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1 36777/12.06.2013 Prasugrelum	
  (Effient)

Prevenirea	
  evenimentelor	
  aterotrombotice	
  la	
  pacientii	
  cu	
  sindrom	
  coronarian	
  
acut	
  (angina	
  instabila,	
  IMA	
  cu	
  si	
  fara	
  supradenivelare	
  de	
  segment	
  ST)	
  ce	
  
sufera	
  o	
  interventie	
  coronariana	
  percutanata	
  primara	
  sau	
  amanata Eli	
  Lilly 7,5 Admis C1	
  G3 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA	
   12	
  LUNI	
   NU	
  

2 36843/12.06.2013
Tocilizumabum	
  
(RoActemra)

Artrita	
  juvenila	
  idiopatica
Roche 8 Admis C1	
  G31E DA **** DA	
   CEA/CUA	
  si	
  BIA	
   12	
  LUNI	
   NU	
  

3 36844/12.06.2013
Tocilizumabum	
  
(Roactemra)

Poliartrita	
  reumatoida
Roche 9 Admis C1	
  G31B DA **** DA	
   CEA/CUA	
  si	
  BIA	
   12	
  LUNI	
   NU	
  

4 36846/12.03.2013 Vemurafenib(Zelboraf)
Monoterapie	
  pentru	
  tratamentul	
  pacienţilor	
  adulţi	
  cu	
  melanom	
  inoperabil	
  
sau	
  metastatic,	
  pozitiv	
  la	
  mutaţia	
  BRAF	
  V600. Roche 8 Admis C2	
  P3 DA **** DA	
   CEA/CUA	
  	
   12	
  LUNI	
   DA	
  

5 36845/12.06.2013
Metoxi	
  polietilen	
  glicol-­‐
epoetin	
  (Mircera)

Pacienti	
  cu	
  anemie	
  simptomatica	
  asociat	
  cu	
  IRT
Roche 7 Admis C2	
  P10,	
  C1	
  G25 DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

6 36871/12.06.2013
Dutasteridum	
  +	
  
Tamsulosinum	
  (Duodart)

Tratamentul	
  simptomelor	
  moderate	
  pana	
  la	
  severe	
  ale	
  hiperplaziei	
  benigne	
  
de	
  prostata	
   GSK Cost	
  inferior	
   Admis B NU * NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

7 36848/12.06.2013
Peridopril	
  +	
  Amlodipina	
  
(Prestance) Servier Cost	
  superior Respins

8 36847/12.06.2013
Peridopril	
  +Amlodipina	
  
(Prestance) Servier Cost	
  superior Respins

9 37350/14.06.2013 Ticagrelor	
  (Brilique)

Prevenţia	
  evenimentelor	
  aterotrombotice	
  la	
  pacienţii	
  adulţi	
  cu	
  sindrom	
  
coronarian	
  acut	
  (angină	
  instabilă,	
  IMA	
  fără	
  supradenivelare	
  de	
  segment	
  ST	
  
[NSTEMI]	
  sau	
  infarct	
  miocardic	
  cu	
  supradenivelare	
  de	
  ST	
  [STEMI]);	
  atat	
  
pacienţii	
  trataţi	
  medical	
  cat	
  şi	
  cei	
  trataţi	
  prin	
  intervenţie	
  coronariană	
  
percutanată	
  (PCI)	
  sau	
  by-­‐pass	
  coronarian	
   Astra	
  Zeneca	
   9 Admis 	
  C1	
  G3 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA	
   12	
  LUNI	
   NU	
  

10 37632/17.06.2013 Ivabradinum	
  (Corlentor)

Insuficienţa	
  cardiacă	
  cronică	
  clasa	
  II-­‐IV	
  NYHA	
  cu	
  disfuncţie	
  sistolică,	
  la	
  
pacienţi	
  în	
  ritm	
  sinusal	
  şi	
  a	
  căror	
  frecvenţă	
  cardiacă	
  este	
  ≥	
  75	
  bpm,	
  în	
  
asociere	
  cu	
  terapia	
  standard	
  incluzând	
  beta-­‐blocanti	
  sau	
  atunci	
  când	
  
tratamentul	
  cu	
  beta-­‐blocanti	
  este	
  contraindicat	
  sau	
  nu	
  este	
  tolerat Servier 10 Admis C1	
  G1 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA	
   12	
  LUNI	
   NU	
  

11 37715/17.06.2013 Cabazitaxelum	
  	
  (Jevtana)
Tratamentul	
  pacienţilor	
  cu	
  cancer	
  de	
  prostată	
  metastazat	
  hormono-­‐rezistent,	
  
trataţi	
  anterior	
  după	
  o	
  schemă	
  de	
  tratament	
  conţinând	
  docetaxel Sanofi-­‐Aventis 7 Admis C2,	
  P3 DA **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI NU	
  

12 37716/17.06.2013 Afliberceptum	
  (Zaltrap)

Tratament	
  în	
  asociere	
  cu	
  chimioterapia	
  cu	
  irinotecan/5-­‐fluorouracil/acid	
  
folinic	
  (FOLFIRI)	
  la	
  adulţi	
  cu	
  cancer	
  colorectal	
  metastatic	
  (CCRm),	
  care	
  este	
  
rezistent	
  la	
  sau	
  a	
  progresat	
  după	
  o	
  schemă	
  de	
  tratament	
  pe	
  bază	
  de	
  
oxaliplatină Sanofi-­‐Aventis 6,5	
   Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI NU	
  

13 37918/18.06.2013
Oxicodonum	
  +	
  
naloxonum(Targin)

Durere	
  severe	
  care	
  pot	
  fi	
  tratate	
  in	
  mod	
  adecvat	
  numai	
  cu	
  analgezice	
  opioide
Mundipharma 7,5 Admis C2	
  P3	
  sau	
  C1	
  G10 DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU

14 37917/18.06.2013
Oxicodonum	
  +	
  naloxonum	
  
(Targin)

Durere	
  severe	
  care	
  pot	
  fi	
  tratate	
  in	
  mod	
  adecvat	
  numai	
  cu	
  analgezice	
  opioide
Mundipharma 6,5 Admis B NU *	
  # NU	
   NU	
   NU	
   NU

15 37892/18.06.2013
Trastuzumabum	
  
(Herceptin)

Adenocarcinom	
  gastric	
  sau	
  al	
  jonctiunii	
  gatro-­‐esofagiene	
  metastatic	
  	
  HER2	
  
Roche 8 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI DA	
  

16 37893/18.06.2013 Bevacizumabum	
  (Avastin)
Tratamentul	
  carcinomului	
  ovarian	
  epitelial,	
  al	
  trompelor	
  sau	
  peritoneal	
  
primar	
  ,	
  in	
  stadii	
  avansate	
  de	
  boala	
   Roche 6,5 Admis C2	
  P3	
   DA **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI NU	
  

17 37984/18.06.2013
Dabigatran	
  Etexilate	
  
(Pradaxa)

Preventia	
  AVC	
  si	
  a	
  emboliei	
  sistemice	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  fibrilatie	
  atriala	
  non-­‐
vulvulara	
  ce	
  prezinta	
  unul	
  sau	
  mai	
  multi	
  factori	
  de	
  risc	
   Boehringer-­‐

Ingelheim 9,5 Admis B DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  
18 38094/18.06.2013 Ustekinumabum	
  (Stelara) Psoriazis	
  in	
  placi,	
  forme	
  moderate	
  pana	
  la	
  severe Janssen 9 Admis C1	
  G31F DA **** DA CEA/CUA	
   12	
  LUNI	
   NU

19 38093/18.06.2013 Abirateronum	
  (Zytiga)
Tratamentul	
  cancerului	
  prostatic	
  hormono-­‐dependent,	
  rezistent	
  la	
  castrare,	
  
post	
  chimioterapie	
   Janssen 9 Admis C2	
  P3 DA	
   **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI	
   DA	
  

20 38069/18.06.2013 Boceprevirum	
  (Victrelis)
Tratamentul	
  hepatitei	
  cronice	
  virale	
  tip	
  C,	
  genotip	
  1

MSD 8,5 Admis
C1	
  G4	
  ;	
  C1	
  G7	
  sau	
  
P13.1.	
  P13.2	
   DA **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI DA	
  

21 38122/18.06.2013 Omalizumab	
  (Xolair) Tratamentul	
  astmului	
  bronsic	
  mediu	
  pana	
  la	
  sever Novartis 9 Admis C1	
  G32 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  luni DA	
  

22 38121/18.06.2013

Amlodipina	
  +	
  Valsartan	
  +	
  
Hidrochlorotiazida	
  (Exforge	
  
HCT)

Tratamentul	
  HTA	
  esentiale	
  ca	
  terapie	
  de	
  substitutie	
  la	
  pacientii	
  adulti	
  a	
  caror	
  
TA	
  este	
  controlata	
  adecvat	
  prin	
  combinatie	
  cu	
  amlodipina,	
  valsartan	
  si	
  
Hidrochlorotiazida	
  	
  administarate	
  fie	
  ca	
  trei	
  formule	
  cu	
  un	
  component,	
  fie	
  ca	
  
formule	
  cu	
  doua	
  sau	
  un	
  component

Novartis Cost	
  inferior	
   Admis B NU	
   NU	
   NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  
23 38263/19.06.2013 Ambrisentanum	
  (Volibris) Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  HTAP,	
  clasele	
  functionala	
  I	
  si	
  II	
   GSK 8,5 Admis C2	
  P6.3 DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

