DATA INREG ~ |APLICANT MEDICAMENT ARIA TERAPEUTICA |Indicatia pentru utilizare in program LOCUL DESFASURARII [DATA STATUSUL
AUTORIZARII  |pROGRAMULUL in
TRATAMENTUL o
Ul DE sensul de posibilitate
ULTIMA de includere pacienti
INSTANTA
1]26.11.2014 AbbVie S.R.L. Viekirax (ABT- 450/ritonavir r t/ABT- |Infectioase Pacienti cu infectie cu virus hepatitic C cu Inst. Matei Bals Aut nr Program inchis

Olanda,

tratament de linia a doua dupa esuarea
i cu interferon beta

Alexandru Obregia

Reinnoire la aut nr
12/04.12.2019

267); genotip 1b cu cirozi cu scor Child Pugh A5 1/04.12.2014
Exviera (ABT- sau A6 care nu au alta optiune terapeutica
333)
09.10.2015; AstraZeneca AZD9291 Oncologie Tratamentul pacientilor adulti cu cancer 1. Inst. Oncologic "Prof. Dr. |Aut nr. Program inchis
pl bronho-pulmonar cu celule non-mici avansat |loan Chiricuta" Cluj- 2/27.10.2015
22.01.2016 local sau metastatic care prezinta mutatie Napoca;
'T790M pozitiva pentru receptorul pentru 2. Asociatia Oncohelp -
factorul de crestere epidermald EGFR Centrul de Oncologie
P
3|29.09.2016 Bristol-Myers Opdivo (nivolumab) Oncologie (OPDIVO este indicat ca monoterapie pentru | 1.Spitalul Judetean de Aut n 3/.04.04.2016 |Program inchis
Squibb Company 1 i lui renal dupa terapie  [Urgnta Dr C-tin Opris, Baia
anterioard, la adulti Mare 2. Spital Judetean
de urgentd Baia Mare
4{22.07.2016 Pfizer Romania |IBRANCE 75 mg capsule IBRANCE [Oncologie Paciente in postmenopauza cu cancer mamar |[1Cetrul de Oncologie Aut.nr 4 Program inchis
S.R.L. 100 mg capsule IBRANCE 125 mg metastatic pozitiv pentru receptorii hormonali [Euroclinic SRL /19.09.2016
capsule (palbociclib) (RH+), negativ pentru receptorul 2 al 2.Institutul Oncologic Reinnoire aut nr 4
factorului de crestere epidermic uman Alexandru Trestioreanu /10.04.2017
(HER2), care au progresat dupa cel putin4  |Bucuresti
linii de terapie standard si care nu intrunesc
criteriile de eligibilitate in studiile clinice cu
29.09.2016 Bristol-Myers Opdivo (nivolumab) Oncologie M ie pentru 1 1i lui |1. Inst. Oncologic "Prof. Dr. | Aut Program inchis
Squibb Company Hodgkin clasic (CHL) recidivat sau refractar |loan Chiricuta" Cluj- nr.5/26.10.2016
dupa transplant autolog de celule stem Napoca;
(TACS) si tratament cu brentuximab vedotin |2. institutul Regional de
la adulti. Oncologie , lasi
6(20.07.2017 Amgen Europe  (BLINCYTO 38,5 micrograme pulbere |Oncologie Tratamentul pacientilor pediatrici cu Institutul Clinic Fundeni, Aut nr.6/11.08.2017|Program inchis
B.V.Nederland, |pentru concentrat si solutie pentru leucemie Acuta Limfoblastica cu celule Sectia de Hematologie,
solutie perfuzabila I de tip B/boala refractara
23.10.2017 Amgen Europe  [BLINCYTO 38,5 micrograme pulbere |Oncologic Tratamentul leucemiei limfoblastice acute cu |Institutul Clinic Fundeni, Aut nr. 7/ Program inchis
B.V.Nederland, |pentru concentrat si solutie pentru celula B precursoare, refractara sau Sectia de Hematologie, 28.11..2017
solutie perfuzabila recidivanta, cu cromozom Ph +
815.11.2017 Takeda Pharma [ADCETRIS, Brentuximab vedotin, 50 |Oncologic Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Institutul Clinic Fundeni, Aut nr 8/14.12.2017|Program inchis
A/S mg pulbere pentru concentrat pentru cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupi cel |Clinica Hematologie I,
Danemarca solutie perfuzabila putin un tratament sistemic anterior. Bucuresti, Roménia
9]08.03.2018 S.C. AstraZeneca |Lynparza (olaparib) 100 mg Oncologie Tratamentul pacientelor cu cancer de san 1. Institutul Oncologic “lon | Aututorizatie Program inchis
Se -151 85 comprimate filmate/AZD2281 metastatic cu mutatii germline BRCA1/2 Chiricuta”, Nr.9/21.05.2018
Sodertajle, Suedia|Lynparza (olaparib) 150 mg Str. Republicii 34-36, Cluj-  |Reinnoire aut nr
comprimate filmate/AZD2281 apoca 9/11.02.2019
2. Spitalul Clinic Filantropia
, Bucuresti
3. S.C. Radiotherapy Center
Cluj SR.L.
10/31.05.2018 S.C. AstraZeneca |Imfinzi (durvalumab) MEDI4736 50 |Oncologie Tratamentul pacientilor adulti cu cancer 1.Institutul Regional de Autorizatie Program inchis
Se -151 85 mg/ml concentrate pentru solutie bronho-pulmonar altul decét cel cu celule Oncologie lasi, nr 10/01.08.2018
Sodertajle, Suedia|perfuzabild mici (NSCLC) local avansat, nerezecabil, 2Institutul Oncologic Prof.
care nu a progresat dupd chimioradioterapia |Dr. 1. Chiricuta Cluj- Napoca
pe baza de platind 3.Spitalul Judetean de
Urgenta Alba Iulia
11{14.08.2018 S.C. AstraZeneca |Lynparza (olaparib) 100 mg Oncologie Tratamentul pacientelor cu cancer de san 1. Institutul Oncologic “Ton  |Aut Program inchis
Se -151 85 comprimate filmate/AZD2281 metastatic cu mutatii germline BRCA1/2, Chiricuta”, nr11/28.09.2018
Sodertajle, Suedia|Lynparza (olaparib) 150 mg tratate anterior cu chimioterapie Str. Republicii 34-36, Cluj-
comprimate filmate/AZD2281 apoca
2. Spitalul Clinic Filantropia
, Bucuresti
3. S.C. Radiotherapy Center
Cluj SR.L.
4.Spitalul Clinic Municipal
“Dr. Gavril Curteanu” Oradea
5.Institutul Oncologic “Prof.
Dr. Alexandru Trestioreanu™
Bucuresti
6Spitalul Clinic Municipal de
Urgenta Timisoara 7.Spitalul
Clinic C.F. Cluj-Napoca,
ljudetul Clyj
12]19.03.2019 Pfizer Europe Lorlatinib (PF-06463922) Oncologie Monterapie pentru tratarea pacientilor adulti |Institutul Oncologic “Prof.  |Aut. Nr 11/ Program inchis
MA EEiG, Belgia cu cancer bronho-pulmonar altul decét cel cu |Dr. Alexandru Trestioreanu™ [19.04/2019
celule mici (NSCLC) avansat, pozitiv pentru  (Bucuresti
kinaza limfomului anaplazic (ALK) a caror
boala a progresat dupa:
- Alectinib sau ceritinib ca prima terapie cu
inhibitor tirozin-kinazic (TK1) al ALK; sau
- Crizotinib si cel putin un alt ALK TK1.
13]29.11.2018 Biogen Tysabri (natalizumab) 300 mg Neurologie pediatrica Tratamentul sclerozei multiple, forma Clinica Neurologie Aut nr. 12/ Program inchis
Nederlands B.V. [concentrat pentru solutie perfuzabila recurent-remisiva, agresiva la copii ca Pediatrica, Spitalul 08/05/2019




Limited, Irlanda

viata in pericol, pentru care nu exista alte
alternative i

aut.nr 15/28.02.2020

1 S.C. AstraZeneca |Lynparza (olaparib) 100 mg Oncologie M ie ca de i in 1.Spitalul Judetean de Aut. Nr. 13/ Program inchis
Se -151 85 comprimate filmate/AZD2281 carcinomul ovarian avansat cu mutatie BRCA |Urgenta 08.09.2019
Sodertajle, Suedia|Lynparza (olaparib) 150 mg (stadiul III-TV conform clasificarii FIGO) “Sf. Toan cel Nou” Suceava
comprimate filmate/AZD2281 dupa prima linie de chimioterapie pe baza de |2.Spitalul Sf. Constantin
platind Brasov 3.Spitalul Clinic
Judetean de Urgentd Sfantul
Andrei, Constanta
4.0ncohelp, Timisoara
5.Spitalul Clinic Filantropia
1 AbbVie Venclyxto comprimate filmate 10 Oncologie Pacienti cu leucemie acutd mieloida Institutul Clinic Fundeni, Aut.nrl4/ Program inchis
Deutschland Venclyxto comprimate filmate 50mg refractara/recazuta la liniile anterioare de Bucuresti 20.05.2019 reinnoita
GmbH & Co. KG, |Venclyxto comprimate filmate 100 tratament 23.12.2019
Knollstrasse 67061 |mg
Ludwigshafen,
Germania
1 Novatris Alpelisib (BYL719) 50 mg comprimate |Pediatrie Pacienti cu sindrom Cloves cu dovada Institutul Oncologic “Ton Aut nr 15/ Program inchis
Europharm filmate mutatiei genei PIK3CA, sever sau care pune |Chiricutd” Cluj Napoca 27.08.2019 Reanoire

Novatris
Europharm
Limited, Irlanda

Alpelisib (BYL719) 50 mg comprimate
filmate

Oncologie

Tr femeilor in post- asi
barbatilor cu cancer mamar avansat HR
pozitiv, HER2 negativ cu mutatie PIK3CA in
asociere cu fulvestrant dupa progresia bolii in
urma tratamentului hormonal

1. Institutul Oncologic ,,Prof.
Dr. Ioan Chiricuta” Cluj
Napoca

2. Spitalului Universitar de
Urgentd Elias, Bucuresti

3. Cabinet Oncomed,
Timisoara

Aut nr 16/
19.09.2019

Reinnoire aut.nr
16/19.03.2020

Program inchis

Lynparza (olaparib) 150 mg
comprimate filmate/AZD2281

pancreatic metastatic, care prezintd mutatie
BRCA germinala si care nu inregistreaza
progrese dupa prima linie de chimioterapie pe
bazi de platinad

Trestioreanu", Bucuresti

1 Astellas Pharma Xospata (ASP2215 - gilteritinib) 40 mg|Oncologie Pacienti cu leucemie acutd mieloida Institutul Clinic Fundeni, Aut.nr 17/ Program inchis
europe BV, comprimate filmate refractard/recazutd, cu mutatie FLT3 Bucuresti 19.09.2019 si
Olanda Reinnoire aut.nr.

