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1JABECMA

Idecabtagene vicleucel

Lo1

Indikohet pér trajtimin e pacientéve té rritur me mielomé multiple té relapsuar ose
refraktare té cilét kané marré mé paré sé paku 3 terapi tjera, pérfshiré njé bar
imunomodulues, njé inhibitor té proteazomés dhe njé antitrup anti-CD38 dhe té cilét
kané pasur progresion té sémundjes gjaté terapisé sé fundit

8/18/2021

Celgene Europe BV

2]ADAKVEO

Crizanlizumab

BO6AX01

Indikohet pér parandalimin e krizave vazo-okluzive té pérséritura (VOCs) né pacientét
me sémundje té gelizave drapérore (ang.sickle cell disease) té moshés 16 vjeg e lart.
Mund té jepet si terapi shtesé né hidroksiurea/hidroksikarbamidit (HU/HC) ose si
monoterapi né pacientét pér té cilét HU/HC éshté e papérshtatshme ose e
pamjaftueshme.

10/28/2020

Novartis Europharm Limited

3|ADCETRIS

Brentuximabvedotin

LO1XC12

*Trajtmi i pacientéve té rritur me limfomé Hodgkin (HL) CD30+ té relapsuar ose
refraktare: 1. pas transplatimit autolog té qelizave amé (ASCT) ose 2. pas sé paku dy
terapive té& méparshme, kur ASCT ose kemoterapia me mé shumé substanca nuk jané
opcion pér trajtim.

*Trajtimi i pacientéve té rritur me limfomé anaplastike me geliza té médha té
relapsuar ose refraktare.

10/25/2012

Takeda A/S

4]ADEMPAS

Riociguat

C02KX05

* Hipertensioni kronik tromboembolik pulmonar (CTEPH)

Adempas indikohet pér trajtim té pacientéve té rritur té cilét kané Klasén Funkcionale
(FC) Il deri Il sipas OBSH dhe

- CTEPH té paoperueshém,

- CTEPH persistent ose rekurent pas trajtimit kirurgjik,

pér té pérmirésuar kapacitetin pér ushtrime fizike.

* Hipertensioni pulmonar arterial (PAH)

Adempas, si monoterapi ose né kombinim me antagonistét e receptoréve té
endotelinés, indikohet pér trajtim té pacientéve té rritur me hipertension pulmonar
arterial (PAH) me Klasé Funkcionale (FC) Il deri Il sipas OBSH pér té pérmirésuar
kapacitetin pér ushtrime fizike. Efikasiteti éshté demonstruar né populacione me PAH,
duke pérfshiré etiologjité e PAH idiopatik ose té trashéguar ose PAH té shoqéruar me
sémundje té indit lidhor.

3/27/2014

Bayer Pharma AG

5|ALOFISEL

darvadstrocel

LO4AX08

Trajtimi i fistulave perianale komplekse te pacientét e rritur me sémundje luminale té
Crohn-it, jo-aktive/lehtazi aktive, kur fistulat nuk kané reaguar né ményré adekuate né
sé paku njé nga trajtimet konvencionale ose biologjike. Alofisel duhet té pérdoret pas
parapérgatitjes sé fistulés.

3/23/2018

Tigenix, S.A.U.

6]ALPROLIX

eftrenonacog alfa

B02BD04

Trajtimi dhe profilaksa e gjakderdhjes né pacientét me hemofili B (mungesé
kongjenitale e faktorit I1X). ALPROLIX mund té pérdoret pér té gjitha grupmoshat.

5/12/2016

Biogen Idec Ltd

7|AMGLIDIA

glibenklamid

A10BBO1

Trajtimi i diabetit melit neonatal. Pér pérdorim te té porsalindurit, foshnjet dhe
fémijét. Sulfonilureté, si Amglidia, jané treguar efikas te pacientét me mutacione té
gjeneve gé kodojné pér kanalin e kaliumit ATP-senzitiv né gelizat B dhe te diabeti melit
kalimtar neonatal té lidhur me kromozomin 6q24.