24 38264/19.06.2013 Retigabinum	
  (Trobalt)
Tratamentul	
  adjuvant	
  al	
  pacientilor	
  cu	
  epilepsie	
  partiala	
  cu	
  sau	
  fara	
  
generalizare	
  secundara	
   GSK 7 Admis C1	
  G11 DA ***	
   DA	
   CEA/CUA 12	
  LUNI	
   NU	
  

25 38395/19.06.2013 Golimumabum	
  (Simponi)
Spondilita	
  anchilozanta	
  activa	
  aflata	
  in	
  stadii	
  severe,	
  la	
  adultii	
  care	
  au	
  un	
  
raspuns	
  inadecvat	
  la	
  terapia	
  conventionala MSD 10 Admis C1	
  G31D DA **** DA	
   CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU	
  

26 38554/20.06.2013 Belimumab	
  (Benlysta)

Tratament	
  asociat	
  la	
  terapiile	
  existente	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  lupus	
  eritematos	
  
sistemic	
  activ,	
  cu	
  anticorpi	
  pozitivi,	
  cu	
  un	
  grad	
  inalt	
  de	
  activitate	
  a	
  bolii	
  in	
  
ciuda	
  terapiei	
  standard GSK 7,5 Admis C1	
  G17 DA ***	
   DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU	
  

27 38555/20.06.2013 Eltrombopag	
  (Revolade)

Tratamentul	
  adultilor	
  cu	
  purpura	
  trombocitopenica	
  imuna	
  cronica	
  
splectomizati	
  care	
  sunt	
  refractari	
  la	
  alte	
  tratamente	
   GSK 9,5 Admis C2	
  P6.18 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

28 38556/20.06.2013 Ofatumumab	
  (Arzerra)
Tratamentul	
  leucemiei	
  limfocitare	
  cronice	
  (LLC)	
  la	
  pacienti	
  	
  care	
  sunt	
  
refractari	
  la	
  fludabarina	
  si	
  alemtuzumab GSK 2,5 Respins

29 38557/20.06.2013 Nelarabinum	
  (Atriance)

Tratamentul	
  pacientilor	
  cu	
  leucemie	
  limfoblastica	
  acuta	
  cu	
  celule	
  T	
  si	
  limfom	
  
limfoblastic	
  cu	
  celule	
  T,	
  care	
  nu	
  au	
  raspuns	
  sau	
  au	
  suferit	
  o	
  recadere	
  in	
  urma	
  
tratamentului	
  cu	
  cel	
  putin	
  doua	
  linii	
  de	
  chimioterapie GSK 6 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU	
  

30 38575/20.06.2013
Indacaterolum	
  (Onbrez	
  
breezhaler)

Tratament	
  de	
  întreținere	
  la	
  pacienții	
  cu	
  BPOC
Novartis 9,5 Admis B DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

31 38576/20.06.2013 Vildagliptin	
  (Galvus) Diabet	
  zaharat	
  tip	
  2 Novartis 8,5 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA 12	
  luni DA	
  
32 38574/20.06.2013 Fingolimod	
  (Gylenia) Scelroza	
  multipla	
  recurent-­‐remisiva	
   Novartis 6 Admis C2	
  P4	
   DA **** DA	
   CEA/CUA 12	
  luni DA	
  

33 38577/20.06.2013
Vildagliptin+Metformin	
  
(Eucreas)

Diabet	
  zaharat	
  tip	
  2
Novartis 8,5 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA 12	
  luni DA	
  

34 38578/20.06.2013 Everolimus	
  (Certican)
Profilaxia	
  rejectul	
  de	
  organ	
  la	
  pacientii	
  care	
  primesc	
  transplant	
  alogenic	
  
renal,	
  cardiac	
  sau	
  hepatic Novartis Dosar	
  retras Respins

35 38646/20.06.2013 Telaprevir	
  (Incivo)
Tratamentul	
  hepatitei	
  cronice	
  cu	
  virus	
  C,	
  genotip	
  1

Janssen 7,5 Admis
C1	
  G4	
  ;	
  C1	
  G7	
  sau	
  
P13.1.	
  P13.2	
   DA **** DA	
   CEA/CUA 12	
  luni DA	
  

36 38647/20.06.2013 Paliperidona	
  (Invega)
Tratamentul	
  simptomelor	
  psihotice	
  sau	
  maniacale	
  din	
  tulburarile	
  
schizoafective	
  la	
  adulti Janssen 7,5 Admis C1	
  G15 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  luni NU	
  



37 38645/20.06.2013
Paliperidona	
  (Invega	
  +	
  
Xelpion	
  -­‐	
  forma	
  inj.)

Tratamentul	
  schizofreniei	
  la	
  adulti
Janssen 9 Admis C1	
  G15 DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU

38 38684/20.06.2013 Abirateronum	
  (Zytiga)
Tratamentul	
  cancerului	
  de	
  prostata	
  metastatic	
  rezistent	
  la	
  castrare	
  	
  -­‐	
  pre-­‐
chimioterapie Janssen 6 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI DA	
  

39 38685/20.06.2013 Bortezomibum	
  (Velcade)
Tratamentul	
  adultilor	
  cu	
  mielom	
  multiplu	
  netratati	
  anterior	
  in	
  asociere	
  cu	
  
melfartan	
  si	
  predinson	
   Janssen 8 Admis C2	
  P3 DA **** DA	
   CEA/CUA	
   12	
  LUNI DA	
  

40 38719/20.06.2013 Bevacizumabum	
  (Avastin)

Tratament	
  de	
  prima	
  linie	
  al	
  pacientilor	
  cu	
  neoplasm	
  mamar	
  metastatic	
  la	
  care	
  
tratamentul	
  cu	
  alte	
  optiuni	
  incluzand	
  taxani	
  sau	
  antracicline	
  nu	
  este	
  
considerat	
  adecvat

Roche 4 Respins

41 38720/20.06.2013
Trastuzumabum	
  
(Herceptin)

Tratamentul	
  neoplasmului	
  mamar	
  incipient	
  HR	
  2	
  pozitiv	
  in	
  asociere	
  cu	
  
chimioterapie	
  neoadjuvantă,	
  urmată	
  de	
  terapia	
  adjuvantă	
  cu	
  Herceptin,	
  
pentru	
  boala	
  avansată	
  local	
  (inclusiv	
  inflamatorie)	
  sau	
  tumori	
  cu	
  diametrul	
  >	
  
2	
  cm.

Roche 7 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA 12	
  LUNI DA	
  

42 38716/20.06.2013 Rituximabum	
  (Mabthera)

Inducerea	
  remisiunii	
  la	
  pacientii	
  adulti	
  cu	
  granulomatoza	
  cu	
  poliangeita	
  
(Wegener)

Roche 6 Admis C1	
  G17 DA 	
  *** DA	
   CEA/CUA 12	
  LUNI NU

43 38717/20.06.2013 Erlotinib	
  (Tarceva)

Tratament	
  de	
  intretinere	
  la	
  pacientii	
  cu	
  NSCLC	
  local	
  avansat	
  sau	
  metasatazat,	
  
cu	
  boala	
  stabila	
  dupa	
  4	
  cicluri	
  de	
  tratament	
  chimioterapic	
  standard Roche 6,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA	
   CEA/CUA 12	
  LUNI DA	
  

44 38718/20.06.2013 Erlotinib	
  (Tarceva)

Tratament	
  de	
  prima	
  linie	
  la	
  pacienti	
  cu	
  neoplasm	
  brohopulmonar	
  altul	
  decat	
  
cel	
  cu	
  celule	
  mici	
  local	
  avansat	
  sau	
  metastazat Roche 9 Admis C2	
  P3 DA **** DA	
   CEA/CUA 12	
  LUNI DA	
  

45 38884/21.06.2013
Furoat	
  de	
  Fluticazona	
  
(Avamys)

	
  Tratamentul	
  simptomelor	
  rinitei	
  alergice	
  adulti	
  adolescenti	
  si	
  copii	
  (cu	
  
varsta	
  de	
  6	
  ani	
  sau	
  peste) GSK 8,5 Admis B DA ** DA	
   CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

46 38883/21.06.2013 Alitretinoin	
  (Toctino)
Tratamentul	
  aldultilor	
  cu	
  eczema	
  cronica	
  severa	
  la	
  nivelum	
  mainii,	
  care	
  nu	
  
raspunde	
  la	
  tratamentul	
  cu	
  corticosteroizi	
  topici	
  puternici GSK 7 Admis B DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

47 38885/21.06.2013 Retapamulin	
  (Altargo)

Tratamentul	
  de	
  scurta	
  durata	
  al	
  infectiilor	
  cutanate	
  superficiale	
  la	
  adulti,	
  
adolescenti,	
  sugari	
  si	
  copii	
  (cu	
  varsta	
  de	
  peste	
  9	
  luni):	
  impetigo,	
  mici	
  laceratii,	
  
escoriatii	
  sau	
  plagi	
  suturate	
  -­‐	
  infectate GSK 5,5 Respins

48 38886/21.06.2013 Pazopanib	
  (Votrient	
  STS)

Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  subtipuri	
  selectate	
  de	
  sarcom	
  de	
  tesuturi	
  
moi	
  (STM)	
  aflat	
  in	
  stadiu	
  avansat	
  carora	
  li	
  s-­‐a	
  administrat	
  anterior	
  
chimioterapie	
  pentru	
  boala	
  metastatica	
  cau	
  la	
  care	
  boala	
  a	
  progresat	
  in	
  
decurs	
  de	
  12	
  luni	
  dupa	
  terapia	
  neo	
  adjuvanta GSK 6,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

49 38887/21.06.2013 Pazopanib	
  (Votrient	
  STS)	
  