19/20.02.2020

1 Roche Rozlytrek (RXDX-101 - entrectinib) ~ [Oncologie Rozlytrek administrat in monoterapie este Spitalul Clinic de Urgenta Aut.nr 18/ Program inchis
registration 100 mg capsule indicat pentru tratamentul pacientilor adulti si |pentru Copii Brasov 13.11.2019 si
GmbH, germania |Rozlytrek (RXDX-101 - entrectinib) copii cu varsta peste 4 ani cu tumori solide reanoire aut.nr.

200 mg capsule pozitive pentru fuziunea NTRK (receptorul 19/20.02.2020
tirozinkinazei neurotrofice):
- local avansate sau metastazate sau la care
rezectia chirurgicald poate cauza morbiditate
severa §i
- pentru care nu exista terapii standard
acceptabile

2 AbbVie Venclyxto (venetoclax) 10 mg, 50 mg, |Oncologic Limfom non-Hodgkin difuz cu celuld mare B [Spitalul Clinic Coltea, Aut.nr 19/ Program inchis
Deutschland 100 mg Clinica de Hematologie 18.12.2019 si
GmbH & Co. KG, Rinnoire aut.nr.
Knollstrasse 19/18.06.2020
67061
Ludwigshafen,

Germania
2 Pfizer Ltd.Marea |Vyndaqel (PF-06291826-00 Cardiologie 'Vyndagel este indicat pentru tr Spitalul Universitar de Aut.nr 20 Program inchis
Britanie tafamidis) 61 mg capsule moi cardiomiopatiei din amiloidoza cu Urgenta Militar Central 20/20.12.2019
transtiretind de tip salbatic sau ereditard, la “Carol Davila
pacientii adulti, pentru a reduce mortalitatea
de orice cauza si spitalizarea legata de
evenimente cardiovasculare

2 S.C. AstraZeneca |IMFINZI (durvalumab -MEDI4736)  [Oncologie Tartamentul de linia intai al cancerului 51 centre clinice Aut.nr 21/ Program inchis
Se -151 85 50mg/ml concentrat pentru solutie bronhopulmonar cu celule mici in stadiu 1. Clinicia Neolife, Bucuresti [22.01.2020 si
Sodertajle, Suedia|perfuzabila extensiv (ES-SCLC) in asociere cu 2. Institutului Oncologic Reinnoire la aut nr

carboplatina sau cisplatina si etoposida la ,.Prof. Dr. Alexandru 21/21.07.2020
pacientii adulti. Trestioreanu”, Bucuresti

3. Clinica Oncohelp,
Timisoara
4. Institutul Regional de
Oncologie, Tasi
5. Spitalul clinic Coltea,
Bucuresti
6. Spitalul ONCOCARD,
Brasov
7. Spitalului Clinic Judetean
de Urgenta Sibiu
8. Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta "Dr. Constantin
Opris" Baia Mare
9. Centrul Medical Topomed,
Targu Mures
10. Centrul Medisprof SRL,
Clyj
11. Spitalul de Urgenta
Braila,

12. Spitalul de Psihitarie
Titan Dr. C-tin Gorgos (sectia
oncologie)

13. Spitalul Universitar de
Urgenta , Bucuresti
14. Centrul Oncocenter,
Oncologie Clinica SRL
Timisoara.

2 Astra Zeneca Ab |Lynparza (olaparib) 100 mg Oncologie Monoterapie ca tratament de intretinere Institutul Oncologic "Prof. Aut.nr.22/ Program inchis
Suedia comprimate filmate/AZD2281 administrat pacientilor cu adenocarcinom Doctor Alexandru 12.02.2020




Deutschland
GmbH & Co. KG,

100 mg

Bucuresti

03.08.2020 si se
Reinnoieste

2 Pharama Mar Lurbinectedin (PMO1183) Oncologie Cancer pulmonar cu celule mici Institutul Oncologic Prof Dr. |Aut.nr.23/ Program inchis
S.A 1 Chircuta Cluj Napoca, 13.02.2020
Avda de los
Reyes, 1, Poligono
Industrial La
Mina 28770,
Colmenar, Spania
2 Roche Risdiplam (RO7034067) 60 mg neurologie pediatrica Risdiplam este indicat ca tratament in atrofia Aut.nr.23/ Program finchis
Registration pulbere pentru solutie orala musculara spinala 1. Centrul National Clinic de |19.03.2020 si
GmbH Emil- Recuperare Reinnoire la aut
Barell-Strasse 1 Neuropsihomotorie Copii nr23/09.2020
Germania ”Dr. Nicolae Robanescu”
2. Institututul Clinic Fundeni,
Bucuresti
2 Gilead Sciences  [Remdesivir (GS-5734) Smg/ml boli infectioase Remdesivir este indicat in tratamentul 1. Institutul National de Boli |Aut.nr.24/ Program inchis
Ireland UC concentrat pentru solutie perfuzabila; pacientilor adulti si adolescenti cu varsta infectioase "Prof. Dr. Matei  [16.04.2020
peste 12 ani cu greutatea de cel putin 40 kg, |Bals", Bucuresti,
cu afectare pulmonara severa care necesita 2. Spitalul Clinic de Boli
ventilatie pulmonard, datorata infectiei Infectioase" Sfanta
COVID-19 confirmati prin PCR sau care au  |Parascheva”, lasi
avut un contact cunoscut, la care rezultatele (3. Spitalul Clinic de Boli
PCR sunt in asteptare Infectioase si
Pneumoftiziologie "DR.
Victor Babes", Timisoara
2 AveXis EU ZOLGENSMA (onasemnogen Neurologie pediatrica | Amiotrofie spinala tip I 1. Centrul National Clinic de |Aut.nr.25/24.04.202|Program inchis
Limited apeparovovec) solutie perfuzabila 2x Recuperare 0 si Reinnoire la
IrlandaNovartis |1013 vector genom (vg)/ml - pacienti cu AMS 5q (amiotrofie spinala tip |Neuropsihomotorie Copii aut.nr 25
Pharma Services 1) diagnosticata clinic cu mutatie bialelica ”Dr. Nicolae Robanescu /24.10.2020
pentru proteina SMN1
- pacienti cu AMS 5q (amiotrofie spinala tip
T) diagnosticata clinic cu mutatie bialelica
pentru proteina SMN1 si pana la 3 copii
pentru gena SMN2
2 Amgen Europe BLINCYTO 38,5 micrograme pulbere |Oncologie Tratamentul leucemiei limfoblastice acute cu (Institutul Regional de Aut.nr.26/ Program inchis
B.V., pentru concentrat si solutie pentru celula B precursoare, refractara sau Oncologie Iasi 06.07.2020
Minervum 7061,  |solutie perfuzabila recidivanta, cu cromozom Ph +
NL-4817 ZK
Breda,
Olanda
2 AbbVie Venclyxto (venetoclax) 10 mg, 50 mg, |Oncologie Leucemie acutii mieloida 1. Spitalul Judetean de Aut.nr.27/ Program inchis
Deutschland 100 mg refractari/reciizuti la liniile anterioare de |Urgenta Arad 13.07.2020 si
GmbH & Co. KG, tratament 2. Spitalul Universitar de Reinnoire la aut.nr
Knollstrasse 67061 Urgenta Bucuresti 27/15.01.2021
Ludwigshafen, 3. Institutul Oncologic
Germania "Prof. dr. I Chircuta "Cluj-
Napoca 4. Spitalul Clinic
Colentina, Bucuresti
5. Spital Clinic Fundeni,
Bucuresti
6. Institutul Regional de
Oncologie lasi
7. Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti
3 AbbVie Venclyxto (venetoclax) 10 mg, 50 mg, |Oncologie Limfom non-Hodgkin cu celula manta Spitalul clinic Coltea Aut.nr.28/ Program inchis

GmbH.Germania

filmate

mutatiei genei PIK3CA, sever sau care
pune viata in pericol, pentru care nu exista

Chiricuta” Cluj Napoca

02.09.2020 si
Reinnoita in

Knollstrasse 67061 17.02.2021
Ludwigshafen,
Germania
3 Novartis Pharma ~ Alpelisib (BYL719) 50 mg comprimate |Onco- Pediatrie Pacienti cu sindrom Cloves cu dovada Institutul Oncologic “Ton Aut.nr.29/ Program inchis

Suedia

microcelular (NSCLC) in stadiu incipent,
cu mutatie EGRF, la care tumoara a fost
complet eliminata chirurgical

