Nr. Crt. Solicitant DCI Indicatie Rezolutie evaluare Nr decizie Data
Accord Healthcare Lenalidomide Accord este indicat, in asociere
S.L.U., Spania cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor .
1 pania Lenalidomidum Jexam pentru tratamentul pacient Conditionat 953 03.09.2020
reprezentat prin adulti cu mielom multiplu cdrora li s-a administrat cel
Accord Healthcare SRL putin un tratament anterior.
Accord Healthcare Lenalidomide Accord, ca tratament combinat
S.L.U., Spania este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
2 pania Lenalidomidum , pen pacient ! Conditionat 952 03.09.2020
reprezentat prin mielom multiplu netratat anterior care nu sunt
Accord Healthcare SRL eligibili pentru transplant
Accord Healthcare Lenalidomide Accord este indicat, in asociere
S.L.U., Spania i i cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor .
3 P i Lenalidomidum i i p. . X P . b Neconditionat 962 04.09.2020
reprezentat prin adulti cu mielom multiplu cdrora li s-a administrat cel
Accord Healthcare SRL putin un tratament anterior.
Accord Healthcare Lenalidomide Accord, ca tratament combinat
S.L.U., Spania i i este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu .
4 P Lenalidomidum P P ! ! Neconditionat 962 04.09.2020

reprezentat prin
Accord Healthcare SRL

mielom multiplu netratat anterior care nu sunt
eligibili pentru transplant.




Chiesi Pharmaceuticals

Combinatii

(Beclometasonum+Fo|antecedente de exacerbari repetate la pacienti care

Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC
severd (VEMS < 50 % din valoarea normald prezisd) si

) Neincludere 935 01.09.2020
GmbH, Austria . [P . L
rmoterolum) prezinta simptome semnificative in pofida terapiei cu
bronhodilatatoare cu durata lunga de actiune
Alvogen Malta Lenalidomida Alvogen este indicat, in asociere cu
Operations (ROW) Ltd, dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti "
P ( ) . Lenalidomidum Rk .p . K p i i _t Neconditionat 951 03.09.2020
Malta reprezentat prin cu mielom multiplu cdrora li s-a administrat cel putin
Alvogen Romania SRL un tratament anterior.
Alvogen Malta Lenalidomida Alvogen, ca tratament combinat,
Operations (ROW) Ltd, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
P (ROW)Ltd, | alidomidum , pen pacient ! Neconditionat 950 03.09.2020
Malta reprezentat prin mielom multiplu netratat anterior care nu sunt
Alvogen Romania SRL eligibili pentru transplant.
Prevenirea accidentului vascular cerebral si a
emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie
) . atriala nonvalvulara (FANV) cu unul sau mai muti
Berlin-Chemie AG, . . . . - -
Germania Edoxabanum factori de risc, cum sunt insuficientd cardiaca Conditionat 937 01.09.2020
i
congestiva, hipertensiune arteriald, varsta > 75 de
ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau
accident ischemic tranzitoriu (AIT) in antecedente
Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si
Berlin-Chemie AG, al emboliei pulmonare (EP), prevenirea TVP si EP .
. : Edoxabanum P (EP). p > Conditionat 936 01.09.2020
ermania

recurente la adulti (pentru pacienti cu EP instabili din
punct de vedere hemodinamic)




Prevenirea accidentului vascular cerebral si a
emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie

Republica Ceha

. . atriala nonvalvulara (FANV) cu unul sau mai muti
Berlin-Chemie AG, . . . L . .
10 G ) Edoxabanum factori de risc, cum sunt insuficientd cardiaca Neincludere 938 01.09.2020
ermania A e
congestiva, hipertensiune arteriald, varsta > 75 de
ani, diabet zaharat, accident vascular cerebral sau
accident ischemic tranzitoriu (AIT) in antecedente.
Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si
Berlin-Chemie AG, al emboliei pulmonare (EP), prevenirea TVP si EP .
11 : Edoxabanum put (EP), prev JYPSIER Neincludere 939 01.09.2020
Germania recurente la adulti (pentru pacienti cu EP instabili din
punct de vedere hemodinamic)
Indicat la pacientii adulti pentru tratamentul
insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2, in
12 AstraZeneca AB Dapagliflozinum asociere cu dieta si programul de exercitii fizice in | Actualizare protocol terapeutic 1027 24.09.2020
asociere cu alte medicamente pentru tratamentul
diabetului zaharat de tip 2.
Sanofi-Aventis : ) .
Deutschland GmbH. D Indicat pentru tratamentul diabetului zaharat la
u , - . . . Lo o A A . .
13 Insulinum Glargine adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 6 | Actualizare protocol terapeutic 1024 24.09.2020
65926 Frankfurt am ani
Main, Germania ’
Lenalidomida este indicat, in asociere cu
Glenmark dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti
X zona, u u ienti ulti .
14 Pharmaceuticals s.r.o, Lenalidomidum . .p . ) p . . Conditionat 1025 24.09.2020
cu mielom multiplu cdrora li s-a administrat cel putin
un tratament anterior.




