Nr. Crt. Solicitant DCI Indicatie Rezolutie evaluare Nr decizie Data
in monoterapie este indicat in tratamentul pacientilor
Eli Lilly Nederland adulti cu carcinom hepatocelular in stadiu avansat
1 B.V.Olanda Eli Lilly Ramucirumabum sau nerezecabil cu o valoare a alfa fetoproteinei Conditionat 613 12.06.2020
Romania S.R.L. serice (AFP) > 400 ng/ml, care au fost tratati anterior
cu sorafenib.
Tratamentul si preventia pre-proceduralad a
Shire Services BVBA L . . 3 p tia pre-p . .
. . Inhibitor de esteraza | episoadelor de angioedem la adulti, adolescenti si "
2 reprezentat prin Shire . = . o K Neconditionat 645 22.06.2020
R C1, umana copii (cu varsta de 2 ani si peste) cu angioedem
Romania S.R.L. .
ereditar (AEE).
Monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti
Boehringer Ingelheim piep . P b K t
: cu neoplasm pulmonar altul decat cel cu celule mici
International GMBH (NSCLC), avansat local sau metastazat, cu mutatie(i)
3 reprezentat prin Afatinib v S b Neconditionat 616 12.06.2020
. . activatoare a(le) EGFR, netratati anterior cu
Boehringer Ingelheim Receptorul Factorului de Crestere Epidermal (EGFR)
RCV GmbH P steretp
TKI
Tratamentul cistinozei nefropatice confirmate.
Cisteamina reduce acumularea de cistina in unele
Chiesi Farmaceutici . celule (de exemplu leucocite, celule musculare si .
4 Cisteamina ( P ’ Conditionat 647 22.06.2020

S.p.A.

hepatice) la pacientii cu cistinoza nefropatica si
intarzie dezvoltarea insuficientei renale, in cazul in
care tratamentul este initiat in primele faze ale bolii.




Pfizer Europe MA EEIG

Inotuzumab
Ozogamicin

indicat ca monoterapie pentru tratamentul adultilor
cu leucemie acuta limfoblastica recidivata sau
refractard (LAL) cu precursori de celule B pozitive
pentru CD22. Pentru pacientii adulti cu LAL cu
precursori de celule B cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Ph+) recidivata sau refractara, la care
tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza
(ITK) sa fi esuat.

Neconditionat

646

22.06.2020

ZENTIVA, K.S. -

Republica Ceha

reprezentat prin
Zentiva S.A., Romania

Combinatii (Ezetimib
+ Atorvastatina)

Indicat ca tratament adjuvant la regimul alimentar ca
tratament de substitutie pentru tratamentul adultilor
cu hipercolesterolemie primara (heterozigota sau
homozigota, familiala si nonfamiliald) sau
hiperlipidemie mixta deja controlata sub tratament
cu atorvastatina si ezetimib administrate concomitent

in aceleasi doze.

Neconditionat

658

24.06.2020

Merck Sharp & Dohme
B.V.-0Olanda
reprezentat prin Merck
Sharp & Dohme
Romania S.R.L.

Letermovirum

indicat Tn tratamentul profilactic al reactivarii infectiei
cu virusul citomegalic (CMV) si al bolii induse de
virusul citomegalic la adulti CMV-seropozitivi [R+] la
care s-a efectuat un transplant alogen de celule stem
hematopoietice (TCSH).

Neconditionat

659

24.06.2020

UCB Pharma S.A.,
Belgia reprezentat prin
UCB Pharma S.R.L.
Romania

Brivaracetam

indicat ca terapie adjuvanta in tratamentul crizelor
convulsive partiale, cu sau fara generalizare
secundara, la pacienti epileptici, adulti, adolescenti si
copii incepand cu varsta de 4 ani.

Actualizare protocol terapeutic

673

29.06.2020

Roche Registration
GmbH reprezentat prin
Roche Romania S.R.L.

Emicizumabum

Tratament profilactic de rutind pentru prevenirea
sangerarilor sau reducerea frecventei episoadelor de
sangerare la pacientii cu hemofilie A care prezintd
inhibitor de factor VIII.

Conditionat

675

29.06.2020




10

Aziende Chimiche
Riunite Angelini
Francesco - A.C.R.A.F.
S.p.A. reprezentat prin
Angelini
Pharmaceuticals
Romania S.R.L.

Lurasidonum

indicat pentru tratamentul schizofreniei la adulti cu
varsta de 18 ani sau mai mare.

Neincludere

670

26.06.2020




