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

1
SC Sandoz SRL, 

România
Lenalidomidum

       Lenalidomidă Sandoz este indicat, în asociere cu 
dexametazonă, pentru tratamentul pacienţilor adulţi 
cu mielom multiplu cărora li s-a administrat cel puţin 

un tratament anterior.

Conditionat 1103 14.10.2020

2

JANSSEN CILAG 
INTERNATIONAL NV – 
BELGIA reprezentată 

prin Johnson & 
Johnson România SRL

Ustekinumabum

indicat pentru tratamentul pacienţilor copii și 
adolescenți cu vârsta de 6 ani și peste, cu psoriazis în 
plăci, forme moderate până la severe, care nu obțin 
un control adecvat sau prezintă intoleranţă la alte 

terapii sistemice sau fototerapii

actualizare protocol terapeutic 1136 27.10.2020

3

Roche Registration 
GMBH repreyentat 

prin Roche România 
SRL

Trastuzumabum 
emtasinum

Cancer mamar incipient (CMI) ca monoterapie, 
pentru tratamentul adjuvant al pacienţilor adulţi cu 
cancer mamar HER2-pozitiv incipient, care prezintă 

boală invazivă reziduală, la nivel mamar şi/sau al 
ganglionilor limfatici, după tratamentul neoadjuvant 

bazat pe taxani și terapie ţintită HER 2.

actualizare protocol terapeutic 1115 26.10.2020

4
UCB Pharma S.A., 

Belgia
Brivaracetamum

indicat ca terapie adjuvantă în tratamentul crizelor 
convulsive parţiale, cu sau fără generalizare 

secundară, la pacienţi epileptici, adulţi, adolescenţi și 
copii începând cu vârsta de 4 ani.

actualizare protocol terapeutic 1135 27.10.2020



5
Boehringer Ingelheim 
International GmbH, 

Germania
Empagliflozinum 

indicat pentru tratamentul adulților cu diabet zaharat
de tip 2 pentru îmbunatățirea controlului glicemic, în
combinație cu alte medicamente hipoglicemiante,
inclusiv insulina, cand acestea, împreună cu dieta și
exercițiile fizice nu asigură un control glicemic
adecvat, respectiv în asociere cu insulina cu/sau
administrare concomitentă de metformină

actualizare protocol terapeutic 1060 01.10.2020

6
Janssen-Cilag 

International NV, 
Belgia

 Daratumumab

indicat în asociere cu lenalidomidă și dexametazonă 
pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu mielom 
multiplu nou diagnosticat şi care nu sunt eligibili 

pentru transplant autolog de celule stem.

actualizare protocol terapeutic 1134 27.10.2020

7 Accord Healthcare SRL Lenalidomidum

ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul de 
întreţinere al pacienţilor adulţi cu mielom multiplu 
nou-diagnosticat care au fost supuşi transplantului 

autolog de celule stem.

Neincludere 1145 30.10.2020

8
Novartis Europharm 

Limited, Irlanda 
Eltrombopag 

indicat pentru tratamentul pacienților cu vârsta de 1 
an și peste, cu trombocitopenie imună primară (TIP), 

cu o durată de 6 luni sau mai mult de la 
diagnosticare, și care sunt refractari la alte 

tratamente (de exemplu corticosteroizi, 
imunoglobuline)

Neincludere 1146 30.10.2020

9
Takeda Pharma A/S 

Danemarca
Rurioctocog alfa 

pegol

Tratamentul și profilaxia hemoragiilor la pacienții cu
vârsta de 12 ani și peste cu hemofilie A (deficit
congenital de factor VIII).

Conditionat 1147 30.10.2020



10
Janssen-Cilag 

International NV Belgia
Abirateronum

indicat în asociere cu prednison sau prednisolon în 
tratamentul neoplasmului de prostată metastazat, 
sensibil la terapie hormonală (mHSPC, metastatic 

hormone sensitive prostate cancer), cu risc crescut, 
diagnosticat recent la bărbații adulți, în asociere cu o 

terapie de deprivare androgenică (ADT, androgen 
deprivation theapy).

Neincludere 1144 30.10.2020


