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

1

Novo Nordisk A/S,  
reprezentat DAPP în 

România Novo Nordisk 
Farma SRL

Eptacog Alfa 
Activatum

indicat pentru tratamentul episoadelor de sângerare
şi pentru prevenirea sângerării legate de proceduri
invazive sau intervenţii chirurgicale la următoarele
grupuri de pacienţi: • pacienţi cu deficit congenital de
factor VII, • pacienţi cu trombastenie Glanzmann
refractari la transfuzia de trombocite în prezent sau în
antecedente, sau unde trombocitele nu sunt
disponibile cu ușurință.

actualizare protocol terapeutic 17 12.01.2021

2
Shire Pharmaceuticals 

Ireland LTD
Teduglutidum 

indicat în tratamentul pacienților cu vârsta de 1 an și 
peste cu sindrom de intestin scurt (SIS). Pacienții 
trebuie să fie stabili după o perioadă de adaptare 

intestinală după chirurgie.

includere neconditionata 1278 18.12.2020

3
GlaxoSmithKline 
(Ireland) Limited

Belimumabum

este indicat ca tratament asociat la terapiile existente 
la pacienţii cu vârsta de 5 ani şi peste cu lupus 

eritematos sistemic activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu 
un grad înalt de activitate a bolii (de exemplu 

anticorpi anti-ADNdc pozitivi şi complement seric 
scăzut) în ciuda terapiei standard.

actualizare protocol terapeutic 1163 12.12.2020

4
AstraZeneca AB, 

Suedia
Olaparibum

indicat în monoterapie la pacienți adulți cu mutații 
germinale ale genei BRCA1/2, cu neoplasm mamar în 

stadiu local avansat sau metastatic, HER2 negativ. 
Pacienții trebuiau să fi fost tratați anterior cu 

antraciclină și taxan în context (neo)adjuvant sau 
metastatic, cu excepția situației în care pacienții nu 

aveau indicație pentru aceste tratamente.

includere conditionata 1277 18.12.2020



5
Merck Europe B.V, 

Olanda
Cladribinum

indicat pentru tratamentul pacienților adulți cu 
scleroză multiplă (SM) recurentă foarte activă, 

definită prin caracteristici clinice sau imagistice.
includere conditionata 1260 11.12.2020

6
Novartis Europharm 

Limited, Irlanda
Ruxolitinibum

indicat pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu 
policitemia vera care prezintă rezistenţă sau 

intoleranţă la hidroxiuree.
includere neconditionata 6 08.01.2021

7
ROCHE REGISTRATION 
Ltd - MAREA BRITANIE

Bevacizumab
Neoplasmul ovarian epitelial, al trompelor uterine şi 

neoplasmul peritoneal primar
includere neconditionata 7 08.01.2021