32/05.03.2021
depusa cerere de
reinnoire,
Reinnoita

05.09.2021

alte alternative terapeutice 1.03.2021
3 S.C. AstraZeneca |Lynparza (olaparib) 100 mg oncologie Monoterapie ca tratament de intretinere Aut nr Program inchis
Se -151 85 comprimate filmate/AZD2281 administrat pacientilor cu cancer de 1. Spitalul Judetean de 30/14.09.2020
Sodertajle, Suedia |Lynparza (olaparib) 150 mg prostata metastatic rezistent la castrare si |Urgenta Constantin Opris
comprimate filmate/AZD2281 cu mutatii ale genelor de reparare prin Baia Mare
recombinare omologa care au progresat 2. Clinica Medisprof, Cluj
dupa tratamentul cu un nou agent Napoca
hormonal
3 AbbVie Venclyxto (venetoclax) 10 mg, 50 mg, [oncologie Limfom non-Hodgkin folicular Spitalul Clinic Colentina Aut nr Program inchis
Deutschland 100 mg Bucuresti 30/15.01.2021.
GmbH & Co. KG, depusa cerere de
Knollstrasse 67061 reinnoire
Ludwigshafen, 16.06.2021,
Germania Reinnoire
16.07.2021
3 Basilea Derazantinib (ARQ 087) oncologie Colangiocarcinom intrahepatic avansat Spitalul Universitar de Aut. Nr. Program inchis
Phramaceutica sau inoperabil cu gene de fuziune pentru |Urgenta Elias 31/24.09.2020
International Ltd, receptori FGRF2 sau mutatii/ amplificari
Elvetia ale genei FGRF2
3 Novartis Pharma | Pazopanib (PZP034) (Votrient) 384 oncologie Osteosaracom Institutul Oncologic ,,Prof. ~ |Au. Nr Program inchis
GmbH , germania [mg/g pulbere pentru suspensie orald Dr. Ton Chiricutd” Cluj- 31/25.01.2021
Napoca depusa cerere de
reinnoire 07.2021,
Reinnoire
26.07.2021
3 Astra Zeneca Osimertinib Tagrisso oncologie Pacienti cu Cancer bronhopulonar no- 70 centre clinice Aut nr Program inchis




37(16.03.2021 Roche Evrysdi( risdiplam) neurologie pediatrica Amiotrofiei spinala (atrofie musculari Prin solicitarea Nr Autorizatie nr Program inchis
Registration spinalid, AMS) 5q la pacienti cu vérsta de 2 [5529/16.03.2021 Compania [33/22.03.2021
luni si peste, cu un diagnostic clinic de Roche solicita emiterea unei
AMS tip 1, tip 2 sau tip 3 sau cu una pind |noi autorizatii pentru
la patru copii ale genei SMIN2. utilizarea medicamentului

Evrysdi( risdiplam) 0,75 mg
pulbere pentru solutie orala
ca tratament de ultima instant
pentru un grup de 15 pacienti
care vor fi tratati in 14 centre
clinice

Centrele care incluse in
program :

1. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta "Sf. Apostol
Andrei, Constanta
2. Spitalul Clinic de
Psihiatrie "Prof. Dr.
Alexandru Obregia“,
Bucuresti
3. Centrul national medical
clinic de recuperare
neuropsihomotorie pentru
copii
"Dr. Nicolae Robanescu*,
Bucuresti
4. Spitalul Clinic de Copii
"Dr. Victor Gomoiu®,
Bucuresti
5. Institutul Clinic Fundeni,

w

8(11.02.2021 AstraZeneca AB 1 inib (AZD 6244) Kosel Neurologie pediatrici ~ |Neurofibromatozi de tip I cu simptome 1. Spitalul Clinic de Autoriz. Program inchis
SE-151 85 capsule a 10 mgsi 25 mg asociate neurofibroamelor plexiforme Psihiatrie "Prof. dr Al Nr 34/07.04/2021 si
Sodertilje inoperabile (PN asociatze cu NF1) la copii |Obregia" Bucuresti, Reinnoire

Suedia in varsta de 3-18 ani 2. Institultul Oncologic "Prof. |aurorizatie

dr. Ion Chricuta", Cluj 34/8.10.2021
Napoca

w

9(05.03.2021 AbbVie Venclyxto (venetoclax) 10 mg, 50 mg (Hematooncologie Limfom non-Hodgkin difuz cu celuld mare |Spitalul Ovidius Clinical Autoriz. Program in desfasurare
Deutschland si 100 mg comprimate filmate B Hospital, SRL Constanta cf ~ |Nr 35/10.05/2021
GmbH & Co. KG Modific nr I la autmr 35: 1.
Spitalul Judetean de Urgenta
Arad,

2. Spitalul Judetean de
Urgenta Bucuresti,

3. Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti,

4. Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti,

5. Institutul Clinic Fundeni,
6. institutul Oncologic "Prof
Dr. Ton Chircuta", Cluj
Napoca,

7. Institutul Regional de
Oncologie lasi

8. Spitalul Clinic "Dr. Gavril
Curteanu" Oradea

9. Spitalul Judetean de
Urgenta Sibiu

10. Ovidiu Clinical Hospital
Comstanta

11. Spitalul Judetean de
Urgenta "Dr. Constantin
Opris" Baia Mare

12. Spitalul Clinic Municipal
Filantropia Craiova

13 Spitalul Clinic Municipal
de Urgenta Timisoara

IS

0(20.04.2021 AstraZeneca AB |Anifrolumab (MEDI-546) solutie Reumatologie Lupus eritematos sistemic activ, moderat |1. Spitalul Clinic Sf. Maria, |Autoriz. Program inchis
SE-151 85 perfuzabili 150 mg/ml péna la sever, la pacienti adulti, ca terapie [Bucuresti Nr 36 /27.05/2021
Sodertilje adiugati la terapia standard 2. CMDTA Neomed, si Reinnoire
Suedia Brasov autorizatie

3. Spitalul Clinic Judetean |36/22.2021
de Urgenta "Sf. Apostol
Andrei" Constanta

4. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Cluj Napoca

5. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Targu Mures

6 Centrul Clinic de Boli
Reumatismale "loan Stoia ",
Bucuresti

7 Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti

8. Spitalul Clinic de
Recuperare Iasi

9. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta "Sf Spiridon" lasi

10. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Timisoara

11. Spitalul Municipal de
Urgenta Timisoara

12. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Brasov

13. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Craiova




IS

1{20.07.2021 Abbvie Venclyxto (ventoclax), 10 mg, 50mg si [Hematooncologie LAM refractara /recazuta 1. Spitalul Judetean de Autorizatie Program inchis
Deutschland 100 mg comprimate filmate Urgenta Arad, nr 37/28.07.2021
GmbH&coKG 2. Spitalul Judetean de
Urgenta Bucuresti,

3. Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti,

4. Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti,

5. Institutul Clinic Fundenti,
6. institutul Oncologic "Prof
Dr. Ion Chircuta", Cluj
Napoca,

7. Institutul Regional de
Oncologie Iasi

8. Spitalul Clinic "Dr. Gavril
Curteanu" Oradea

9. Spitalul Judetean de
Urgenta Sibiu

10. Ovidiu Clinical Hospital
Comstanta

11. Spitalul Judetean de
Urgenta "Dr. Constantin
Opris" Baia Mare

12. Spitalul Clinic Municipal
Filantropia Craiova

13 Spitalul Clinic Municipal
de Urgentd Timisoara

S

2(29.07.2021 Novartis Alpelisib (BYL719) 50 mg Boala rara Sindrom Cloves Institutul Oncologic “lon Autorizatie Program inchis
Europharm comprimate filmate Chiricuta” Cluj Napoca nr 38/05.07.2021 si
Limited Reinnoire
autorizatie
06/01.2022

S

3(27.07.2021 Novartis Jakavi ( ruxolitinib) 5mg si 10 mg Hematologie Boala grefa contra gazda 1.Spitalul Clinic Fundeni Autorizatie nr |Program inchis
Europharm comprimate Bucuresti 39/10.08.2021 si
Limited 2.Institutul Regional de Reinnoire
Oncologie lasi, autorizatie
11.02.2022

IS

14130.07.2021 Abbvie Venclyxto (venetoclax) 10 mg, 50 mg, [Hemato-oncologie Limfom Non Hodgkin cu celule manta 1. Spitalul Judetean de Autorizatie nr Program inchis
Deutschland 100 mg Urgenta Arad, 40/03.09.2021
GmbH&coKG 2. Spitalul Judetean de
Urgenta Bucuresti,

3. Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti,

4. Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti,

5. Institutul Clinic Fundenti,
6. institutul Oncologic "Prof
Dr. Ion Chircuta", Cluj
Napoca,

7. Institutul Regional de
Oncologie Iasi

8. Spitalul Clinic "Dr. Gavril
Curteanu" Oradea

9. Spitalul Judetean de
Urgenta Sibiu

10. Ovidiu Clinical Hospital
Comstanta

11. Spitalul Judetean de
Urgenta "Dr. Constantin
Opris" Baia Mare

12. Spitalul Clinic Municipal
Filantropia Craiova

13 Spitalul Clinic Municipal
de Urgentd Timisoara

S

5(04.10.2021 New Gen DOO DOJOLVI 0,96 g/ml triheptanoin, Boali rare Tratamentul tulburérilor de oxidare a acizilor [1. Spitalul Clinic de Urgenta [Autorizatie nr Program inchis
Zagreb, Coatia  [solutie orala grasi cu lant lung la copii si adulti. pentru Copii, Cluj Napoca 41/20.11.2021

&~

6(22.11.2021 Abbvie Venclyxto (ventoclax), 10 mg, 50mg si |Hemato-Oncologie Limfom Non-Hodgkin cu celule B difuz 1.Spitalul Universitar de Autorizatie nr Program inchis
Deutschland 100 mg comprimate filmate Urgenta Bucuresti 42/25.11.2021
GmbH&coKG 2.Spitalul Clinic Colentina,
Bucuresti

3.Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti

4. Spitalul clinic Fundeni,
Bucuresti

5.0vidius Clinical Hospital,
Constanta

S

7(08.11.2021 Roche Pralsetinib (BLU-667) 100 mg Oncologie ‘Tratamentul pacientilor adulti si copii cu 1.Spitalul Universitar de Autorizatie nr Program inchis
Registration, capsule varsta de 12 ani si peste, cu cancer tiroidian  |Urgenta Elias, Bucuresti 43/15.12.2021
Geramnia avansat sau metastatic, cu status pozitiv
pentru fuziunea genei rearanjate in timpul

iei (rearranged during transfection,
RET), care necesitd terapie sistemica si care
este refractar la tratamentul cu iod radioactiv.