5/24/2018

Ammtek

00

ARIKAYCE LIPOSOMAL

Amikacin sulphate

JO1GBO6

Indikohet pér trajtimin e infeksioneve mykobakteriale jo-tuberkuloze té mushkérive
(NTM) té shkaktuara nga Mycobacterium avium Complex (MAC) né té rriturit me
mundési té kufizuara trajtimi qé nuk kané fibrozé cistike

10/27/2020

Insmed Netherlands B.V.

9]ARTESUNATE AMIVAS

Artesunate

PO1BEO3

Trajtimi i malaries

2/28/2020

Amivas Ireland Limited

10|ASPAVELI

Pegcetacoplan

LO4AA54

Trajtimi i hemoglobinurisé paroksizmale nokturnale

5/22/2017

Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ)

11]AYVAKYT

avapritinib

LO1EX18

Si monoterapi pér trajtimin e pacientéve té rritur me tumore stromale
gastrointestinale té parezektueshme ose metastatike (GIST) gé strehojné mutacionin
D842V e receptorit té faktorit té rritjes alfa (PDGFRA)

9/24/2020

Blueprint Medicines (Netherlands)
B.V.
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BESPONSA

inotuzumab ozogamicin

LO1XC26

Indikohet si monoterapi pér trajtimin e té rriturve me relaps ose qgeliza B prekursore
refraktare CD22-pozitive té leukemisé akute limfoblastike (ALL). Pacientét e rritur me
relaps té kromozomit pozitiv té Filadelfias (Ph +) ose prekursor refraktar té qgelizave B
duhet té kené déshtuar trajtimin me té paktén 1 frenues té tiroziné kinazés (TKI).

7/3/2017

Pfizer Europe MA EEIG

BLENREP

belantamab mafodotin

LO1XC39

Si monoterapi pér trajtimin e mielomés multiple né pacientét e rritur, té cilét kané
marré té paktén katér terapi paraprake dhe sémundja e té cilave éshté refraktore ndaj
té paktén njé frenuesi proteazome, njé agjenti imunomodulues dhe njé antitrupi
monoklonal anti-CD38, dhe gé kané demonstruar progresion té sémundjes né terapiné
e fundit.

8/25/2020

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

BLINCYTO

Blinatumomab

LO1XC19

Trajtimi i té rriturve me leukemi akute limfoblastike (ALL) Filadelfia kromozom
negative té relapsuar ose refraktare B — prekursore.

Si monoterapi pér trajtimin e té rriturve me ALL B-prekursore, Filadelfia kromozom
negative, CD19 pozitive, né remisionin komplet té paré ose té dyté me sémundje
minimale reziduale (MRD) mé té madhe ose té barabarté me 0.1%.

Si monoterapi te pacientét pediatrik t& moshés 1 vijet e mé shumé me ALL B-
prekursore, Filadelfia kromozom negative, CD19 pozitive, e cila éshté refraktare ose né
relaps pas marrjes té sé paku dy terapive t&é méhershme ose né relaps pas pranimit té
méhershém té transplantit alogjenik té linjés sé gelizave hematopoetike.

11/23/2015

Amgen Europe B.V.

BRINEURA

cerliponase alfa

Al16AB17

Trajtimi i sémundjes lipofuscinosis neuronale ceroide tip 2 (CLN2), gjithashtu e njohur
si defigenca e tripeptidyl peptidazés 1 (TPP1).

5/30/2017

BioMarin International Limited

BRONCHITOL

Mannitol

RO5CB16

Pér trajtim té fibrozés cistike(CF) te pacientét e moshés >18 vjegare si terapi shtesé e
pérkujdesit mé té miré standard.