Tratamentul	
  de	
  prima	
  linie	
  al	
  pacienti	
  adulti	
  	
  in	
  stadiu	
  avansat	
  si	
  la	
  pacientii	
  
la	
  care	
  s-­‐a	
  administrat	
  anterior	
  terapie	
  cu	
  citokine	
  pentru	
  boala	
  in	
  stadiul	
  
avansat GSK 7,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

50 38882/21.06.2013 Lapatinibum	
  (Tyverb)

Tratamentul	
  pacientilor	
  cu	
  cancer	
  de	
  san,	
  ale	
  caror	
  tumori	
  exprima	
  HER2	
  in	
  
exces	
  in	
  asociere	
  cu	
  un	
  inhibitor	
  de	
  aromataza	
  la	
  femeile	
  cu	
  boala	
  metastatica	
  
cu	
  receptori	
  hormonali	
  prezenti,	
  aflate	
  in	
  postmenopauza,	
  pentru	
  care	
  
chimioterapia	
  nu	
  este	
  indicata	
  in	
  prezent GSK 6 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

51 38888/21.06.2013 Lapatinibum	
  (Tyverb)

Tratamentul	
  pacientilor	
  cu	
  cancer	
  de	
  san,	
  ale	
  caror	
  tumori	
  exprima	
  HER2	
  in	
  
exes	
  in	
  asociere	
  cu	
  capecitabina,	
  la	
  pacientii	
  cu	
  cancer	
  de	
  san	
  avansat	
  sau	
  
metastatic,	
  progresiv	
  in	
  urma	
  unor	
  terapii	
  anterioare GSK 6,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

52 38895/21.06.2013 Golimumabum	
  (Simponi) Tratamentul	
  artritei	
  psoriazice MSD 9,5 Admis C1	
  G31C DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU
53 38893/21.06.2013 Golimumabum	
  (Simponi) 	
  Poliartrita	
  reumatioda	
  activa MSD 9,5 Admis C1	
  G31B DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

54 38898/21.06.2013
Dabigatran	
  Etexilate	
  
(Pradaxa)

Preventia	
  primara	
  TEV	
  la	
  pacientii	
  care	
  au	
  suferit	
  o	
  interventie	
  de	
  inlocuire	
  
completa	
  a	
  genunchiului	
  /	
  soldului

Boehringer-­‐
Ingelheim 9 Admis B DA ** NU	
   NU	
   NU	
   nu	
  

55 38897/21.06.2013 Linagliptin	
  (Trajenta)
Tratamentului	
  diabetului	
  zaharat	
  de	
  tip	
  2 Boehringer-­‐

Ingelheim 8,5 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

56 38905/21.06.2013 Lacosamid	
  (Vimpat)

Terapie	
  adjuvantă	
  în	
  tratamentul	
  crizelor	
  convulsive	
  parţiale,	
  cu	
  sau	
  fără	
  
generalizare	
  secundară,	
  la	
  pacienţii	
  adulti	
  si	
  adolescenti	
  (16-­‐18	
  ani)	
  cu	
  
epilepsie

UCB	
  Pharma 7 Admis C1	
  G11	
   DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

57 38906/21.06.2013 Certolizumab	
  (Cimzia)

Tratamentul	
  poliartritei	
  reumatoide	
  active,	
  moderată	
  până	
  la	
  severă,	
  la	
  
pacienţii	
  adulţi,	
  atunci	
  când	
  răspunsul	
  la	
  medicamentele	
  antireumatice	
  
modificatoare	
  ale	
  bolii	
  (MARMB),	
  inclusiv	
  metotrexat UCB	
  Pharma 8 Admis C1	
  G31B DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

58 38913/21.06.2013 Adalimumabum	
  (Humira)

Tratamentul	
  poliartritei	
  reumatoide	
  juvenile	
  idiopatice,	
  la	
  copii	
  şi	
  adolescenţi	
  
cu	
  vârsta	
  de	
  2	
  ani	
  şi	
  peste,	
  atunci	
  când	
  răspunsul	
  la	
  unul	
  sau	
  mai	
  multe	
  
medicamente	
  anti-­‐reumatice	
  modificatoare	
  de	
  boală	
  (MARMB)	
  a	
  fost	
  
inadecvat.	
  Adalimumabum	
  poate	
  fi	
  administrat	
  în	
  monoterapie	
  în	
  caz	
  de	
  
intoleranţă	
  la	
  metotrexat	
  sau	
  atunci	
  când	
  tratamentul	
  continuu	
  cu	
  metotrexat	
  

Abbott 9 Admis C1	
  G31E DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

59 38953/21.06.2013 Ciclopirox	
  (Kitonail)

Infectii	
  micotice	
  usoare	
  pana	
  la	
  moderate	
  localizate	
  la	
  nivelul	
  unghiilor	
  
Angelini	
  
Pharmaceuticals 6 Admis B DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

60 38952/21.06.2013
Tenofovir	
  Disoproxil	
  
Fumarate	
  (Viread)

Hepatita	
  cronica	
  virala	
  B
Angelini	
  
Pharmaceuticals 7 Admis

C1	
  G4	
  ;	
  C1	
  G7	
  sau	
  
P13.1.	
  P13.2	
   DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

61 38954/21.06.2013 Bemiparina	
  sodica	
  (Zibor)

Preventia	
  afectiunilor	
  trombembolice	
  la	
  pacientii	
  cu	
  interventii	
  chirurgicale	
  
sau	
  propusi	
  pentru	
  procedura	
  de	
  homodializa Angelini	
  

Pharmaceuticals 5,5 Respins

62 38972/21.06.2013 Saxagliptin	
  (Onglyz)

Tratamentul	
  diabetului	
  zaharat	
  de	
  tip	
  2	
  la	
  pacienţii	
  adulţi	
  cu	
  vârsta	
  de	
  18	
  ani	
  
şi	
  peste	
  	
  în	
  scopul	
  îmbunătăţirii	
  controlului	
  glicemic	
  in	
  asociere	
  cu	
  metfomin,	
  
atunci	
  cand	
  monoterapia	
  cu	
  metformin,	
  impreuna	
  cu	
  dieta	
  si	
  exercitiile	
  fizice,	
  
nu	
  asigura	
  control	
  adecvat	
  al	
  glicemiei BMS 8,5 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

63 38970/21.06.2013 Saxagliptin	
  (Onglyz)

Tratamentul	
  diabetului	
  zaharat	
  de	
  tip	
  2	
  la	
  pacienţii	
  adulţi	
  cu	
  vârsta	
  de	
  18	
  ani	
  
şi	
  peste	
  	
  in	
  scopul	
  imbunatatirii	
  controlului	
  glicemic	
  in	
  asociere	
  cu	
  
sulfoniluree,	
  atunci	
  cand	
  monoterapia	
  	
  cu	
  sulfoniluree,	
  impreuna	
  cu	
  dieta	
  si	
  
exercitiile	
  fizice,	
  	
  nu	
  asigura	
  control	
  adecvat	
  al	
  glicemiei BMS 8 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

64 38969/21.06.2013 Saxagliptin	
  (Onglyz)

Tratamentul	
  diabetului	
  zaharat	
  de	
  tip	
  2	
  la	
  pacienţii	
  adulţi	
  cu	
  vârsta	
  de	
  18	
  ani	
  
şi	
  peste	
  in	
  scopul	
  imbunatatirii	
  controlului	
  glicemic	
  in	
  asociere	
  cu	
  
tiazolidindiona,	
  atunci	
  cand	
  monoterapia	
  cu	
  tiazolidindiona,	
  nu	
  asigura	
  
control	
  adecvat	
  al	
  glicemiei BMS 8 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

65 38973/21.06.2013

Saxagliptinum	
  
+metforminum	
  
(Komboglyze)

Tratamentul	
  diabetului	
  zaharat	
  de	
  tip	
  2	
  la	
  pacienţii	
  adulţi	
  cu	
  vârsta	
  de	
  18	
  ani	
  
şi	
  peste,	
  în	
  scopul	
  îmbunătăţirii	
  controlului	
  glicemic	
  în	
  terapia	
  combinată,	
  în	
  
asociere	
  cu	
  insulină	
  (cu	
  sau	
  fără	
  metformin),	
  când	
  acest	
  tratament,	
  împreună	
  
cu	
  dieta	
  şi	
  exerciţiile	
  fizice,	
  nu	
  asigură	
  un	
  control	
  adecvat	
  al	
  glicemiei BMS 8,5 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  



66 38971/21.06.2013 Dapagliflozin	
  (Forxiga)

Tratamentul	
  diabetului	
  zaharat	
  de	
  tip	
  2	
  la	
  pacienţii	
  adulţi	
  cu	
  vârsta	
  de	
  18	
  ani	
  
şi	
  peste	
  pentru	
  imbunatatirea	
  controlului	
  glicemic	
  sub	
  forma	
  de	
  monoterapie	
  
daca	
  dieta	
  si	
  exercitiile	
  fizice	
  nu	
  asigura	
  un	
  control	
  corespunzator	
  al	
  glicemiei	
  
la	
  pacienti	
  la	
  care	
  utilizarea	
  metforminului	
  nu	
  este	
  adecvat	
  din	
  cauza	
  
intolerantei	
   BMS 6,5 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

67 38968/21.06.2013 Ipilimumab	
  (Yervoy)
Tratamentului	
  melanomului	
  in	
  stadii	
  avansate	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  tratati	
  
anterior BMS 8,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

68 39024/25.06.2013 Denosumab	
  (Prolia)
Tratamentul	
  osteoporozei	
  la	
  femeile	
  in	
  postmenopauza	
  cu	
  risc	
  crescut	
  de	
  
fracturi.	
   AMGEN 9 Admis C2	
  P7	
  si	
  B DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