I

8(05.01.2022 Biogen Tysabri 300 mg concentrat pentru Neurologie Tratamentul sclerozei multiple forma Spitalul Clinic Judetean de | Autorizatie nr Program inchis
Netherlands B.V |solutie perfuzabild (natalizumab) recurent-remisivé ca tratament de linia a doua |Urgenta "Pius Branzeu", 44/11.01.2022,
reprezenatt de la copii care nu raspuns terapeutic la terapia | Timisoara reinnoirie
Johnson & anterioara cu cu cel putin o terapie 11.07.2023
Johnson Romania modificatoare a bolii.
SRL




IS

Novartis
Europharm
Limited
reprezentat de

Novartis Pharma

Votrient (Pazopanib) 200 mgsi 400mg
comprimate filmate

Oncologie

Osteosaracom

Institutul Oncologic ,,Prof.
Dr. Ton Chiricutd” Cluj-
Napoca

Autorizatie nr
45/18.01.2022,
reinnoita
19.07.2022

Program inchis

SAS, Franta

concentrat pentru solutie perfuzabila

Ultomiris (ravulizumab) 1100 mg/11
ml concentrat pentru solutie
perfuzabili

1. Institutul National de
Neurologie si Boli
Neurovasculare Bucuresti;
2. Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti;

3. Institutul Clinic Fundeni
Bucuresti;

4. Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti;

5. Spitalul Clinic de Urgenta
Bucuresti;

6. Spitalul de Urgenta "Prof.
dr. Agripa Ionescu"
Bucuresti;

7. Spitalul Universitar de
Urgenta Militar Central "Dr.
Carol Davila" Bucuresti;

8. Spitalul Universitar de
Urgenta Elias Bucuresti;

9. Spitalul Clinic de Urgenta
"Prof. Dr. N. Oblu" lasi;

10. Spitalul de Recuperare
Tasi;

11. Spitalul Judetean de
Urgenta "Sf. loan cel Nou"
Suceava;

12. Spitalul Judetean de
Urgenta Piatra — Neam;

13. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta "Sf. Apostol
Andrei" - Galati;

54/04.08.2022
Reinnoita in
26.01.2023

Servicies
Romania SRL ,
Romaénia
5 Novartis Votrient (Pazopanib) 200 mgsi 400mg|Oncologie ‘Tumora desmoida Institutul Oncologic ,,Prof.  |Autorizatie nr Program inchis
Europharm comprimate filmate Dr. Ion Chiricuta” Cluj- 46/27.01.2022,
Limited Napoca reinnoita
reprezentat de 19.07.2022
Novartis Pharma
Servicies
Romania SRL ,
Romania
5 Genzyme Europe | XENPOZYME (alfa olipudaza) Boli rare Xenopozyme (alfa olipudazi) este indicat la  [1.Spitalul Clinic de Copii Dr [Autorizatie nr Program inchis
B.V, Olanda pulbere pentru concentrat pentru copii si adulti ca terpaie de substitutie Victor Gomoiu, Bucuresti 47/17.02.2022
reprezentat de solutie perfuzabila 4mg/ml enzimatica modificatoare a bolii pentru
Sanofi roamnia tratamentul pe termen lung a manifestarilor
SRL deficitului de sfingomielinaza acida localizate
inafara Sistemului Nervos Central
5! Novartis Pharma | Alpelisib 50mg si 200 mg Oncologie Tr femeilor in post- asi  [Spitalul Judetean de Urgenta" [Autorizatie nr Program inchis
AG, Elvetia comprimate Fimate barbatilor cu cancer mamar avansat HR Sf. Toan cel Nou " Suceava  |48/06.04.2022
pozitiv, HER2 negativ cu mutatie PIK3CA in
asociere cu fulvestrant dupa progresia bolii
dupa multiple linii de tratament hrormono  si
chimioterapice.
5! Merck Europe  |TEPMETKO ( tepotinib) 225 mg Oncologie Tratamentul monoterapic al pacientilor adulti |Institutul Oncologic Autorizatie nr Program inchis
B.V., Olanda comprimate filmate cu cancer pulmonar fard celule mici Alexandru Trestioareanu, 49/20.04.2022,
(NSCLC) avansat, care prezintda modificari ~ |Bucuresti Reinnoire
care conduc la omiterea exonului 14 al genei 21.10.2022
factorului de tranzitie mezenchimato-epitelial
(METex14) ca prima linie de terapie
5 Basilea Dearazatinib capsule 100 mg Oncologie Colangiocarcinom intrahepatic cu modificari |Spitalul Clinic Fundeni, Autorizatie nr Program inchis
Phramaceutica moleculare FGRF1-3 Bucuresti 50/07.06.2022
International Ltd,
Elvetia
5! AstraZeneca AB  |Durvalumab/Imfinzi 50mg/ml Oncologie Durvalumab in asociere cu gemcitabina si 96 centre clinice din Autorizatie nr Program inchis
SE-151 85 concentrat pentru solutie perfuzabila cisplatina este indicat ca tratament de primda  |Romania 51/04.07.2022
Sodertiilje linie la adulti cu cancer de tract biliar Reinnoita in
Suedia nerezecabil sau metastazat 21.12.2022
Rl AstraZeneca AB  (Durvalumab/Imfinzi 50mg/ml Oncologie Tratament de prima linie la aduti cu carcinom |96 centre clinice din Autorizatie nr Progarm inchis
SE-151 85 concentrat pentru solutie perfuzabila hepatocelular nerezecabil Romania 52/04.07.2022
Sodertiilje + Tremelilumab 20 mg/ml Reinnoita in
Suedia concentrat pentru solutie perfuzabila 21.12.2022
5 Janssen Janssen - |Tecli 30 mg solutie inj Oncolog Teclistamab este indicat ca monoterapie Institutul Clinic Fundeni Autorizatie Program inchis
Cilag de concentratie 10mg/ml pentru tratamentul pacientilor adulti cu Spitalului Clinic Colentina  |nr.53/03.08.2022Re
International, NV |Teclistamab 150 mg solutie mielom multiplu recidivat si refractar, carora |.Policlinica de Diagnostic innoita in
injectabila de concentratie 90mg/ml li s-au administrat cel putin trei terapii Rapid, Brasov 14.02.2023
anterioare, inclusiv un agent
imunomodulator, un inhibitor de proteazom
si un anticorp anti-CD38 si care au prezentat
0 progresie a bolii in timpul ultimei sesiuni
de tratament
5 Alexion Europe |Ultomiris (r 300 mg/3 ml |} 1 Miastenia gravis generalizata Autorizatie nr Program inchis

5 Novartis Pharma |Alpelisib (BYL719) 50 mg Pediatrie Pacienti cu sindrom Cloves cu dovada Institutul Oncologic “lon Autorizatie nr Program inchis
GmbH comprimate filmate mutatiei genei PIK3CA, sever sau care pune  |Chiricuta” Cluj Napoca 55/10.08.2022
viata in pericol, pentru care nu exista alte Reinnoita
alternative terapeutice. 07.02.2023
6 Can-Fite Namodenoson (CF 102: 2-Cloro-N6- |Oncologie Carcinom Hepatocelular avansat Spitalul Clinic Oradea Autorizatie Program inchis
BioPharma (3-iodobenzil) adenosin-5'-N- nr.56/19.08.2022
Ltd.Israel metiluronamide) Reinnoita
25 mg capsule i tari 07.02.2023




