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

1

Pierre Fabre 
Dermatologie 
reprezentat în 

Romania de A&D 
Pharma Marketing & 

Sales

Propranololum

tratamentul hemangiomului infantil proliferativ 
pentru care este necesară terapie sistemică: 

hemangiom care prezintă risc vital sau funcţional, 
hemangiom ulcerat dureros şi/sau care nu răspunde 
la măsuri simple de îngrijire a leziunilor, hemangiom 

cu risc de cicatrici permanente sau desfigurare.

Neincludere 386 01.04.2020

2

Janssen-Cilag 
International NV, 

Belgia reprezentat in 
Romania prin Johnson 

& Johnson Romania 
SRL

Abirateronum

indicat în asociere cu prednison sau prednisolon în: 
tratamentul neoplasmului de prostată metastazat, 

rezistent la castrare (mCRPC) la bărbaţii adulţi a căror 
boală a evoluat în timpul sau după administrarea 

unei scheme de tratament chimioterapic pe bază pe 
docetaxel.        

Neincludere 411 13.04.2020

3

Janssen-Cilag 
International NV, 

Belgia reprezentat in 
Romania prin Johnson 

& Johnson Romania 
SRL

Abirateronum

indicat în asociere cu prednison sau prednisolon în: 
tratamentul neoplasmului de prostată metastazat, 
rezistent la castrare (mCRPC, metastatic castration 

resistant prostate cancer), la bărbaţii adulţi 
asimptomatici sau uşor simptomatici, după eşecul 

terapiei de deprivare androgenică şi la care 
chimioterapia nu este încă indicată din punct de 

vedere clinic

Neconditionat 412 13.04.2020

4
Sanofi-Aventis Groupe-

Franța
Dupilumabum

indicat pentru tratamentul dermatitei atopice forma 
moderată până la severă la pacienții adulți care sunt 

candidați pentru terapie sistemică.
Conditionat 401 07.04.2020



5

AstraZeneca AB 
Suedia reprezentat 
prin AstraZeneca 

Pharma S.R.L.

Combinații 
(Dapagliflozinum + 

Metforminum)

indicat la pacienții adulți pentru tratamentul 
diabetului zaharat de tip 2 ca tratament adjuvantla 

dietă şi exerciţii fizice:
Neconditionat 387 01.04.2020

6

Biogen Netherlands 
B.V. reprezentată prin 

Johnson & Johnson 
Romania S.R.L.

 Fampridine
indicat pentru îmbunătăţirea mersului la pacienţii 

adulţi cu scleroză multiplă, care prezintă invaliditate 
la mers (EDSS 4-7)

Conditionat 424 21.04.2020

7

Novartis Europharm 
Limited reprezentata 
prin Novartis Pharma  

Services Romania S.R.L.

Tisagenlecleucel
Tratamentul pacienților adulți cu limfom difuz, cu 

celulă mare de tip B, recidivant sau refractar (DLBCL), 
după două sau mai multe linii de terapie sistemică.

Neconditionat 397 06.04.2020

8

Novartis Europharm 
Limited reprezentata 
prin Novartis Pharma  

Services Romania S.R.L.

Tisagenlecleucel

tratamentul pacienților copii și adolescenți și 
pacienților adulți tineri, cu vârsta cuprinsă până la 25 
ani, cu leucemie acută limfoblastică (LAL) cu celule B, 

refractar, în recădere post-transplant, în a doua 
recădere sau recăderi ulterioare

Neconditionat 440 24.04.2020

9

STADA, Arzneimittel 
AG Stadastrasse 2-18, 

61118, Bad Vilbel, 
Germania reprezentat 
prin STADA M&D SRL

Apomorfinum

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

controlată prin administrarea altor medicamente 
antiparkinsoniene

Neincludere 385 01.04.2020



10

Les Laboratoires 
Servier reprezentat 
prin Servier Pharma 

S.R.L.

Pegaspargasum 
(Pegaspragază)

indicat ca o componentă a terapiei combinate 
antineoplazice în leucemia limfoblastică acută (LAL) 
la copii și adolescenți de la naștere până la 18 ani și 

la pacienții adulți.

Neconditionat 399 06.04.2020

11 Pfizer Romania Isavuconasol
indicat la adulți in tratamentul mucormicozei la 
pacienţii la care amfotericina B este inadecvată.

Neconditionat 480 30.04.2020

12 Pfizer Romania Isavuconasol
indicat la adulţi pentru tratamentul aspergilozei 

invazive
Neconditionat 481 30.04.2020

13
Amgen Europe B.V.- 

Olanda
Blinatumomabum

indicat ca monoterapie pentru tratamentul adulţilor 
cu LLA cu precursor de celulă B, cu cromozom 

Philadelphia negativ, CD19 pozitivă, în prima sau a 
doua remisie completă cu boală minimă reziduală 

(minimal residual disease, MRD) mai mare sau egală 
cu 0,1%.

Mutare/adaugare 388 01.04.2020