4/13/2012

Pharmaxis Pharmaceuti-cals
Limited

BYLVAY

odevixibat

AO5AX05

Indikohet pér trajtimin e kolestazés intrahepatike familjare progresive (PFIC) te
pacientét e moshés 6 muaj ose mé shumé

7/16/2021

Albireo

CABLIVI

caplacizumab

BO1AX07

Trajtimi i té rriturve té cilét jané duke pasur njé epizod té purpurés trombotike
trombocitopenike té fituar (aTTP), sé bashku me shkémbim té plazmés dhe
imunosupresion.

8/30/2018

Ablynx NV

CHENODEOXYCHOLIC ACID
LEADIANT (PREVIOUSLY
KNOWN AS
CHENODEOXYCHOLIC ACID
SIGMA-TAU)

chenodeoxycholic acid

AO5AA01

Trajtimi i gabimeve té lindura té sintezés primare té acidit biliar pér shkak té mungesés
sé hidroksilazés sé sterolit (paraqitur si ksantomatozés cerebrotendinoze (CTX)) tek
foshnjat, fémijét dhe adoleshentét e moshés 1 muaj deri né 18 vjeg dhe té rriturit.

4/10/2017

Leadiant GmbH

COAGADEX

Faktori X human i koagulimit

B02BD13

Trajtimi dhe profilaksa e gjakderdhjeve dhe menaxhimi perioperativ i pacientéve me
mungesé hereditare té faktorit X.

3/16/2016

Bio Products Laboratory Ltd

COMETRIQ

Cabozantinib

LO1EX07

Trajtimi i pacientéve té rritur me karcinomé medulare tiroide progresive, jooperabile
me zhvillim lokal ose metastatik.

Te pacientét tek té cilét nuk dihet statusi i mutacionit“Rearranged during
Transfection” (RET) ose tek té cilét ky mutacion éshté negativ, duhet té merret né
konsideratémundésia e benefitit mété ulét, para vendimit pér trajtim individual.

3/21/2014

TMC Pharma Services Ltd.

CRYSVITA

burosumab

MO5BX05

Trajtimi i hipofosfatemisé sé ndérlidhur me kromozomin X me déshmi radiografike té
sémundjes sé eshtrave te fémijét e moshés 1 vijecare ose mé shumé dhe te
adoleshentét te té cilét ende ka rritje té skeletit.

2/19/2018

Kyowa Kirin Limited

CYSTADROPS

mercaptamine hydrochloride

S01XA21

Trajtimi i depozitave té kristaleve té cistinés korneale tek té rriturit dhe fémijét e
moshés 2 vjecare me cistinozé.

1/19/2017

Orphan Europe S.A.R.L.

DACOGEN

Decitabine

LO1BCO8

Trajtimi i pacientéve té moshés > 65 vjegare té sapodiagnostifikuar me leukemi akute
mieloide (AML) ose me AML sekondare, sipas klasifikimit té OBSH, té cilét nuk jané
kandidaté pér kemoterapiné standarde fillestare.

9/20/2012

Janssen-Cilag International N. V.
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Si monoterapi pér trajtimin e pacientéve té rritur me mielomé relapse dhe refraktore
multiple, terapia paraprake e té ciléve pérfshinte njé inhibitor proteazomik dhe njé