69 39026/25.06.2013 Denosumab	
  (Xgeva)

Prevenirea	
  evenimentelor	
  asociate	
  sistemului	
  osos,	
  compresie	
  la	
  nivelul	
  
coloanei	
  vertebrale	
  sau	
  interventie	
  chirurgicala	
  la	
  nivelul	
  sistemului	
  osos	
  la	
  
pacienti	
  adulti	
  cu	
  metastaze	
  osoase	
  secundare	
  tumorilor	
  solide AMGEN 9 Admis C2	
  P3 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

70 39025/25.06.2013 Romiplostimum	
  (Nplate)
Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  purpura	
  trombocitopenica	
  	
  imuna	
  cronica	
  
splenectomizati	
  care	
  sunt	
  refractari	
  la	
  alte	
  tratamente AMGEN 8 Admis C2	
  P6.18 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

71 39099/25.06.2013 Abataceptum	
  (Orencia)

Tratamentul	
  artritei	
  idiopatice	
  juvenile	
  (AIJ)	
  poliarticulare	
  active,	
  forma	
  
moderată	
  până	
  la	
  severă,	
  la	
  copii	
  şi	
  adolescenţi	
  cu	
  vârstă	
  de	
  6	
  ani	
  şi	
  peste,	
  
care	
  au	
  răspuns	
  insuficient	
  la	
  alte	
  MAMB,	
  inclusiv	
  cel	
  puţin	
  un	
  inhibitor	
  TNF,	
  
in	
  asociere	
  cu	
  metotrxat

BMS 8,5 Admis C1	
  G31E DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

72 39100/25.06.2013 Abataceptum	
  (Orencia)

Tratamentul	
  poliartritei	
  reumatoide	
  active,	
  forma	
  moderată	
  până	
  la	
  severă,	
  la	
  
pacienţii	
  adulţi	
  care	
  au	
  răspuns	
  inadecvat	
  la	
  terapia	
  anterioară	
  cu	
  unul	
  sau	
  
mai	
  multe	
  medicamente	
  antireumatice	
  modificatoare	
  de	
  boală	
  (MAMB),	
  
inclusiv	
  metotrexat	
  (MTX)	
  sau	
  un	
  inhibitor	
  al	
  factorului	
  de	
  necroză	
  tumorală	
  
(TNF)-­‐alfa	
  în	
  asociere	
  cu	
  metotrexat BMS 8,5 Admis C1	
  G31B DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

73 39101/25.06.2013 Abataceptum	
  (Orencia)

Tratamentul	
  poliartritei	
  reumatoide	
  active,	
  forma	
  moderată	
  până	
  la	
  severă,	
  la	
  
pacienţii	
  adulţi	
  care	
  au	
  răspuns	
  inadecvat	
  la	
  terapia	
  anterioară	
  cu	
  unul	
  sau	
  
mai	
  multe	
  medicamente	
  antireumatice	
  modificatoare	
  de	
  boală	
  (MAMB),	
  
inclusiv	
  metotrexat	
  (MTX)	
  sau	
  un	
  inhibitor	
  al	
  factorului	
  de	
  necroză	
  tumorală	
  
(TNF)-­‐alfa	
  în	
  asociere	
  cu	
  metotrexat

BMS 8,5 Admis C1	
  G31B DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

74 39909/25.06.2013 Dasatinib	
  (Sprycel)
Tratamentul	
  pacienţilor	
  adulţi	
  nou	
  diagnosticaţi	
  cu	
  leucemie	
  mieloidă	
  cronică	
  
(LMC)	
  în	
  fază	
  cronică	
  cu	
  cromozom	
  Philadelphia	
  pozitiv	
  (Ph+). BMS 6 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

75 39103/25.06.2013 Apixaban	
  (Eliquis)

Prevenirea	
  AVC	
  si	
  a	
  emboliei	
  sistemice	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  FNAV	
  cu	
  unul	
  sau	
  
mai	
  multi	
  factori	
  de	
  risc,	
  cum	
  sunt	
  accident	
  vascular	
  cerebral	
  sau	
  AIT	
  in	
  
antecedente BMS 8 Admis B DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

76 39104/25.06.2013 Apixaban	
  (Eliquis)

Prevenirea	
  evenimentelor	
  trombolembolice	
  venoase	
  la	
  pacientii	
  adulti	
  care	
  
sunt	
  supusi	
  unor	
  interventii	
  chirurgicale	
  de	
  artroplastie	
  a	
  soldului	
  sau	
  
genunchiului. BMS 8 Admis B DA ** NU	
   NU	
   NU	
   nu	
  

77 39102/25.06.2013 Belatacept	
  (Nulojix) Profilaxia	
  rejetului	
  de	
  grefa	
  la	
  adultii	
  cu	
  transplant	
  renal BMS 6,5 Admis C2	
  P9.7 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

78 39107/25.06.2013 Exenatidum	
  (Byetta)
Tratament	
  adjuvant	
  la	
  insulina	
  bazala,	
  cu	
  sau	
  fara	
  metfomin	
  si/sau	
  
pioglitazona	
  la	
  adultii	
  la	
  care	
  nu	
  s-­‐a	
  obtinut	
  controlul	
  glicemic	
  adecvat BMS 8 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

79 39105/25.06.2013

Saxagliptinum	
  
+metforminum	
  
(Komboglyze)

Tratamentul	
  pacienţilor	
  adulţi	
  cu	
  vârsta	
  de	
  18	
  ani	
  şi	
  peste	
  cu	
  diabet	
  zaharat	
  
de	
  tip	
  2,	
  în	
  scopul	
  îmbunătăţirii	
  controlului	
  glicemic	
  în	
  terapia	
  combinată,	
  în	
  
asociere	
  cu	
  insulină	
  (cu	
  sau	
  fără	
  metformin),	
  când	
  acest	
  tratament,	
  împreună	
  
cu	
  dieta	
  şi	
  exerciţiile	
  fizice,	
  nu	
  asigură	
  un	
  control	
  adecvat	
  al	
  glicemiei BMS 8 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

80 39106/25.06.2013 Saxagliptin	
  (Onglyz)

Tratamentul	
  pacienţlori	
  adulţi	
  cu	
  vârsta	
  de	
  18	
  ani	
  şi	
  peste	
  cu	
  diabet	
  zaharat	
  
de	
  tip	
  2,	
  în	
  scopul	
  îmbunătăţirii	
  controlului	
  glicemic	
  în	
  terapia	
  combinată,	
  în	
  
asociere	
  cu	
  insulină	
  (cu	
  sau	
  fără	
  metformin),	
  când	
  acest	
  tratament,	
  împreună	
  
cu	
  dieta	
  şi	
  exerciţiile	
  fizice,	
  nu	
  asigură	
  un	
  control	
  adecvat	
  al	
  glicemiei BMS 8 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

81 39097/25.06.2013 Liraglutidum	
  (Victoza)
Tratamentul	
  adultilor	
  cu	
  diabet	
  zaharat	
  tip	
  2,	
  in	
  vederea	
  obtinerii	
  controlului	
  
glicemic,	
  in	
  asociere	
  cu	
  metformin	
  sau	
  o	
  sulfoniluree	
  sau	
  metformin.. NovoNordisk 8,5 Admis C2P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

82 39096/25.06.2013
Eptacog	
  alfa	
  activatum	
  
(NovoSeven)

Tratamentul	
  pacienţi	
  cu	
  hemofilie	
  ereditară	
  şi	
  valori	
  ale	
  inhibitorilor	
  
factorilor	
  de	
  coagulare	
  VIII	
  sau	
  IX	
  într-­‐un	
  titru	
  >	
  5	
  unităţi	
  Bethesda	
  (UB)
•	
  pacienţi	
  cu	
  deficit	
  congenital	
  de	
  factor	
  VII NovoNordisk 5 Respins

83 39095/25.06.2013
Eptacog	
  alfa	
  activatum	
  
(NovoSeven)

Tratamentul	
  pacienţilor	
  cu	
  hemofilie	
  ereditară	
  şi	
  valori	
  ale	
  inhibitorilor	
  
factorilor	
  de	
  coagulare	
  VIII	
  sau	
  IX	
  într-­‐un	
  titru	
  >	
  5	
  unităţi	
  Bethesda	
  (UB)
•	
  pacienţi	
  cu	
  trombastenie	
  Glanzmann	
  care	
  prezintă	
  anticorpi	
  la	
  GP	
  IIb	
  -­‐	
  IIIa	
  
şi/sau	
  HLA	
  şi	
  refractari	
  la	
  transfuzia	
  de	
  trombocite	
  în	
  prezent	
  sau	
  în	
  
antecedente. NovoNordisk 4,5 Respins

84 39091/25.06.2013 Vinflunina	
  (Javlor)

Tratamentul	
  in	
  monoterapie	
  al	
  pacienţilor	
  adulţi	
  cu	
  carcinom	
  urotelial	
  cu	
  
celule	
  tranzitionale	
  in	
  stadiu	
  avansat	
  sau	
  metastatic,	
  la	
  nivelul	
  tubului	
  
urotelial	
  dupa	
  esecul	
  regimului	
  anterior	
  pe	
  baza	
  de	
  platina Euromedex 7,5 Admis C2	
  P3	
   DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

85 39155/25.06.2013 Dronedaronum	
  (Multaq)

Menţinerea	
  ritmului	
  sinusal	
  după	
  o	
  cardioversie	
  reuşită	
  la	
  pacienţi	
  adulţi	
  cu	
  
fibrilaţie	
  atrială	
  (FA)	
  paroxistică	
  sau	
  persistentă,	
  stabili	
  din	
  punct	
  de	
  vedere	
  
clinic. Sanofi-­‐Aventis 8,5 Admis B NU	
   *	
  # DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