61119.09.2022 Janssen-Cilag Zavesca 100 mg capsule (miglustat) [Neurologie pediatrica  |Gangliozidoza GMI- tip II ( forma infantila |Centrul National clinic de Autorizatie nr Program inchis
International NV tardiva/juvenila), cu mutatie tip heterozigot |recuperare 57/17.10.2022
compus in gena GLB 1 Neuropsihomotorie Copii Dr
N. Rot
62(08.11.2022 Roche Pharma Glofitamab 10mg/10 ml concentrat  [Hematooncologie Institutul clinic Fundeni Autorizatie nr. Program inchis
AG, Germnania |pentru solutie perfuzabili Limfom Non Hodgkin difuz cu celula B 57/23.12.2022,
recidivat/refractar, Limfom folicular Reinnoire
Gazyvaro 1000 mg concentrat pentru transformat (tFL) limfom mediastinal primar 20.06.2023
solutie perfuzabila cu cellule B mari (PMBCL).
63(13.12.2023 Sarepta Casimersen (Amondys 45) 100 Neurologie pediatrica Distrofia musculara Duchenne (DMD) la Centrul National clinic de Autorizatie nr Program inchis
Therapeutics Inc, [mg/2ml solutie perfuzabilid pacientii care au 0 mutatie confirmata a genei |recuperare 58/26.02.2023,
SUA DMD susceptibild pentru omiterea exonului  [Neuropsihomotorie Copii Dr |reinnoire
45. N. Robanescu 11.07.2023
64(20.01.2023 Novartis Votrient (Pazopanib ) 200 mg Oncologie ‘Tumora desmoida Institutul Oncologic ,,Prof.  |Autorizatie nr. Program inchis
Europharm comprimate filmate Dr. Ion Chiricuta” Cluj- 59/02.02.2023,
Limited ,Ireland |Votrient (Pazopanib) 400 mg Napoca Reinnoire
comprimate filmate 01.08.2023
65(19.01.2023 Novartis Pharma |Alpelisib (BYL719) 50 mg Oncologie Tr | femeilor in post 73 §i Autorizatie nr Program inchis
AG comprimate filmate barbatilor cu cancer mamar avansat HR Institutul Oncologic Prof dr |60/02.02.2023,
Alpelisib (BYL719) 200 mg pozitiv, HER2 negativ cu mutatie PIK3CA in |"Ion Chircuta” Cluj Napoca |Reinnoire
comprimate filmate asociere cu fulvestrant dupa progresia bolii 01.08.2023
dupa multiple linii de tratament hormono si
chimioterapice
66(13.02.2023 Novartis Cosentyx 150 mg solutie inji ilil in [Der 1 Hidradenita sup 1.Spitalul Clinic Colentina, |Autorizatie nr Program inchis
Europharm stilou injector preumplut Bucuresti 61/03.03.2023
Limited, Irlanda 2.Spitalul Clinic de Urgenta |Reinnoire
Cosentyx 300 mg solutie injectabili in Prof. Dr" Agripa Ionescu" 25.08.2023
stilou injector preumplut
67)24.03.2023 Novartis Mekinist 0,5 mg si 2 mg comprimate |Oncologie Gangliogliom Spitalul Judetean de Urgenta |Autorizatie nr Program inchis
Europharm filmate si Targoviste 62/04.04.2023
Limited, irlanda | Tafinlar 50 mg si 75 mg capsule
68)20.03.2023 AbbVie Epcoritamb (GEN3013)4mg/0,8 ml, (Hematoncologie Limfom Non Hodgkin difuz cu celula B LInstitutul Oncologic Prof. | Autorizatie nr Program in desfasurare
Deutschland concentrat pentru solutie injectabild (DLBCL) recidivat/refractar dupa doud sau  [dr Ion Chircuta, Cluj Napoca, [63/10.04.2023
GmbH & Co. KG mai multe linii de terapie 2.Institutul clinic Fundeni,
Epcoritamb(GEN3013) 48mg/0,8 ml, bucuresti
concentrat pentru solutie injectabild 3.Institutul Regional de
Oncologie Iasi,
4.Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti,
5.Spitalul linic Colentina
Bucuresti
6.Spitalul clinic Coltea
Bucuresti
69101.03.2023 Amgen SRL Nplate 250 meg pulbere pentru Hematologie Trobocitopenie asociata sindromului WAS ( |Spitalul Clinic de urgenta Autorizatie nr Program inchis
Romania solutie injectabild Wisckott Aldrich Sindrom) pentru copii Cluj Napoca 64/19.04.2023
70]18.05.2023 Janssen IMBRUVICA 420 mg comprimate |Hematooncologie Limfom Nonhodgkinian difuz primar Institutul de Oncologie Autorizatie nr Program inchis
Pharmaceutica, |filmate cerebral, cu celule B mature cu origine de "Prof.Dr Ion Chircuta" Cluj |65/25.05.2023
reprezentata centru germinal, recidivat Napoca
Jhonson &
Jhonson SRL
71{13.06.2023 Biogen Neurologie pediatrica Scleroza multipla Spitalulului Clinic Judetean | Autorizatie nr Program inchis
(Denmark) Tysabri 300 mg concentrat pentru de Urgenta "Pius Branzeu", [66/26.06.2023
reprezentata de  |solutie perfuzabila (natalizumab) Timisoara
Jhonson
&Jhonson, SRL
Romanaia
72119.06.2023 Servier Pharma ONIVYDE p ip 4,3 |Oncologi Spitalul de Oncologie Autorizatie nr Program inchis
Romania mg/ml concentrat pentru dispersie Carcinom bronhopulmonar neuroendocrin cu |Medisprof, Cluj Napoca 67/30.06.2023
perfuzabili celule mici
73{27.06.2023 Zentiva SA Oncologie Sarcom alveolar de parti moi Institutul Oncologic ,,Prof. | Autorizatie nr Program inchis
Romania PAZOPANIB ZENTIVA 200 mg Dr. Ion Chiricuta” Cluj- 68/14.07.2023
comprimate filmate Napoca
74)28.06.2023 Klifo A/S. DK Molgramostim 300 pg solutie pentru Pneumologie Proteinoza alveolara autoimuna Institutul de Autorizatie nr Program inchis
reprezentata de nebulizare Pneumoftiziologie Marius  |69/20.07.2023
Parexel Nasta Bucuresti
international
Romania
75(26.07.2023 Novartis Pharma  [ALPELISIB (BYL719) 50 mg (Oncohematologie Sindrom Cloves Institutul Oncologic “Ton autorizatie nr Program inchis

Services Romania
SRL

comprimate filmate
Pigray 200 mg comprimate filmate

Chiricuta” Cluj Napoca

70/01.08.2023




=

Janssen
Pharmaceutica
reprezentata de
Jhonson&Jhonson
Romania

TALQUETAMAB (JNJ-64407564) 3
mg (2mg/ml) concentrat pentru
solutie perfuzabila
TALQUETAMAB (JNJ-64407564)
40 mg (40mg/ml) concentrat pentru
solutie perfuzabila

(Oncohematologie

TALQUETAMARB este indicat ca

ie in I pacientilor adulti
cu mielom multiplu recidivat si refractar,
carora li s-au administrat cel putin 3 terapii
anterioare, inclusiv un agent
imunomodulator, un inhibitor de proteazom
si un anticorp anti-CD38 si care au inregistrat
progresia bolii sub ultima schema terapeutica

LInstitut Clinic Fundeni
Bucuresti

2. Spital Clinic Colentina
Bucuresti

3. Spital Universitar de
Urgentd Bucuresti

4. Spital Clinic Coltea
Bucuresti

5. Spitalul Universitar de
Urgenta Militar Central,
Bucuresti

6. Spital Medlife Brasov

7. Spital Clinic Judetean de
[Urgenta Marzescu Brasov
8. Institut Oncologic Prof dr
Ton Chiricuta Cluj Napoca
9. Institut Oncologic
Regional Tasi

10. Spital Clinic Municipal
de Urgenta Timisoara
11.Spital Clinic Judetean de
Urgentd, Arad

12. Spital Municipal Gavril
Curteanu Oradea

13. Spital Clinic Judetean de
Urgenta Sibiu

14. Spital de Urgenta Dr.C-
tin Opris, Baia Mare

15. Spital Clinic Municipal
Filantropia, Craiova

16. Spital Clinic Judetean de

Autorizatie nr
71/04.08.2023
reinnoita 02.2024

Program in desfasurare

-

Can-Fite
BioPharma Israel
reprezentat legal in
RO de

Can-Fite
BioPharma Europe
, franta

Namodenoson (CF 102: 2-Cloro-N6-
(3-iodobenzil) adenosin-5'-N-
metiluronamide)

25 mg capsule gelatioase tari

Oncologie

Carcinom Hepatocelular avansat

Spitalul Clinic Pelican
Oradea, Sectia Oncologie
Medicala

autorizatie nr
72/10.08.2023,
reinnoita 09.2023

program inchis

2

Ultragenyx
Pharmaceutical
Inc,

60 Leveroni court,
Novato, CA94949
SUA

DOJOLVI /Triheptanoin (UX007)

boli rare

Tratamentul tulburdrilor de oxidare a acizilor
grasi cu lant lung la copii si adulti

Spitalul Clinic de Urgenta
pentru Copii, Cluj Napoca

aut nr
73/11.10.2023

program inchis

<

Amgen Europe
B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Olanda

Nplate 250 meg pulbere pentru
solutie injectabild

Hematologie

Tromt ie asociata sind
Wisckott Aldrich, forma severa.

Spitalul Clinic de urgenta
pentru copii Cluj Napoca

aut, nr
74/06.12.2023

program inchis

%

Novartis Pharma
Servicies Romania
SRL

Votrient (Pazopanib ) 200 mg
comprimate filmate
Votrient (Pazopanib) 400 mg
comprimate filmate

Oncopediatrie

‘Tumora desmoida

Institutul Oncologic ,,Prof.
Dr. Ion Chiricutd” Cluj-
Napoca

aut nr
76/02.02.2024,
reinnoita 07.2024

program inchis

Danicopan (ALXN2040) 100 mg
comprimate filmate

hemoglobinurie paroxisticd nocturna (HPN)
care au anemie hemolitica reziduala

S.R.L. Brasov;

3. Institutul Clinic Fundeni -
Bucuresti;

4. Spitalul Universitar de
Urgenta - Bucuresti;

5. Spitalul Clinic Colentina -
Bucuresti;

6. Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti;

7. Institutul Oncologic Cluj-
Napoca;

8. Spitalul Clinic Municipal
Filantropia Craiova;

9. Spitalul Clinic Municipal
Deva;

10. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta «Sf. Spiridon»
Tasi;

11. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Oradea;

12. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Sibiu;

13. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Targu Mures;
14. Asociatia OncoHelp -
Timisoara;

15. Spitalul Clinic Municipal
de Urgenta Timisoara;

16. Spitalul clinic Judetean

8 Novartis Pharma  |Pigray 50 mg comprimate filmate Oncologie Tr I femeilor in post: si aut.nr program in desfasurare
Servicies Romania |Pigray 150 mg comprimate filmate barbatilor cu cancer mamar avansat HR 1. Institutul Oncologic Prof  |77/02.02.2024,
SRL Pigray 200 mg comprimate filmate pozitiv, HER2 negativ cu mutatie PIK3CA in |dr "Ton Chircuta" Cluj reinnoita 07.2024
asociere cu fulvestrant dupa progresia bolii ~ [Napoca
dupa multiple linii de tratament hormono si 2.SC ONCOCARD SRL,
chimioterapice Brasov
3. Spitalul Clinic de
Pneumoftiziologie Constanta
8! Janssen IMBRUVICA 420 mg comprimate |Hematologie Boala Grefa Contra Gazda cronica. Institutul Regional de aut nr program in desfasurare
Pharmaceutica NV |filmate Oncologie lasi 78/12.02.2024,
Turnhoutseweg 30 reinnoita 08.2024
B-2340 Beerse,
Belgia
8! AstraZeneca Danicopan (ALXN2040) 50 mg Hematologie Danicopan este indicat ca adjuvant la 1. Spitalul Clinic Judetean de |aut nr program in desfasurare
Pharma SRL comprimate filmate ravulizumab sau eculizumab pentru Urgentd Arad; 79/08.03.2024
1 pacientilor adulti cu 2.S.C. ONCO CARD - reinnoita 08.2024