DARZALEX daratumumab LO1XC24 L B . ) . . B 5/20/2016 Janssen-Cilag International N. V.
agjent imunomodulator dhe gé kané demonstruar progression té sémundjes né
terapiné e fundit.
Né kombinim me citarabinén me dozé té ulét, pér trajtimin e leukemisé mieloide akute
DAURISMO glasdegib LO1XJO3 de novo ose sekondare akute (AML) té diagnostikuar te pacientét e rritur qé nuk jané 6/26/2020 Pfizer Europe MA EEIG
kandidaté pér kimioterapi standarde induktive.
Defitelio indikohet pér trajtim tésémundjes sé réndé hepatike veno-okluzive(VOD),e
ila gjithashtu njihet edhe si sindromi obstruktiv si idal (SOS) né t
DEFITELIO Defibrotide gotaxor  |C@ Elithashtu njihet edhe si sindromi obstruktiv sinusoidal (SOS) né terapiné e 10/18/2013  |Gentiums.p.a.
transplatimit hematopoetik té gelizave amé (HSCT). Indikohet te té rriturit,
adoleshentét, fémijét dhe foshnjet e moshés mbi 1 muaj.
Deltyba indikohet pér pérdorim si pjesé e njé regjimi té pérshtatshém té kombinuar
pér tuberkulozén pulmonare rezistente ndaj shumé barnave (MDR-TB), te pacientét e
DELTYBA Delamanib JO4AKO6 rritur, kur nuk mund té pérpilohet njé regjim efektiv trajtues pér shkak té rezistencés 4/28/2014 Otsuka Novel Products GmbH
ose mostolerancés sé terapisé. Duhet té mirren né konsideraté udhézimet zyrtare té
pérdrorimit té drejté té antimikrobikéve.
. Indikohet né kombinim me bedaquiline dhe linezolid, tek té rriturit, pér trajtimin e
DOVPRELA (previously . N o ) ; . . . .
pretomanid JO4AKO8 tuberkulozés pulmonare gjerésisht rezistente ndaj barnave (XDR), ose né tuberkulozén 7/31/2020 FGK Representative Service GmbH
PRETOMANID FGK) . .. . . . ..
(TB) intolerante né terapi ose joreaguese ndaj shumé barnave (MDR).
Indikohet si monoterapi pér trajtimin e linjés sé paré té pacientéve té rritur me . .
ELZONRIS tagraxofus LO1XX67 1/7/2021 Stemline Therapeutics B.V.
g fusp neoplazmé blastike té gelizave dendritike plazmocitoide (BPDCN) 17/ P
Indikohet si monoterapi ose né kombinim me terapi imunosupresive (IST) pér trajtimin
Ili ijeline té ktrit optik (NMOSD) t: ientét itur dh
ENSPRYNG satralizumab loaacle  |¢ rregullimeve neuromijeline t€ spekirit optik (NMOSD) te pacientét e rritur dhe 6/24/2021  |Roche Registration GmbH
adoleshentét e moshés 12 vjet e mé shumg, té cilét jané seropozitiv pér anti-
akuaporinén-41gG(AQP4-1gG)
Sit indihmé kri té shogé ind én L Gastaut (LGS
EPIDYOLEX Cannabidiol NO3AX24 | terapi ndihmése e krizave té shogéruara me sindromén Lennox Gastaut (LGS) ose 9/19/2019  |GW Pharma (International) B.V.
sindromén Dravet (DS), bashké me clobazam, pér pacientét 2 vjeg e lart.
Indikohet pér trajtimin e atrofisé muskulare kurrizore 5q (SMA) né pacientét 2 muajsh
EVRYSDI risdiplam MO09AX10 [e lart, me njé diagnozé klinike t& SMA Tipi 1, Tipi 2 ose Tipi 3 ose me njé deri né katér 3/26/2021 Roche Registration GmbH
kopje SMIN2.
Pérdoret né kombinim me bortezomib dhe deksametazon pér trajtimin e pacientéve
té rrit ielomé multiple té rel dh frakt té cilét jané trajt é
FARYDAK panobinostat laktat, anhidroz  |LO1XHO3 € rrturme mu? F)me muttiple te re' apﬂsu:ﬁr fe/"ose rera .ar.e, € c',? jane trajtuar s 8/28/2015 Novartis Europharm Ltd
paku me dy trajtime paraprake ku jané pérfshiré bortezomibi dhe njé bar
imunomodulator.
Indikohet nér trartimin & kri % shoge d D P -
FINTEPLA fenfluramine NO3AX26 | o'<onetpertrajimin € krizave te shogeruara me sincromen bravet st nje terapt 12/18/2020  |Zogenix ROI Limited
shtesé ndaj barnave té tjera antiepileptike pér pacientét 2 vjeg e lart.
Trajtim afat-gjaté i té rriturve dhe adoleshentéve té moshés 16 vje¢ dhe mé té vjetér
GALAFOLD migalastat A16AX14 té diagnostifikuar me sémundje Fabry (mungesé e a-galactosidase A), dhe té cilét kané 5/26/2016 Amicus Therapeutics UK Ltd
njé mutacion pérgjegjshém.
Indikohet pér trajtimi firisé akute hepatike (AHP) tek té rriturit dhe adoleshentét
GIVLAARI givosiran Ateaxig | mdikohet pér trajtimin e porfirisé akute hepatike (AHP) tek té rriturit dhe adoleshenté 3/2/2020  |Alnylam Netherlands B.V.
e moshés 12 vjeg e lart
GRANUPAS (ex-PARA- Ac.ldl.pa.ré-—ammo.sal|C|I|Ii Iucane"mdlkohet pe'r perdorltn sipjesé e pershtat.shm"e e njé
X o mjekimi té kombinuar té shumé barnave rezistente né tuberkuloz tek pacientét adult
AMI-NOSALICYLIC ACID Para-aminosali-cylic acid JO4AAO01 o . N . o L L K 4/7/2014 LucanePharma
dhe pediatrik prej moshés 28 dité e mé té vjetér ku mjekimi me njé trajtim efektiv nuk
LUCANE) PR ) . - -
mund té pérbéhet ndryshe pér arsye té rezistencés ose tolerancés.
Trajtimi i infeksionit kronik té virusit té hepatitit delta (HDV) né pacientét e rritur me
HEPCLUDEX bulevirtide JO5AX28 ) N I . p . ..( . Jnép 7/31/2020 MYR GmbH
plazmé (ose serum) HDV-RNA me sémundje té mélgisé té kompensuar.
HETLIOZ tasimelteon NO5CHO3  [Trajtimi i ¢rregullimit gjumé-zgjim Jo-24 oré te pacientét plotésisht té verbér 7/3/2015 Vanda Pharmaceuticals Ltd
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HOLOCLAR

