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Solicitant

DCI

Indicatie

Rezolutie evaluare

Nr decizie

Data

SANOFI-AVENTIS
GROUPE-Franta

Dupilumab

indicat pentru tratamentul dermatitei atopice forma
moderata pana la severa la pacientii adulti si
adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, care sunt
candidati pentru terapie sistemica.

actualizare a protocolului
terapeutic prin includerea unui

segment populational

1303

24.09.2021

Novartis Europharm
Limited, Irlanda

Indacaterolum +
Glicopironium
Bromidum +
Mometasonum

indicat Tn tratamentul de intretinere al astmului la
pacienti adulti care nu sunt controlati adecvat cu un
tratament de intretinere combinat care consta in
asocierea dintre un beta2-agonist cu durata lunga de
actiune si o doza mare de corticosteroid n
administrare inhalatorie, care au prezentat una sau
mai multe exacerbdri astmatice Tnh anul anterior.

Neconditionat

1224

14.09.2021

Pfizer Europe MA EEIG-
Belgia

Gemtuzumab
Ozogamicin

indicat Tn asociere cu daunorubicind (DNR) si
citarabina (AraC) pentru tratamentul pacientilor cu
varsta de 15 ani si peste, cu leucemie mieloida acuta
(LMA), cu, CD33 pozitiv, de novo, netratata
anterior,cu exceptia leucemiei promielocitare acute
(LPA)

Conditionat

1204

07.09.2021

Janssen-Cilag
International NV Belgia

Ibrutinibum

indicat ca monoterapie sau in asociere cu rituximab
sau obinutuzumab in tratamentul pacientilor adulti
cu leucemie limfocitara cronica (LLC) netratati
anterior

actualizare a protocolului

terapeutic

1226

14.09.2021

Novo Nordisk A/S,
Danemarca

Insulinum Degludec +
Liraglutidum

indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet
zaharat de tip 2 insuficient controlat,in vederea
imbunatatirii controlului glicemiei, ca tratament
addugat la regimul alimentar si exercitii fizice, in
asociere cu alte medicamente utilizate pentru
tratamentul diabetului zaharat.

Neconditionat

1236

15.09.2021




SciPharm Sarl -

indicat Tn tratamentul pacientilor adulti cu Clasa
Functionald (CF) Ill sau IV conform OMS si

Luxemburg hipertensiune arteriald pulmonara cronica
6 reprezentat prin AOP Treprostinil P . .p . Conditionat 1225 14.09.2021
Orohan tromboembolicd (HTAPCT) inoperabild sau HTAPCT
P . persistenta sau recurenta post-tratament chirurgical
Pharmaceuticals AG N N Camas o N
in vederea imbunatatirii capacitatii de efort
indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi
. moderat pana la sever la copii incepand cu varsta de . .
Eli Lilly Nederland B.V- actualizare a protocolului
7 v lkekizumab 6 ani si cu greutate corporald de minim 25 kg si la P ) 1228 15.09.2021
Olanda . o i terapeutic
adolescenti care sunt eligibili pentru terapie
sistemica.
indicat in monoterapie pentru tratamentul
Takeda Pharma A/S
8 Danemarca / Brigatinibum pacientilor adulti cu CPNMC avansat, pozitiv pentru Conditionat 1222 14.09.2021
ALK, tratati anterior cu crizotinib.
n asociere cu ciclofosfamida, doxorubicina si
9 Takeda Pharma A/S, Brentuximab Vedotin pre-dnison (CHP) e'ste indicat pent'ru' pacie'ntii adulti actualizare a pro'tocolului 1264 21.09.2021
Danemarca cu limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMs) terapeutic
netratat anterior
indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
KYOWA KIRIN icozis f id (MF ind Sé SS) cd
10 Mogamulizumab | ™ c0%i® fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) crora Conditionat 1237 15.09.2021
HOLDINH B.V. li s-a administrat anterior cel putin o terapie
sistemica.
indicat, in asociere cu citarabina in doza micd, pentru
tratamentul leucemiei acute mieloide (LAM) nou
11 Pfizer Europe MA EEIG Glasdegib diagnosticate de novo sau secundara la pacienti Neconditionat 1304 24.09.2021

adulti care nu sunt eligibili pentru chimioterapia de
inductie standard.




Vertex
Pharmaceuticals

Ilvacaftorum+

indicat, in cadrul unei scheme de administrare in
asociere cu ivacaftor 150 mg comprimate, pentru
tratamentul fibrozei chistice (FC) la pacienti cu varsta
de 12 ani si peste, care sunt homozigoti pentru

12 L Tezacaftorum+Elexac mutatia F508del a genei regulatorului de Neconditionat 1265 21.09.2021
(Ireland) Limited, . . e o
irlanda aftorum conductanta transmembranara al fibrozei chistice
(CFTR) sau care sunt heterozigoti pentru mutatia
F508del a genei CFTR cu o mutatie cu functie minima
(FM).
indicat in asociere cu un SSRI sau un SNRI la adultii
Janssen-Cilag cu tulburare depresiva majora rezistenta la
13 International NV, Esketaminum tratament care nu au raspuns la cel putin doua Neincludere 1352 30.09.2021
Belgia tratamente diferite cu antidepresive in episodul
depresiv curent moderat pana la sever.
indicat pentru tratamentul barbatilor adulti cu CPRC
n stadiu metastatic cu simptomatologie absenta sau
Astellas Pharma ) N - . . .
14 Enzalutamidum usoara, dupa esecul terapiei de deprivare Neincludere 1324 28.09.2021

Europe B.V. Olanda

androgenicd, la care chimioterapia nu este inca
indicata din punct de vedere clinic.




