului glicemic, ca terapie adăugată la dietă și 
exerciții fizice, în asociere cu alte medicamente 
utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat

Actualizare protocol terapeutic 1524 8.11.2021