Qeliza amé qé pérmbajné epitel
korneal autolog human, ex vivo
té zgjeruar (ex vivo expanded
autologous human corneal
epilethial cells containing stem
cells)

S01XA19

Trajtimi i lezioneve korneale, me deficiencé té gelizave amé korneale (limbale) pér
shkak té djegieve okulare

2/17/2015

Chiesi Farmaceutici SpA

ICLUSIG

Ponatinib

LO1EAQS

Iclusig indikohet né pacientét e rritur me:-fazé kronike, fazé té pérshpejtuar, apo fazé
shpérthyese té leukemisé mieloide kronike (CML) té cilét jané rezistent né dasatinib
apo né nilotinib; té cilét jané intolerant né dasatinib apo né nilotinib dhe pér té cilét
trajtimi pasues me imatinib nuk éshté klinikisht i pérshtatshém; apo té cilét kané
mutacion té T315l; - Leukemi limfoblastike akute kromozom pozitive (Philadelphia)
(Ph+ALL) té cilét jané rezistent né dasatinib, té cilét jané intolerant né dasatinib dhe
pér té cilét trajtimi pasues me imatinib nuk éshté klinikisht i pérshtatshém; apo té cilét
kané mutacion té T315I.

7/1/2013

ARIAD Pharma Ltd

IDEFIRIX

imlifidase

LO4AA41

Indikohet pér trajtimin e desensitimit té pacientéve té rritur shumé té ndjeshém me

transplant té veshkave me kryqézim pozitiv ndaj njé dhuruesi té vdekur né dispozicion.