Services Romania
SRL

LNP023 ( iptacopan) 200 mg
capsule

tratamentul pacientilor adulti cu
hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN),
care au anemie hemolitica

1. Sp. Universitar de Urgenta
Bucuresti

2. Sp. Clinic Coltea Bucuresti
3. Sp. Colentina Bucuresti

4. Institutul Clinic Fundeni
Bucuresti

5. Sp. Sf. Spiridon Iasi

6. Medlife Brasov

7.10CN Cluj Napoca

8. Sp. Municipal Timigoara
9. Sp. Filantropia Craiova

85/21.05.2024

8 Klifo A/S Molgramostim 300 pg solutie pentru |Pneumologie Institutul de aut nr program in desfasurare
36 izare Proteinoza alveolara autoimuna Pneumoftiziologie Marius 80/19.03.2024
2600 Glostrup Nasta Bucuresti reinnoita
Denmark 16.09.2024
8! Sarepta Casimersen (Amondys 45) 100 neurologie pediatrica Distrofia musculard Duchenne (DMD) la 1.Centrul National Clinic de |aut.nr program in desfasurare
Therapeutics Inc ~ [mg/2ml solutie perfuzabild pacientii care au 0 mutatie confirmatd a genei |Recuperare 81/25.03.2024
215 First street, DMD susceptibila pentru omiterea exonului  |Neuropsihomotorie Copii
Cambridge MA 45. ”Dr. Nicolae Robanescu™
02142
USA
8 Merck Europe Bavencio 20 mg/ml concentrat pentru [oncologie Cancer br 1 i Tul 1. iatia Oncohelp reinnoita program inchis
B.V. solutie perfuzabild avansat(NSCLC) Timisoara, 26.08.2024
Gustav 2.Institutul Regional de
Mahlerplein 102 Oncologie, Iasi,
1082 MA 3.Radiotherapy Centre,
Amsterdam Cluj Napoca
Olanda
8 Janssen Tratament de prima linie in Cancer 1. Centrul NeoLife Bucuresti, |aut nr program in desfasurare
Pharmaceutica |Rybrevant 350 mg concentrat pentru bronhopulmonar nonmicrocelular (NSCLC)  |2. Spital Medicover 82/16.04.2024,
NV solutie perfuzabild cu mutatie exon 20 al factorului epidermal  |Bucuresti, reinnoita
Turnhoutseweg de crestere (EGRF 3.Spitalul Universitar de 17.10.2024
30 B-2340 Urgen.la ELIAS, )
4.Institutul Oncologic
Beerse, .
. Bucuresti,
Belgia 5.Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti,
6.Clinica SANADOR,
Bucuresti
7.Institutul Regional de
Oncologie Iasi,
8. Institutul Oncologic
"Prof Dr Ion Chiricuta" ,
9. Centrul Medisprof
Cluj-Napoca,
10.Clinica MC GRAL
Medical Ploiesti,
11.Centrul de Oncologie
Sfantul Nectarie,
12.Centrul de radioterapie
Amethyst Otopeni,
13.Spitalul Clinic Coltea,
14.Spitalul Pelican Oradea,
15.Spitalul Sf. Constantin si
Elena Brasov,
16. Spitalul OncoCard
Brasov (MedLife),
17.Centrul MedEuropa,
18.Spitalul OncoHelp
Timisoara,
8 Swedish Orphan Hematologie Limfohistiocitoza hemofagocitara primara Institutul Clinic Fundeni aut nr program in desfasurare
BiovitrumAB Gamifant (emapalumab-lIzsg) 5 (LHH) refractara la terapia conventionala cu 83/22.04.2024
SE-112 76 mg/ml concentrat pentru solutie dexametazona si etoposid
Stockhlom perfuzabila
Suedia
8 Novartis Mekinist 0,5 mg comprimate filmate [Oncologie Ganglioglionm Spitalul Judetean de Urgenta |aut nr program inchis
Europharm Mekinist 2 mg comprimate filmate Targoviste 84/22.04.2024
Limited
Vista Building Elm | Tafinlar 50 mg capsule
Park, Merrion Tafinlar 75 mg capsule
Road Dublin 4
Irlanda
9 Novartis Pharma Hematologie IPTACOPAN este indicat in monoterapie in aut nr progarm in desfasurare

9 Janssen IMBRUVICA 420 mg comprimate |Oncologie Limfom Nonhodgkinian difuz primar Institutul de Oncologie aut nr program inchis
Pharmaceutica NV |filmate cerebral, cu celule B mature cu origine de "Prof.Dr Ion Chircuta" Cluj |86/27.05.2024,
‘Turnhoutseweg 30 centru germinal, recidivat Napoca reinnoita 11.2024
B-2340 Beerse,
Belgia

9 Bayer AG, BAY 80-6946 (copanlisib) 60 mg Hematologie Limfom Non Hodgkin indolent cu celula B [Institutul Clinic aut. program inchis
Muller slrs.. 178,  |liofilizat pentru solutie perfuzabila (iN!—IL). .rccidwal m. z\svncicrc cu ritu.ximab la Fundeni, Bucuresti Nr87/11.06.2024
13353 Berlin pacientii care au primit una sau mai multe reinnoita 12.2024

Germania

linii de tratament inclusiv rituximab si care
fie au avut o perioada fara progresie a bolii si
un interval fara tratament de cel putin 12 luni
dupa terminarea tratamentului cu rituximab
sau anticiorpi monoclonali anti CD-20 sau nu
doresc sa primeasca chimioterapie sau pt care
chimioterapia este contraindicata




9. Merck Sharp MK-7962 (sotatercept) 60 mg pulbere Sotatercept este indicat in asociere cu alte LInstitutul Inimii Nicolae aut. Nr program in desfasurare
&Dohme Romania (liofilizatd pentru solutie injectabili terapii la pacientii adulti cu hipertensiune Stancioiu, Cluj Napoca 88/25.06.2025
SRL MK-7962 (sotatercept) 45 mg pulbere arteriala pulmonara clasa functionala II-IIT 2.Spitalul Clinic Judetean de |reinnoita 12.2024
liofilizata pentru solutie inj (clasificare OMS) pentru cresterea capacitatii |Urgenta Targu Mures,
de efort. 3.Institutul de
Pneumofitiziologie Marius
Nasta Bucuresti
4. Institutul de Urgenta
pentru Boli Cardiovasculare”
Prof.Dr. C.C Tliescu",
Bucuresti
9. AstraZeneca AB  |Durvalumab — (MEDI4736) 50 mg/ml Durvalumab in asociere cu carboplatina si 120 centre aut nr program inchis
Address: concentrat pentru solutie perfuzabila paclitaxel este indicat ca tratament de prima 89/11.07.2024
Girtunavigen Imfinzi 50 mg/ml concentrat pentru linie la pacientele adulte cu cancer reinnoita 12.2024
Sodertilje solutie perfuzabila endometrial primar avansat sau recidivat, cu
Sweden indicatie pentru tratament sistemic, urmat de
Olaparib — (AZD2281) 100 mg si 150 tratament de intretinere cu durvalumab in
mg comprimate filmate ie la le cu cancer
Lynparza 100 mg si 150 mg endometrial cu deficienta de reparare a
comprimate filmate nepotrivirii ADN-ului (mismatch repair
deficient, JIMMR) si in asociere cu olaparib la
pacientele cu cancerul endometrial cu
a de reparare a nepotrivirii ADN-
ului (mismatch repair proficient, pMMR),
fara progresie in timpul tratamentului de
prima linie cu durvalumab in asociere cu
carboplatina si paclitaxel
9 Janssen Rybrevant 350 mg concentrat pentru Cancer bronhopulmonar nonmicrocelular Centrul Oncologic Sanador, |aut nr program inchis
Pharmaceutica NV |solutie perfuzabila NSCLC) cu mutatii exon 19 si exon 21( Bucuresti 90/23.07.2024
Turnhoutseweg 30 858R ) a factorului epidermal de crestere
B-2340 Beerse, (EGRF).
Belgia
9 Johnson&Johnson |Tysabri 300 mg concentrat pentru Scleroza multipla Spitalul Clinic Judetean de  |aut nr program inchis
Romania SRL solutie perfuzabili (natalizumab Urgenta "Pius Branzeu", 91/24.07.2025
Timisoara
9 Ultragenyx DOJOLVI /Triheptanoin (UX007) ‘Tratamentul tulburarilor de oxidare a acizilor |Spitalul Clinic de Urgenta aut nr program inchis
Pharmaceutical grasi cu lant lung la copii si adulti pentru Copii, Cluj Napoca  [92/29.07.2024
Inc, reinnoita 01.2025
60 Leveroni court,
Novato, CA94949
SUA

o

Novartis Pharma
Services Romania

SRL

ALPELISIB (BYL719) 50 mg
comprimate filmate

Pigray 200 mg si 50 mg comprimate
filmate

Pacienti cu sindrom Cloves cu dovada
mutatiei genei PIK3CA, sever sau care pune
viata in pericol, pentru care nu exista alte
alternative terapeutice.