86 39154/25.06.2013 Lixisenatidum	
  (Lyxumia)

Adulţi	
  cu	
  diabet	
  zaharat	
  de	
  tip	
  2	
  în	
  asociere	
  cu	
  medicamente	
  hipoglicemiante,	
  
administrate	
  pe	
  cale	
  orală,	
  şi/sau	
  cu	
  insulină	
  bazală,	
  în	
  vederea	
  obţinerii	
  
controlului	
  glicemic	
  atunci	
  când	
  acestea,	
  împreună	
  cu	
  dieta	
  şi	
  exerciţiul	
  fizic,	
  
nu	
  asigură	
  un	
  control	
  adecvat	
  al	
  glicemiei. Sanofi-­‐Aventis 7 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

87 39156/25.06.2013 Clofarabinum	
  (Evoltra)

Tratamentul	
  leucemiei	
  limfoblastice	
  acute	
  (LLA)	
  la	
  copii	
  care	
  au	
  suferit	
  o	
  
recidivă	
  sau	
  care	
  sunt	
  refractari	
  la	
  tratament,	
  după	
  primirea	
  a	
  cel	
  puţin	
  două	
  
regimuri	
  anterioare	
  şi	
  pentru	
  care	
  nu	
  există	
  o	
  altă	
  opţiune	
  terapeutică	
  despre	
  
care	
  se	
  anticipează	
  că	
  va	
  genera	
  un	
  răspuns	
  durabil.	
  Siguranţa	
  şi	
  eficacitatea	
  
au	
  fost	
  evaluate	
  în	
  cadrul	
  studiilor	
  la	
  pacienţi	
  cu	
  vârste	
  ≤	
  21	
  ani	
  la	
  momentul	
  
diagnosticului	
  iniţial

Genzyme	
  
(Sanofi) 7 Admis C2	
  P3 DA ****	
   DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

88 39153/25.06.2013 Plerixafor	
  	
  (Mozobil)

Cresterea	
  mobilizarii	
  de	
  celule	
  stem	
  hematopetice	
  in	
  sangele	
  periferic	
  pentru	
  
recoltarea	
  in	
  vederea	
  transplatului	
  autolog	
  la	
  pacientii	
  cu	
  limfom	
  si	
  mielom	
  
multiplu

Genzyme	
  
(Sanofi) 9,5 Admis C2	
  P9.1 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

89 39164/25.06.2013 Gefitinibum	
  (Iressa)
Tratamentul	
  neoplasmului	
  brohopulmunar	
  altul	
  decat	
  cel	
  cu	
  celule	
  mici	
  
(NSCLC)	
  avansat	
  loco-­‐regional	
  sau	
  metastatic Astra	
  Zeneca	
   9 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

90 39165/25.06.2013
Esomeprazol	
  +naproxen	
  
(Vimovo)

Tratamenul	
  simptomatic	
  al	
  osteoratritei,	
  	
  poliartritei	
  reumatoide	
  si	
  
spondilitei	
  achilozante	
  la	
  pacienti	
  cu	
  risc Astra	
  Zeneca	
   cost	
  inferior	
   Admis C1	
  G18	
  si	
  C1	
  G19 DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

91 39178/25.06.2013
Fiercarboximaltoza	
  
(Ferinject)

Tratamentul	
  carentei	
  de	
  fier	
  cand	
  preparatele	
  de	
  fier	
  orale	
  nu	
  sunt	
  eficace	
  sau	
  
nu	
  sunt	
  utilizate	
  Tratamentul	
  anemiei	
  asociate	
  cu	
  insuficienta	
  renala	
  cronica	
  
pentru	
  pacientii	
  in	
  predializa	
  

Vifor	
  Pharma 7,5 Admis C1	
  G25	
  si	
  C2	
  P10 DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

92 39175/25.06.2013
Fiercarboximaltoza	
  
(Ferinject)

Tratamentul	
  carentei	
  de	
  fier	
  cand	
  preparatele	
  de	
  fier	
  orale	
  nu	
  sunt	
  eficace	
  sau	
  
nu	
  sunt	
  utilizate.	
  Tratamentul	
  anemiei	
  asociate	
  bolilor	
  neoplazice. Vifor	
  Pharma 3,5 Respins



93 39177/25.06.2013
Fiercarboximaltoza	
  
(Ferinject)

Tratamentul	
  carentei	
  de	
  fier	
  cand	
  preparatele	
  de	
  fier	
  orale	
  nu	
  sunt	
  eficace	
  sau	
  
nu	
  sunt	
  utilizate.	
  Tratamentul	
  anemiei	
  prin	
  deficit	
  de	
  fier	
  asociate	
  bolilor	
  
inflamatorii	
  intestinale Vifor	
  Pharma 8,5 Admis C1	
  G31A DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

94 39176/25.06.2013
Fiercarboximaltoza	
  
(Ferinject)

Tratamentul	
  carentei	
  de	
  fier	
  in	
  insuficienta	
  cardiaca	
  cand	
  preparatele	
  de	
  fier	
  
orale	
  nu	
  sunt	
  eficace	
  sau	
  nu	
  sunt	
  utilizate	
  

Vifor	
  Pharma

CS	
  Cardiologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cu	
  OMS	
  
724/2013	
   Respins

95 39186/25.06.2013 Aflibercept	
  (Eylea)

Tratamentul	
  la	
  adult	
  al	
  degenerescentei	
  maculare	
  legate	
  de	
  varsta.	
  Forma	
  
neovasculara.

Bayer

CS	
  Oftalmologie	
  nu	
  a	
  
trimis	
  raportul	
  
conform	
  OMS	
  724	
  
/2013 Respins

96 39205/25.06.2013 Rivaroxaban	
  (Xarelto)

Prevenirea	
  tromboemboliei	
  venoase	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  supusi	
  unor	
  interventii	
  
chirurgicale	
  de	
  electie	
  pentru	
  substitutia	
  totala	
  a	
  soldului	
  sau	
  genunchiului

Bayer 7 Admis B DA ** NU	
   NU	
   NU	
   nu	
  

97 39184/25.06.2013 Rivaroxaban	
  (Xarelto)

Prevenirea	
  AVC	
  si	
  a	
  emboliei	
  sistemice	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  FANV	
  cu	
  unul	
  sau	
  
mai	
  mulţi	
  factori	
  de	
  risc,	
  cum	
  sunt	
  insuficienţa	
  cardiacă	
  congestivă,	
  
hipertensiunea	
  arterială,	
  vârsta	
  ≥	
  75	
  ani,	
  diabetul	
  zaharat,	
  accidentul	
  vascular	
  
cerebral	
  sau	
  atacul	
  ischemic	
  tranzitoriu	
  în	
  antecedente. Bayer 6 Admis B DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

98 39185/25.06.2013 Rivaroxaban	
  (Xarelto)
Tratamentul	
  TVP	
  si	
  a	
  emboliei	
  pulmonare	
  si	
  prevenirea	
  recurentei	
  TVP	
  si	
  a	
  
EP	
  la	
  adulti Bayer 6,5 Admis B DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

99 39219/25.06.2013
Fosfomicina	
  trometamol	
  
(Monural)

Tratamentul	
  cistitei	
  acute	
  necomplicate	
  cauzate	
  de	
  germeni	
  patogeni	
  sensibili	
  
la	
  fosfomicina	
  la	
  femei Angelini 5,5 Respins

100 39225/25.06.2013 Bosentanum	
  (Tracleer)

Tratament	
  al	
  pacientilor	
  cu	
  sleroza	
  sistemica	
  si	
  ulcere	
  digitale	
  evolutive	
   Geneva	
  
Romfarm	
  
International 6 Admis C2	
  P6.17 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

101 39249/25.06.2013 Olmesartan	
  (Olmetec)
Tratamentul	
  HTA	
  esentiale

Terapia	
  SA 0 Respins

102 39248/25.06.2013 Olmesartan	
  +Amlodipina
Tratamentul	
  HTA	
  esentiale	
  la	
  pacienţii	
  a	
  căror	
  TAnu	
  este	
  controlată	
  adecvat	
  
cu	
  olmesartan	
  medoxomil	
  sau	
  amlodipină,administrate	
  în	
  monoterapie Terapia	
  SA Cost	
  superior Respins

103 39247/25.06.2013 Minociclinum	
  (Minoz)
Infectii	
  stafilococice	
  necomplicate	
  ale	
  pielii	
  si	
  tesutului	
  subcutanat

Terapia	
  SA 2 Respins

104 39246/25.06.2013 Minociclinum	
  (Minoz)
Infectii	
  stafilococice	
  necomplicate	
  ale	
  pielii	
  si	
  tesutului	
  subcutanat

Terapia	
  SA 2 Respins

105 39245/25.06.2013 Minociclinum	
  (Minoz)
Infectii	
  stafilococice	
  necomplicate	
  ale	
  pielii	
  si	
  tesutului	
  subcutanat

Terapia	
  SA 3 Respins

106 39256/25.06.2013 Apomorfinum	
  (Dacepton)

Tratamentul	
  fluctuatiilor	
  motorii	
  invalidante	
  la	
  pacientii	
  cu	
  boala	
  Parkinson	
  
avansata

Ever	
  
NeuroPharma	
  
GmbH	
  Austria 1 Admis C1	
  G12 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

107 39298/25.06.2013 Nilotinibum	
  Tasigna	
  150	
  mg	
  
Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  LGC	
  cu	
  cromozom	
  Philadelphia,	
  recent	
  
diagnosticata,	
  in	
  faza	
  cronica Novartis	
   8 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

108 39299/25.06.2013 Nilotinibum	
  Tasigna	
  200	
  mg	
  

Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  LGC	
  cu	
  cromozom	
  Philadelphia,	
  in	
  faza	
  
cronica	
  sau	
  accelerata	
  care	
  prezinta	
  intorelanta	
  sau	
  rezistenta	
  la	
  terapie	
  
anterioara	
  care	
  a	
  inclus	
  Imatinib Novartis 8 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

109 39300/25.06.2013 Everolimus	
  (Afinitor)
Tratamentul	
  carcinomului	
  renal	
  avansat	
  la	
  pacientii	
  care	
  au	
  inregistrat	
  
progresie	
  a	
  bolii	
  la	
  sau	
  in	
  urma	
  tratamentului	
  cu	
  terapie	
  tintita	
  asupra	
  FCEV	
   Novartis 7,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

110 39301/25.06.2013
Everolimus	
  
(Afinitor)MAMAR	
  

Tratamentul	
  cancerului	
  mamar	
  in	
  stadiu	
  avansat	
  cu	
  receptori	
  pentru	
  hormoni	
  
prezenti,	
  cu	
  HER	
  2/neu	
  negativ,	
  administrata	
  in	
  combinatie	
  cu	
  exemestane	
  la	
  
femeile	
  in	
  postmenopauza	
  fara	
  boala	
  viscera	
  simptomatica Novartis 6,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

111 39312/25.06.2013 Asenapina	
  (Sycrest)
tratamentul	
  episoadelor	
  maniacale	
  moderate	
  pana	
  la	
  severe	
  asociate	
  cu	
  
tulburarea	
  bipolara	
  de	
  tip	
  I	
  la	
  adulti Organon 6,5 Admis C1	
  G15 DA **	
   DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA	
  

112 39313/25.06.2013 Plante	
  (Veregen)

Tratament	
  cutanat	
  al	
  condiloamelor	
  genitale	
  externe	
  si	
  perianale
Meditrina	
  
Pharmaceuticals 3,5 Respins

113 39315/25.06.2013
Proteinsuccinilat	
  de	
  fier	
  
(Ferplex)

Tratamentul	
  deficitului	
  absolut	
  sau	
  relativ	
  de	
  fier Italpharmaco	
  
Spa Dosar	
  incomplet	
   Respins

114 39317/25.06.2013
Pravastatina	
  +fenofibrat	
  
(Pravafenix)

Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  risc	
  crescut	
  de	
  boala	
  cardiaca	
  coronariana	
  
cu	
  dislipidemie	
  mixta,	
  caracterizata	
  prin	
  valori	
  mari	
  ale	
  trigliceridelor	
   SMB	
  

laboratories Cost	
  superior Respins

115 39358/25.06.2013 Crizotinib	
  (Xalcori)
Tratamentul	
  adultilor	
  cu	
  neoplasm	
  brohopulmonar	
  altul	
  decat	
  cel	
  cu	
  celule	
  
mici	
  tratat	
  anterior,	
  pozitiv	
  pentru	
  Kinaza	
  limfomului	
  anaplazic Pfizer 6,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

116 39357/25.06.2013 Axitinib	
  (Inlyta)

Tratamentul	
  pacienţilor	
  adulţi	
  cu	
  carcinom	
  renal	
  în	
  stadiu	
  avansat	
  (CCR)	
  
după	
  eşecul	
  tratamentului	
  anterior	
  cu	
  sunitinib	
  sau	
  cu	
  un	
  medicament	
  din	
  
clasa	
  citokinelor. Pfizer 6 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

117 39359/25.06.2013 Sunitinib	
  (Sutent)
Tratamentul	
  de	
  linia	
  a	
  2-­‐a	
  al	
  tumorilor	
  neuroendocrine	
  pancreatice	
  (pNET)	
  
bine	
  diferenţiate,	
  nerezecabile	
  sau	
  metastatice,	
  la	
  adulţi	
  care	
  au	
  prezentat	
  
progresia	
  bolii

Pfizer 7 Admis C1	
  G22 DA **** DA CEA/CUA	
   12	
  LUNI DA

118 39360/25.06.2013 Tafamidis	
  (Vyndaqel)

Tratamentul	
  amiloidozei	
  cu	
  transtiretina	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  polineuropatie	
  
simptomatica	
  stadiul	
  I	
  pentru	
  a	
  intarzia	
  progresia	
  afectarii	
  neurologice	
  
periferice Pfizer 5,5 Respins

119 39355/25.06.2013 Eplerenona	
  (Inspra)

	
  Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  insuficienta	
  cardiaca	
  cronica	
  clasa	
  II	
  NYHA	
  
si	
  disfunctie	
  ventriculara	
  stanga	
  in	
  asociere	
  cu	
  tratamentul	
  standard	
  optim	
  
pentru	
  scaderea	
  mortalitatii	
  si	
  morbiditatii	
  cardiovasculare Pfizer 8,5 Admis B DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU

120 39356/25.06.2013 Fesoterodina	
  (Toviaz)
Tratamentul	
  simptomelor	
  care	
  pot	
  surveni	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  sindrom	
  de	
  
vezica	
  hiperactiva Pfizer 9 Admis B DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

121 39354/25.06.2013 Dalteparin	
  (Fragmin)
Profilaxia	
  trombozelor	
  in	
  timpul	
  hemodializei	
  sau	
  hemofiltrarii,	
  la	
  pacienti	
  cu	
  
insuficienta	
  renala	
  sau	
  cronica Pfizer 4,5 Respins

122 39366/25.06.2013 Ulipristal	
  acetat	
  (Esmya)
Tratament	
  preoperator	
  al	
  simptomelor	
  moderate	
  pana	
  la	
  severe	
  ale	
  
friboamelor	
  uterine	
  aflate	
  la	
  varsta	
  fertila Gedeon	
  Richter 9 Admis B DA ***	
  # DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

123 39367/25.06.2013 Fentanyl	
  (Lunaldin)
Controlul	
  durerii	
  episodice	
  intense	
  la	
  adulti	
  care	
  utilizeaza	
  opioide	
  in	
  durerea	
  
cronica Gedeon	
  Richter 7 Admis C2	
  P3	
  	
  C1G10 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU

124 39368/25.06.2013
Lisinopril	
  +	
  Amlodipina	
  
(Lisonorm)

Tratament	
  HTA	
  esentiala	
  la	
  adult
Gedeon	
  Richter Cost	
  superior Respins

125 39361/25.06.2013 Agomelatinum	
  (Valdoxan) Tratamentul	
  episioadelor	
  depresive	
  majore Servier 9 Admis C1	
  G15 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU	
  

126 39362/25.06.2013
Azilsartan	
  Medoxomil	
  
(Edarbi)

Tratament	
  HTA	
  esentiala	
  la	
  adulti
Takeda 4,5 Respins



127 39363/25.06.2013 Roflumilast	
  (Daxas)
Tratament	
  de	
  intretinere	
  al	
  BPOC	
  forma	
  severa	
  insotita	
  de	
  bronsita	
  cronica	
  la	
  
adulti	
  cu	
  exacerbari	
  frecvente	
  in	
  antecedente Takeda 6 Admis B DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI NU	
  

128 39376/25.06.2013
Dexametazona	
  implant	
  
intravitrean	
  	
  (Ozurdex)

Tratamentul	
  edemului	
  muscular	
  secundar	
  fie	
  ocluziei	
  ramurei	
  venei	
  centrale	
  
retiniene,	
  fie	
  oculziei	
  venei	
  cetrale	
  retiniene

Alergan	
  
Pharmaceuticals

CS	
  Oftalmologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cu	
  OMS	
  
724/2013 Respins

129 39377/25.06.2013
Ramiprilum	
  +	
  Amlodipina	
  
(Egiramlon)

Tratamentul	
  HTA Egis	
  
Pharmaceuticals Cost	
  superior Respins

130 39373/25.06.2013
Sitagliptinum	
  
+Metforminum	
  (Janumet)

Tratamentul	
  diabetului	
  zaharat	
  tip	
  2	
  
MSD Cost	
  inferior	
   Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

131 39374/25.06.2013 Sitagliptinum	
  (Januvia)

Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  diabet	
  zaharat	
  tip	
  2,	
  aflati	
  in	
  tratament	
  cu	
  
insulina	
  la	
  care	
  dieta	
  si	
  exercitiul	
  fizic	
  plus	
  doza	
  stabila	
  de	
  insulina	
  nu	
  
realizeaza	
  un	
  control	
  glicemic	
  adecvat	
   MSD 7,5 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

132 39372/25.06.2013 Aprepitantum	
  (Emend)

Prevenirea	
  senzatiei	
  de	
  greata	
  si	
  varsaturi	
  acute	
  si	
  tardive	
  la	
  adulti	
  asociate	
  
chimioterapiei	
  aticanceroase	
  pe	
  baza	
  de	
  cisplatina,	
  cu	
  potential	
  emetogen	
  
mare	
  si	
  chimioterapiei	
  canceroase	
  cu	
  potential	
  emetogen	
  moderat MSD 9 Admis C2	
  P3	
  sau	
  C1	
  G10 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

133 39417/26.06.2013

Candesartan	
  
+Hidroclotiazida	
  (Canzeno	
  
HCT)

Tratamentul	
  HTA	
  esenţiale	
  insuficient	
  controlată	
  prin	
  monoterapia	
  cu	
  
candesartan	
  cilexetil	
  sau	
  hidroclorotiazidă

Zentiva Cost	
  inferior	
   Admis B NU	
   NU NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

134 39432/26.06.2013 Rilpivirinum	
  (Edurant)