Institutul Oncologic ,,Prof.
Dr. Ioan Chiricuta” Cluj
Napoca

aut. nr.
93/31.07.2024

program inchis

©

Abbvie SR.L,
Romania

Epcoritamb (GEN3013)4mg/0,8 ml,
concentrat pentru solutie injectabili

Epcoritamb(GEN3013) 48mg/0,8 ml,
concentrat pentru solutie injectabili

Epcoritamab este indicat in monoterapie
pentru tratamentul pacientilor adulti cu
limfom folicular recidivat sau refractar dupa
doud sau mai multe linii de terapie sistemica

1.Institutul Oncologic "Prof.
dr Ion Chircuta", Cluj
Napoca,

2.Institutul Clinic Fundeni,
Bucuresti

3.Institutul Regional de
Oncologie Iasi,

4.Spitalul Universitar de
Urgentd Bucuresti,
5.Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti,

6.Spitalul clinic Coltea
Bucuresti,

7.Spitalul de Urgenta Militar
central "Dr. Carol Davila",
Bucuresti

8. Spitalul Clinic Municipal
de Urgentd Timisoara,

9. Spitalul Clinic Municipal
"Dr. Gavril Curteanu"
Oradea,

10.Spitalul Judetean de
Urgenta "Dr Constantin Oprig
"Baia Mare,

11. Onco Card SRL Brasov,
12.Spital clinic municipal
Filantropia Craiova

13. Spitalul Clinic Judetean
de Urgentd Sibiu

aut. Nr
94/07.08.2024

progarm inchis

=)

Amgen Europe
B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Oland

BLINCYTO 38,5 micrograme
pulbere pentru concentrat si solutie
pentru solutie perfuzabili

BLINCYTO este indicat in monoterapie ca
parte a terapiei de consolidare pentru
tratamentul pacientilor cu LLA cu precursor
de celule B, pozitiv CD19, cromozom
Philadelphia negativ.

1. Institutul Clinic Fundeni
Bucuresti

2.Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti
3.Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti

4.Institutul Regional de
Oncologie Iasi

5.Institutul Oncologic "Prof
Dr. Ion Chircuta", Cluj
Napoca

aut nr
95/09.08.2025

program inchis

=

Sun
Pharmaceutical
Industries Ltd,
Terapia SA

VODOBATINIB (K0706) 6 mg
capsule

VODOBATINIB (K07066)24 mg
capsule

VODOBATINIB (K0706) 48 mg

capsule

Leucemie mieloida cronica Ph + refractard
sau intoleranta la cel putin 3 inhibitori
tirozikinazici, inclusiv ponatinib.

Institutul Oncologic " Prof
Dr. Ion Chricuta" Cluj
Napoca

Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti

aut nr
96/09.08.2024

program inchis




S

2(23.05.2024 UCB Pharma SA, [Briviact 10 mg comprimate Neurologie pediatrica | Absente epileptice juvenile (AEJ), absente aut nr program inchis
Belgia Briviact 25 mg comprimate epileptice ale copilului (EAC). 1 Centrul National Clinic ~ [97/14.08.2024
Briviact 50 mg comprimate De Recuperare reinnoita
Briviact 10 mg/ml solutie orali Neuropsihomotorie Copii - |26.08.2024
Doctor Nicolae Robanescu
Bucuresti

2.Spitalul Clinic de Urgenta
pentru copii "Luis Turcanu",
Timisoara

3. Spitalul Clinic de
Urgenta pentru Copii "Sf.
Maria", lasi.

>

3|08.08.2024 Modis MT 1621 - deoxitimidina neurologie pediatrica Deficienta de timidin kinaza 2 Spitalul clinic de psihiatrie ~ |aut.nr program in desfasurare
Therapeutisc, Inc., |d(T)/deoxicitidini (dC) "Prof. Dr Alexandru Obregia, |98/20.08.2024
divizie a Zogenix Bucuresti reinnoita 01.2025
Inc, UCB Pharma
Romania SRL

s

4120.09.2024 Can-Fite Namodenoson (CF 102: 2-Cloro-N6- |Oncologie Carcinom Hepatocelular avansat Spitalul Clinic Pelican aut nr 99/25.09.204 |program in desfasurare
BioPharma Ltd, (3-iodobenzil) adenosin-5'-N- Oradea, Sectia Oncologie reinnoita
Israel metiluronamide) 25 mg capsule Medicala 21.03.2025

|gelati tari

>

5(18.10.2024 Abbvie S.R.L. Mirvetuximab sor ine Smg/ml  |Oncologi Mirvetuximab soravtansine in monoterapie aut nr program in desfasurare
Romania concentrat pentru solutie perfuzabila este indicat pentru tratamentul pacientelor 1.Spitalul Clinic de urgenta  [100/31.10.2024
(ELAHERE) adulte cu cancer ovarian epitelial, al Militar Central, Bucuresti
trompelor uterine sau peritoneal primar, seros [2.Institutul oncologic Prof
de grad inalt, rezistent la terapia pe bazd de  [Dr. Al Trestioreanu,

saruri de platind, cu receptor de folat alfa Bucuresti

(FRa) pozitiv, cdrora li s-au administrat una  [3.Spitalul Universitar de
pana la trei scheme anterioare de tratament  [Urgenta, Bucuresti,

sistemic 4.Spitalul Clinic
Colentina,Bucuresti
5.Spitalul Clinic Coltea,
bucuresti

6.Spitaul Universitar de
Urgenta Elias, Bucuresti,
7.Institutul oncologic Prof Dr
Ton Chiricutd, Cluj-Napoca,
8.Spitalul clinic Judetean de
Urgenta Cluj-Napoca,
9.Centrul de radioterapie
Amethyst, Cluj Napoca

10. Centrul Oncohelp
Timisoara,

11.Spitalul Clinic de Urgenta
Minicipal Timisara
12.Centrul de radioterapie
Amethyst Timis

13.Spitalul Clinic Judetean
de urgenta Bihor

14.Spitalul Clinic Judesean
de Urgenta Arad

15.Spital Judetean de Urgenta
Deva

>

6(23.10.2024 AstraZeneca AB  Wainzua (eplontersen) 45 mg solutie | Neurologie Wainzua este indicat pentru tratamentul aut nr program in desfasurare
Girtunavigen injectabil in stilou injector (pen) amiloidozei ereditare mediata de transtiretind |1.Spitalul Judetean “Sf. Toan |101/31.10.2024
SE-152 57 preumplut (hATTR) la pacientii adulti cu polineuropatie cel Nou™ Suceava

Sodertilje in stadiul 1 sau stadiul 2. 2. Institutul de Urgenta
Suedia pentru Boli Cardiovasculare
"Prof. Dr. C.C. Iliescu”
Bucuresti

3. Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti

4. Spitalul Universitar de
Urgenta Militar Central “Dr.
Carol Davila” Bucuresti

5. Spitalul Clinic de Urgenta
“Prof. Dr. Agrippa lonescu*
Bucuresti

6. Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti

7. Spitalul Clinic Judetean de
Urgente "Sf. Spiridon” Iasi

8. Institutul de Boli
Cardiovasculare “Prof. Dr. G.
Georgescu” lasi

9. Spitalul Judetean de
Urgenta "Dr. Constantin
Opris" Baia Mare

10. Institutul Inimii de
Urgenta pentru Boli
Cardiovasculare "Niculae
Stancioiu" Cluj-Napoca

11. Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Cluj-Napoca

12. Institutul de Boli

S

7(11.12.2024 Novartis Carcinom seros ovarian cu grad redus de Carcinom seros ovarian cu  |aut 102/18.12.2024 |program in desfasurare
malignitate stadiul IV grad redus de malignitate

Pharma Kisqaly 200 mg comprimate| stadiul TV,

Services filmate
Romania SRL




S

Novartis Pharma
Services Romania
SRL

LNP023 (iptacopan)200 mg capsule

Nefrologie

Glomerulopatia complementului C3

1.Spitalul Clinic Judetean de
Urgentd — Clinica de
Nefrologie “Prof Dr
Constantin

Zosin” Timisoara

2. Spitalul Clinic Doctor C.I.
Parhon Iasi

3. Spitalul Clinic de
Nefrologie Dr. Carol Davila
Bucuresti

4. Institutul Clinic Fundeni —
Clinica de Nefrologie
Bucuresti

5. Spitalul Clinic Judetean de
Urgentd — Clinica de
Nefrologie Cluj Napoca

aut nr
103/23.01.2025

program in desfasurare

Pfizer Europe MA

EEIG, Belgia

Xalkori (crizotinib) 200 mg capsule

Oncopediatrie

Sarcom cu celule fuziforme, nediferentiat, de
grad inalt, al maxilarului superior, stadiul TV
(T4N1MO) care prezinta mutatie ALK

Institutul Oncologic Prof. Dr.
Ton Chiricuta, Cluj Napoca

aut nr.
104/23.01.2023

program in desfsurare

Astra Zenezca
Pharma SRL,
Romania

Durvalumab — (MEDI4736) 50 mg/ml

concentrat pentru solutie perfuzabila

Oncologie

Durvalumab in monoterapie la pacienti cu
cancer bronhopulmonar cu celule mici aflati
in stadii limitative, care nu au avut progresie
a bolii dupa chemoterapia pe baza de platina.

. Spitalul Judetean de
Urgenta Alba-Tulia

2. ica Fortis Baia-Mare
3. Spitalul Judetean de
Urgenta "Dr. Constantin
Opris" Baia-Mare

4. Spitalul Judetean Urgenta
Baia Mare

5. Centrul Venetia Braila
6. Spitalul Judetean de
Urgenta Briila

7. Oncocard Brasov

8. Amethyst Otopeni

9. Centrul Gral Medical
Bucuresti

10. Centrul Oncologie
Euroclinic Bucuresti

11. Institutul de Oncologie
"Prof Dr Alexandru
Trestioreanu" Bucuresti
12. Institutul de
Pneumoftiziologie "Marius
Nasta" Bucuresti

13. Neolife Bucuresti

14. Sanador Bucuresti

15. Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti

16. Spitalul Clinic de
Nefrologie "Dr. Carol
Davila" Bucuresti

17. Spitalul de Psihiatrie
"Constantin Gorgos"

aut nr
105/31.01.2025

program in desfasurare

Johnson&Johnson
Romania SRL

Tysabri 300 mg concentrat pentru
solutie perfuzabili (natalizumab)

Neurologie pediatrica

Tratamentul sclerozei multiple forma
recurent-remisiva ca tratament de linia a doua
la copii care nu raspuns terapeutic la terapia
anterioara cu cu cel putin o terapie
modificatoare a bolii.

Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta "Pius Branzeu",
Timisoara

aut nr
106/07.02.2025

program in desfasurare

Eli Lilly Romania
SRL

PIRTOBRUTINIB (LY3527727) 50
mg comprimate filamate

Hematologie

Leucemie limfatica cronica
recazutd/refarctard la terapiile conventionale.

Institutul Oncologic Prof. Dr.
Ton Chiricuta, Cluj Napoca

aut nr
107/18.02.2025

program in desfasurare

Glaxo Operations
UK Ltd.

Depemokimab 100 mg/ml solutie

in seringi pr

Hematologie

Sindrom hipereozinofilic

Spitalul Clinic Colentina
Bucuresti

aut nr
108/03.03.2025

program in desfasurare

SRL

comprimate filmate
Pigray 200 mg si 50 mg comprimate
filmate

anomalii de dezvoltare din spectrul PIK3CA
(PROS)

Napoca

Spitalului Clinic de Urgenta
pentru copii Luis Turcanu
Timisoara

1 Novartis Mekinist 0,5 mg comprimate filmate (Hematologie Histiocitoza maligna Langerhans Institutul Oncologic ,,Prof.  |aut nr program in desfasurare
Mekinist 2 mg comprimate filmate Dr. Ion Chiricutd” Cluj 109/04.03.2025
Europharm Napoca
Limited,Irlanda
1 Novartis Pharma Boli rare/ Oncologie Pacienti cu sindrom Cloves cu dovada Institutul Oncologic ,,Prof.  |aut nr progarm in desfasurare
Services Romania [ALPELISIB (BYL719) 50 mg mutatiei genei PIK3CA sau pacienti cu Dr. Ioan Chiricuta” Cluj 110/10.03.2025




116

04.03.2025

AstraZeneca AB
Address:
Girtunavigen
Sodertilje
Suedia

Imfinzi 50 mg/ml concentrat pentru
solutie perfuzabila

Oncologie

IMFINZI in asociere cu chimioterapie cu
compusi pe baza de platina ca tratament
neoadjuvant, urmat de IMFINZI in
monoterapie ca tratament adjuvant, este
indicat in tratamentul NSCLC operabil,
pentru pacienti adulti cu risc crescut de
recidiva si fara mutatii EGFR sau fara
rearanjare specifica la nivelul genei care
codifica enzima ALK

64 centre:

1. Spitalul Judetean de
Urgenta Alba-Iulia

2. Clinica Fortis Baia-Mare
3. Spitalul Judetean de
Urgenta "Dr. Constantin
Opris" Baia-Mare

4. Spitalul Judetean Urgenta
Baia Mare

5. Centrul Venetia Braila
6. Spitalul Judetean de
Urgenta Braila

7. Oncocard Brasov

8. Amethyst Otopeni

9. Centrul Gral Medical
Bucuresti

10. Centrul Oncologie
Euroclinic Bucuresti

11. Institutul de Oncologie
"Prof Dr Alexandru
Trestioreanu" Bucuresti
12. Institutul de
Pneumoftiziologie "Marius
Nasta" Bucuresti

13. Neolife Bucuresti

14. Sanador Bucuresti

15. Spitalul Clinic Coltea
Bucuresti

16. Spitalul Clinic de
Nefrologie "Dr. Carol
Davila" Bucuresti

aut nr
111/10.03.2025

program in desfasurare

117

10.03.2025

Savara ApS, DK
Parexel
International
Romania s.r.|

Molgramostim 300 pg solutie pentru
nebulizare

pneumologie

Proteinoza alveolara autoimuna

LInstitutul de
Pneumofiiziologie Marius
Nasta Bucuresti

aut nr.112
12.03.2025

program in desfasurare

118

19.02.2025

Roche Romania
SRL

Inavolisib (GDC-0077) 3 mg
comprimate filmate

oncologie

lisib in combinatie cu palbociclib si
fulvestrant este indicat in tratamentul
pacientlor adulti cu cancer mamar local
avansat sau metastatic cu mutatie PIK3CA,
cu receptori hormonali HR pozitiv, HER2
negativ dupa recurenta sau in decurs de 12
luni de la finalizarea tratamentului endocrin
adjuvant. La femeiile aflate in post-
menopauza si barbatilor cu cancer mamar
avansat terapia endocrina trebuie combinatea
cu un un agonist al hormonului de elibeare
luteinizant

. Institutul Clinic Fundeni,
Bucuresti

2.SC RTC Radiology
Therapeutic (Amethyst),
Otopeni, jud.Ilfov

3.Spitalul Clinic de
Obstetrica si Ginecologie
Filantropia Bucuresti
4.Spitalul Clinic Municipal
de Urgenta Timigoara

5. Institutul Oncologic ,,Prof.
Dr. Alexandru Trestioreanu”,
Bucuresti

6. Clinica Oncohelp,
Timigoara

7.Institutul Regional de
Oncologie, lasi

8.Institutul Oncologic ,,Prof.
Dr. Ion Chiricuta” Cluj-
Napoca

9. Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta Cluj Napoca

10. Centrul de Oncologie Sf.
Nectarie, Craiova

11.Centrul de Oncologie
Euroclinic Tasi

12. Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti

aut. Nr
113/18.03.2025

program in desfasurare

9

20.03.2025

Impatients N.V.
(myTomorrows)
1059CP Anthony
Fokkerweg 61
Olanda

Casimersen (Amondys 45) 100
mg/2ml solutie perfuzabild

neurologie pediatrica

Distrofia musculard Duchenne (DMD) la
pacientii care au o mutatie confirmata a genei
DMD susceptibila pentru omiterea exonului
45.

Centrul National Clinic de
Recuperare
Neuropsihomotorie Copii
”Dr. Nicolae Robanescu
1.Dr Leanca Madalina 2
pacienti

aut nr
114/26.03.2025

program in desfasurare

]

0

18.03.2025

Swedish Orphan
Biovitrum AB
(publ), Suedia

ASPAVELI 1080 mg solutie
perfuzabild

nefrologie

Tr 1 ilor adulti si
cu varsd intre 12-17 ani cu cu
Glomerulopatia complementului C3 (C3G)
sau Glomerulonefrita membranoproliferativa
cu complexe imune ( IC-MPGN)

1. Institutul Clinic Fundeni,
Bucuresti

2.Spitalul Clinic Judetean de
Urgentd — Clinica de
Nefrologie “Prof Dr
Constantin Zosin” Timigoara
3. Spitalul Clinic Doctor C.I.
Parhon Iasi
4. Spitalul Clinic de
Nefrologie Dr. Carol Davila
Bucuresti

5. Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta Cluj Napoca

aut nr
115/01.04.2025

program in desfasurare

I

1

27.03.2025

Les Laboratoires
Servier

Tibsovo 250 mg comprimate filmate

Tt pacientilor adulti cu Leucemie
acutd micloida recazuta/refarctard
susceptibili pentru mutatie
izocitratdehidrogenaza- 1 (IDH1).

Institutul Clinic Fundeni,
Sectia Hematologie 1,
Bucuresti

aut nr
117/01.04.2025

program in desfasurare




IS

AstraZeneca AB
Girtunavigen
SE-152 57
Sodertilje
Suedia

Calquence 100 mg comprimate
filmate

hematooncologie

Calquence in asociere cu bendamustina si
rituximab (BR) este indicat pentru

I pacientilor adulti cu limfom cu
celule de manta (LCM) netratat anterior si
care nu sunt eligibili pentru transplant autolog
de celule stem (TACS

1. Institutul Oncologic ,,Prof.
Dr. Ton Chiricuta”, Cluj-
Napoca

2. Spitalul Clinic Coltea,
Bucuresti

3. Institutul Clinic Fundeni,
Bucuresti

4. Spitalul Clinic Colentina,
Bucuresti

5. Spitalul Judetean de
Urgentd Deva

6. Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti

7. Spitalul Clinic Municipal
de Urgentd Timisoara

8. Institutul Regional de
Oncologie Tasi

9. Spitalul Judetean de
Urgenta Bihor

10. Spitalul Judetean de
Urgenta “Dr. Constantin
Opris™ Baia Mare

aut. Nr
117/14.04.2025

I

Ipsen Pharma,
Franta

CABOMETYX 40mg comprimate
filmate

Oncologie pediatrica

Sarcom Ewing refractar la liniile anterioare
de tratament

Institutul Oncologic Prof. Dr.
Alexandru Trestioreanu,
Bucuresti

aut nr
118/15.04.2025

)

PTC Therapeutics
International
Limited , Irlanda

Sepiapterin 250 mg pulbere orali in
plic

Sepiapterin 1000 mg pulbere orali in
plic

Nefrologie

Sepiapterin este indicat pentru tratamentul
hiperfenilalaninemiei (HPA) la pacienti
adulti, adol ti si copii cu fenil ie
(FCU).

1. Spital Clinic Judetean de
Urgenta Bihor, Sectia
Pediatrie 3

2. Clinica MEDICAVOL
A.M COMPLET, S.R.L
Voluntari, IF

aut 119/16.05.2025

=)

Genesis
Biopharma
Romania SRL

Amvuttra 25 mg solutie injectabili in
seringd preumpluti

Cardiologie

Amvuttra este indicat pentru tratamentul
amiloidozei cu transtiretina de tip silbatic sau
ereditard la pacientii adulti cu cardiomiopatie
(ATTR-CM).

Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta Sf. Spiridon Tasi

aut. 120/16.06.2025