Tratamentul	
  infecției	
  cu	
  virusul	
  imunodeficienței	
  umane	
  tip	
  1	
  (HIV-­‐1)	
  la	
  
pacienții	
  adulți	
  netratați	
  anterior	
  cu	
  medicamente	
  antiretrovirale,	
  cu	
  o	
  
încărcătură	
  virală	
  ARN	
  HIV-­‐1≤100000	
  copii/ml. Janssen 9 Admis C2	
  P1A DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

135 39433/26.06.2013 Decitabinum	
  (Dacogen)

tratamentul	
  pacienților	
  adulți	
  cu	
  vârsta	
  de	
  65	
  de	
  ani	
  şi	
  peste,	
  nou	
  
diagnosticați	
  cu	
  leucemie	
  mieloidă	
  acută	
  	
  de	
  novo	
  sau	
  secundară,	
  în	
  
conformitate	
  cu	
  clasificarea	
  OMS	
  care	
  nu	
  sunt	
  candidați	
  pentru	
  chimioterapia	
  
standard	
  de	
  inducție. Janssen 6 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

136 39435/26.06.2013 Formoterol	
  (Pneumera)
Profilaxia	
  si	
  tratamentul	
  unor	
  afectiuni	
  obstructive	
  reversibile	
  ale	
  cailor	
  
respiratorii	
  (bronsita	
  cronica,	
  emfizem) Glenmark 0,5 Respins

137 39436/26.06.2013 Formoterol	
  (Pneumera)
Tratament	
  de	
  intretinere	
  la	
  pacientii	
  cu	
  asm	
  la	
  care	
  tratamentul	
  cu	
  corticoizi	
  
in	
  monoterapie	
  nu	
  este	
  suficient Glenmark 0,5 Respins

138 39439/26.06.2013 Dapagliflozin	
  (Forxiga)

Tratament	
  adjuvat	
  asociat	
  al	
  diabetului	
  zaharat	
  tip	
  2

BMS 6 Admis C2	
  P5 DA *** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

139 39456/26.06.2013
Beclometazona	
  +	
  
Formoterol	
  (Foster)

Tratamentul	
  de	
  fond	
  al	
  astmului	
  bronşic	
  atunci	
  când	
  utilizarea	
  unei	
  
combinaţii	
  (glucocorticoid	
  inhalator	
  şi	
  agonist	
  beta-­‐2	
  adrenergic	
  cu	
  durată	
  
lungă	
  de	
  acţiune)	
  este	
  adecvată:
-­‐pacienţi	
  care	
  nu	
  au	
  răspuns	
  corespunzător	
  la	
  tratamentul	
  cu	
  glucocorticoid	
  
inhalator	
  şi	
  agonist	
  beta-­‐2	
  adrenergic	
  cu	
  durată	
  scurtă	
  de	
  acţiune	
  administrat	
  
la	
  nevoie	
  sau
-­‐pacienţi	
  care	
  au	
  răspuns	
  deja	
  corespunzător	
  la	
  tratamentul	
  cu	
  glucocorticoid	
  

Chiesi	
  
Pharmaceuticals 7 Admis B DA ** NU	
   NU	
   NU	
   NU	
  

140 39460/26.06.2013
Temisartan	
  +Amlodipina	
  
(Twynsta)

TratamentulHTA	
  esentiale	
  la	
  adulti Boehringer-­‐
Ingelheim Cost	
  superior Respins

141 39466/26.06.2013 Degarelix	
  (Firmagon)

Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  de	
  sex	
  masculin	
  cu	
  cancer	
  de	
  prostata	
  
hormono-­‐dependent	
  in	
  stadiu	
  avansat

Ferring	
  
Pharmaceuticals	
  
A/S 7 Admis C2	
  P3	
   DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

142 39467/26.06.2013 Atosiban	
  (Tractocile)

Intarzierea	
  iminentei	
  de	
  nastere	
  prematura	
  la	
  gravidele	
  adulte Ferring	
  
Pharmaceuticals	
  
A/S 8,5 Admis C2	
  P12 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

143 39501/26.06.2013 Deferipronum	
  (Feriprox)

Tratamentul	
  supraincarcarii	
  cu	
  fier	
  la	
  pacientii	
  cu	
  talasemie	
  majora	
  atunci	
  
cand	
  tratamentul	
  cu	
  deferoxamina	
  este	
  contraindicat	
  sau	
  inadecvat Chiesi	
  

Pharmaceuticals 7 Admis C2	
  P6.1 DA ** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

144 39566/26.06.2013
Brinzolamida	
  +	
  Timolol	
  
(Azarga)

Scaderea	
  PIO	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  glaucom	
  cu	
  unghi	
  deschis	
  sau	
  hipertensiune	
  
intraoculara	
  la	
  care	
  monoterapia	
  	
  determina	
  reducerea	
  insufiecienta	
  a	
  PIO

Alcon	
  Romania	
  
SRL

CS	
  Oftalmologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cu	
  OMS	
  
724/2013 Respins

145 39565/26.06.2013 Moxifloxacina	
  (Vigamox)

Tratamentul	
  topic	
  al	
  conjuctivitei	
  bacteriene	
  purulente,	
  provocata	
  de	
  tulpini	
  
sensibile	
  la	
  moxifloxacina

Alcon	
  Romania	
  
SRL

CS	
  Oftalmologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cu	
  OMS	
  
724/2013 Respins

146 39572/26.06.2013 Tafluprostum	
  (Saflutan)

Scaderea	
  tensiunii	
  intraoculare	
  crescute	
  la	
  pacienti	
  cu	
  glaucom	
  cu	
  unghi	
  
deschis	
  si	
  la	
  pacienti	
  cu	
  hipertensiune	
  oculara	
  

MSD

CS	
  Oftalmologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cu	
  OMS	
  
724/2013 Respins

147 39593/26.06.2013
Sapropterinum	
  
dihidroclorid	
  (Kuvan)

Tratamentul	
  hiperfenilalaneninemiei	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  si	
  copii	
  cu	
  varsta	
  peste	
  
4	
  ani	
  diagnosticati	
  cu	
  fenilcetonurie	
  si	
  care	
  sunt	
  identificati	
  ca	
  raspund	
  la	
  
tratamentul	
  cu	
  sapropterina

Merck	
  Romania	
  
SRL 8,5 Admis C2	
  P6.19 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

148 39604/26.06.2013 Epoetinum	
  (Retacrit)	
  ZETA

Tratamentul	
  anemiei	
  simtomatice	
  la	
  pacientii	
  adulti,	
  adolescenti	
  si	
  copiii	
  cu	
  
insuficienta	
  renala	
  cronica.	
  Pacientii	
  adulti	
  supusi	
  hemodializei,	
  copii	
  si	
  
adolescenti	
  supusi	
  hemodializei,	
  pacienti	
  adulti	
  supusi	
  analizei	
  peritoneale	
  si	
  
pacienti	
  adulti	
  cu	
  insuficienta	
  renala	
  care	
  nu	
  sunt	
  inca	
  supusi	
  dializei

Hospira	
  
Enterprises 0,75 Admis C2	
  P10,	
  C1	
  G25 DA **	
   NU NU NU NU

149 39605/26.06.2013 Epoetinum	
  (Retacrit)
Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  programati	
  pentru	
  interventie	
  chirurgicala	
  
ortopedica	
  electiva	
  majora	
  

Hospira	
  
Enterprises 0,75 Admis C2	
  P10,	
  C1	
  G25 DA ** NU NU NU NU

150 39603/26.06.2013 Epoetinum	
  (Retacrit)
Tratamentul	
  pacientilor	
  care	
  urmeza	
  a	
  fi	
  supusi	
  unei	
  interventii	
  chirurgicale	
  
incadrati	
  in	
  programe	
  de	
  predonare	
  de	
  sange	
  autolog

Hospira	
  
Enterprises 0,75 Admis C2	
  P10,	
  C1	
  G25 DA ** NU NU NU NU

151 39606/26.06.2013 Epoetinum	
  (Retacrit)
Tratamentul	
  pacientilor	
  cu	
  anemie	
  indusa	
  de	
  chimioterapie	
   Hospira	
  

Enterprises 0,75 Admis C2	
  P3 DA ** NU NU NU NU

152 39636/26.06.2013	
  
Tot'hema	
  (gluconat	
  de	
  Fe	
  
+Mn	
  +Cu)

Tratamentul	
  preventiv	
  al	
  carenţei	
  parţiale	
  de	
  fier	
  la	
  gravide,	
  la	
  nou	
  născuţii	
  
prematuri,	
  la	
  gemeni,	
  sau	
  la	
  nou	
  născuţi	
  din	
  mame	
  cu	
  carenţă	
  de	
  fier	
  când	
  un	
  
aport	
  suficient	
  de	
  fier	
  din	
  alimentaţie	
  nu	
  poate	
  fi	
  asigurat

Laboratoire	
  
Innotech	
  
International 7,5 Admis C3 DA **

153 42106/08.07.2013
Bisoprol	
  +Amlodipina	
  
(Concor	
  AM)	
  	
  -­‐	
  5	
  mg/5	
  mg

Tratamentul	
  HTA	
  ca	
  terapie	
  de	
  substituţie	
  pentru	
  pacienţii	
  la	
  care	
  s-­‐au	
  
administrat	
  separat	
  medicamentele	
  individuale	
  în	
  acelaşi	
  regim	
  de	
  dozaj	
  ca	
  şi	
  
în	
  combinaţie Merck	
  KGaA Cost	
  inferior	
   Admis B NU	
   NU NU NU NU NU

154 42104/08.07.2013
Bisoprol	
  +Amlodipina	
  
(Concor	
  AM)	
  	
  -­‐	
  10	
  mg/5	
  mg

Tratamentul	
  HTA	
  ca	
  terapie	
  de	
  substituţie	
  pentru	
  pacienţii	
  la	
  care	
  s-­‐au	
  
administrat	
  separat	
  medicamentele	
  individuale	
  în	
  acelaşi	
  regim	
  de	
  dozaj	
  ca	
  şi	
  
în	
  combinaţie. Merck	
  KGaA Cost	
  inferior	
   Admis B NU	
   NU NU NU NU NU



155 42105/08.07.2013
Bisoprol	
  +Amlodipina	
  
(Concor	
  AM)	
  	
  -­‐	
  5	
  mg/10	
  mg

Tratamentul	
  HTA	
  ca	
  terapie	
  de	
  substituţie	
  pentru	
  pacienţii	
  la	
  care	
  s-­‐au	
  
administrat	
  separat	
  medicamentele	
  individuale	
  în	
  acelaşi	
  regim	
  de	
  dozaj	
  ca	
  şi	
  
în	
  combinaţie Merck	
  KGaA Cost	
  inferior	
   Admis B NU NU NU NU NU NU

156 42123/08.07.2013 Stiripentol	
  (Diacomit)

Terapie	
  adjuvanta	
  a	
  convulsiilor	
  tonico-­‐clonice	
  generalizate	
  refractare	
  la	
  
pacienti	
  cu	
  epilepsie	
  mioclonica	
  infantila	
  severa

Biocodex	
  -­‐	
  
reprezentat	
  prin	
  
Desitin	
  Pharma	
  
SRL

CS	
  Neurologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cerintelor	
  
OMS	
  724/2013	
   Respins

157 42623/10.07.2013
Threotropinum	
  alfa	
  
(Thyrogen)

Detectarea	
  tesutului	
  tiroidian	
  restant	
  si	
  a	
  cancerului	
  tiroidian	
  bine	
  diferentiat

Sanofi	
  Aventis	
  
(Genzyme)

CS	
  oncologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cerintelor	
  
OMS	
  724/2013	
  	
  	
   Respins

158 42991/11.07.2013 Silodosin	
  (Urorec)

Tratamentul	
  semnelor	
  si	
  simptomelor	
  asociate	
  hiperplaziei	
  benigne	
  a	
  
prostatei

Recordati

CS	
  Urologie	
  	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cerintelor	
  
OMS	
  724/2013	
  	
  	
   Respins

159 43214/12.07.2013 Everolimus	
  (Afinitor)

Tratamentul	
  tumorilor	
  neuroendocrine,	
  nerezectabile	
  sau	
  metastatice,	
  bine	
  
sau	
  moderat	
  diferentiate,	
  de	
  origine	
  pancreatica,	
  la	
  adulti	
  cu	
  boala	
  progresiva

Novartis 7 Admis C1	
  G22 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

160 43215/12.07.2013 Everolimus	
  (Votubia)

Tratamentul	
  pacientilor	
  cu	
  varsta	
  de	
  3	
  ani	
  si	
  peste,	
  cu	
  astrocitom	
  
subependimal	
  cu	
  celule	
  gigant	
  asociat	
  CST	
  care	
  necesita	
  interventie	
  
terapeutica Novartis 6,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

161 43219/12.07.2013 Ruxolitinibum	
  (Jakavi)
Tratamentul	
  splenomegaliei	
  sau	
  simptomelor	
  asociate	
  la	
  pacienti	
  adulti	
  cu	
  
mielofibroza	
  primara. Novartis 7,5 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

162 43220/12.07.2013
Fotemustinum	
  
(Mustophoran)

Tratamentul	
  melanomului	
  	
  malign	
  diseminat	
  cu	
  metastaze	
  cerebrale
Servier 6 Admis C2	
  P3 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

163 43246/12.07.2013 Sitagliptinum	
  (Januvia)

Tratamentul	
  pacientilor	
  adulti	
  cu	
  diabet	
  zaharat	
  tip	
  2,	
  pentru	
  imbunatatirea	
  
controlului	
  glicemic	
  sub	
  forma	
  de	
  monoterapie	
  la	
  pacienti	
  controlati	
  
inadecvat	
  doar	
  prin	
  dieta	
  si	
  sau	
  exercutiu	
  fizic	
  si	
  pentru	
  care	
  metforminul	
  nu	
  
poate	
  fi	
  utilizat	
  datorita	
  contraindicatiilor	
  sau	
  intolerantei MSD 7 Admis C2	
  P5 DA ***	
   DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

164 43332/12.07.2013 Toxina	
  botulinica	
  (Dysport)
Paralizii	
  spastice	
  la	
  copii	
  cu	
  varsta	
  de	
  2	
  ani	
  si	
  peste,	
  cu	
  infirmitate	
  	
  motorie	
  
cerebrala	
  cum	
  este	
  deformarea	
  dinamica,	
  datorata	
  spasticitatii	
  -­‐	
  picior	
  equin. Ipsen	
  Pharma 7,5 Admis C2	
  P	
  6.16 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

165 43331/12.07.2013 Toxina	
  botulinica	
  (Dysport)
Torticolis	
  Spastic/	
  distonia	
  cervicala	
  (adulti)

Ipsen	
  Pharma 8 Admis C2	
  P	
  6.16 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

166 43330/12.07.2013 Toxina	
  botulinica	
  (Dysport)

Ca	
  medicatie	
  adjuvanta	
  fizioterapiei,	
  pentru	
  reducerea	
  spasticitatii	
  
membrului	
  superior,	
  aparuta	
  ca	
  umare	
  a	
  unui	
  accident	
  vascular	
  cerebrala	
  -­‐	
  
beneficiu	
  la	
  pacient	
  adult Ipsen	
  Pharma 8 Admis C2	
  P	
  6.16 DA **** DA CEA/CUA	
  si	
  BIA 12	
  LUNI DA

167 43336/12.07.2013
Carbonat	
  de	
  Ca	
  
+colecalciferol	
  (Ideos)

Corectia	
  deficitelor	
  de	
  vitamina	
  D	
  si	
  Ca	
  la	
  varstnici,	
  terapie	
  adjuvanta	
  in	
  
osteoporoza

Laboratoires	
  
Innotech

CS	
  Urologie	
  nu	
  a	
  
evaluat	
  cererea	
  
conform	
  cerintelor	
  
OMS	
  724/2013	
   Respins

Intocmit	
  Dr.	
  Vlad	
  Negulescu
Sef	
  Serviciu	
  UETM	
  MS

Legenda:	
  
Restrictii	
  de	
  prescriere:	
  *	
  Trtatament	
  initiat	
  de	
  medicul	
  de	
  specialitate	
  in	
  limita	
  competentei	
  si	
  care	
  poate	
  prescris	
  in	
  continuare	
  de	
  
medicul	
  de	
  familie	
  pe	
  baza	
  scrisorii	
  medicale	
  emise	
  de	
  medicul	
  de	
  specialitate;	
  **	
  Tratament	
  efectuat	
  in	
  conformitate	
  cu	
  protocoalele	
  
terapeutice	
  elaborate	
  de	
  comisiile	
  de	
  specialitate	
  ale	
  MS;	
  ***	
  Tratament	
  efectuat	
  in	
  conformitate	
  cu	
  protocoalele	
  terapeutice	
  elaborate	
  de	
  
comisiile	
  de	
  specialitate	
  ale	
  MS	
  cu	
  aprobarea	
  comisiilor	
  de	
  la	
  nivelul	
  CAS	
  judetene;	
  	
  ****	
  Tratament	
  efectuat	
  in	
  conformitate	
  cu	
  
protocoalele	
  terapeutice	
  elaborate	
  de	
  comisiile	
  de	
  specialitate	
  ale	
  MS	
  cu	
  aprobarea	
  comisiilor	
  de	
  la	
  nivelul	
  CNAS;

Rambursare	
  conditionata:	
  Rambursarea	
  este	
  conditionata	
  pentru	
  o	
  perioada	
  de	
  15	
  luni	
  de	
  la	
  data	
  intrarii	
  in	
  vigoare	
  a	
  HG	
  de	
  aprobarea	
  
a	
  Listei	
  de	
  Medicamente	
  Compensate	
  	
  de	
  prezentarea	
  unor	
  dovezi	
  suplimentare	
  solicitate;

Tip	
  dovezi	
  de	
  prezentat($):	
  CEA	
  -­‐	
  Analiza	
  Cost	
  -­‐	
  Eficacitate;	
  CUA	
  -­‐	
  Analiza	
  Cost-­‐Utilitate;	
  BIA	
  -­‐	
  Analiza	
  de	
  Impact	
  Bugetar	
  

Plafon	
  de	
  prescriere	
  (!):	
  Numar	
  de	
  pacienti	
  eligibili	
  specificat	
  /	
  Buget	
  maxim	
  alocat

Prof.	
  Dr.	
  Mihai	
  Voiculescu

Membrii	
  Comisiei	
  Nationale	
  pentru	
  Coodonarea	
  Comisiilor	
  de	
  Specialitate	
  cu	
  atributii	
  in	
  evaluare	
  HTA	
  
Semnaturi	
  /	
  Data	
  Evaluarii	
  

Prof.	
  Dr.	
  Daniela	
  Bartos

Prof	
  Dr.	
  Maria	
  Dorobantu

Prof	
  Dr.	
  Alexandru	
  Irimie

Prof	
  Dr.	
  Gheorghe	
  Peltecu

Acad.	
  Prof.	
  Dr	
  Constantin	
  Popa

Acad.	
  Prof.	
  Dr.	
  Ioanel	
  Sinescu

Prof	
  Dr.	
  Adrian	
  Streinu-­‐Cercel