Pérdorimi i Idefirix duhet té rezervohet pér pacientét gé nuk ka gjasa té
transplantohen nén sistemin e disponueshém té alokimit té veshkave, pérfshiré
programet e prioritizimit pér pacientét shumé té sensibilizuar.

8/25/2020

Hansa Biopharma AB

IDELVION

albutrepenonacog alfa

B02BD04

Trajtimi dhe profilaksa e gjakderdhjes né pacientét me hemofili B (mungesé
kongjenitale e faktorit IX). IDELVION mund té pérdoret né té gjitha grupmoshat.

5/11/2016

CSL Behring GmbH

IMBRUVICA

Ibrutinib

LO1ELO1

Trajtimi i pacientéve té rritur me limfomé té relapsuar ose refraktare té gelizave té
mveshura (MCL).Trajtimi i pacientéve té rritur me leukemi kronike limfocitare (CLL) té
cilét kané marré sé paku njé terapi té méparshme, ose si terapi e vijés sé paré né prani
té delecionit 17p ose mutacionit TP53 né pacientét gé nuk jané té pérshtatshém pér
kemo-imunoterapi.Trajtimi i pacientéve té rritur me makroglobulinemi té
Waldenstrom-it (WM) té cilét kané marré sé paku njé terapi té méparshme, ose si
trajtim i vijés sé paré né pacientét qé nuk jané té pérshtatshém pér kemo-
imunoterapi.

10/21/2014

Janssen-Cilag International N.V.

IMCIVREE

setmelanotide

AO8AA12

Indikohet pér trajtimin e obezitetit dhe kontrollimin e humbjes sé funksionit bialelik té
pro-opiomelanokortinés (POMC) té ndérlidhur me uring, pérfshiré mungesén e PCSK1,
ose mungesén bialelike té receptorit té leptinés (LEPR) te té rriturit dhe fémijét e
moshés 6 viet e mé shumé.

7/16/2021

Rhythm Pharmaceuticals Limited

IMNOVID (lIsh-
POMALIDOMID CELGENE)

Pomalidomid

LO4AX06

Né kombinim me deksametazonin, né trajtimin e pacientéve té rritur me mielomé
multiple recidivuese dhe refraktare , té cilét kané marré sé paku dy regjime paraprake
té trajtimit, duke pérfshiré té dy, lenalidomidin dhe bortezomibin, dhe kané
demonstruar pérparim té sémundjes né terapiné e fundit.

8/5/2013

Celgene Europe Limited

INREBIC

fedratinib

LO1EJO2

Indikohet pér trajtimin e splenomegalisé ose simptomave té ndérlidhura me sémundje
te pacientét e rritur me mielofibrozé primare, mielofibrozé post policythemia vera ose
mielofibrozé post trombocitemisé esenciale té cilét nuk kané marré inhibitoré té
kinazés sé ndérlidhur me Janus kinazén (JAK) ose jané trajtuar me ruksolitinib.

2/8/2021

Celgene Europe BV

ISTURISA

Osilodrostat

H02CA02

Trajtimi i sindromit Cushing endogjen tek té rriturit

1/13/2020

Novartis Europharm Limited

JORVEZA

Budezonid

AQ7EAQ06

Trajtimi i ezofagitit eozinofilik (EOE) te té rriturit (mbi 18 vjegar).

1/8/2018

Dr. Falk PharmaGmbH

KAFTRIO

ivacaftor / tezacaftor /
elexacaftor

RO7AX32

Indikohet né njé regjim té kombinuar me ivacaftor tableta 150 mg pér trajtimin e
fibrozés cistike (CF) né pacientét e moshés 12 vjeg e lart qé jané homozigoté pér
mutacionin F508del né gjenin rregullator té konduktancés transmembranore té
fibrozés cistike (CFTR) ose gjenin heterozigot pér F508del né gjenin CFTR me njé
mutacion té funksionit minimal (MF).

8/21/2020

Vertex Pharmaceuticals (Ireland)
Limited
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Trajtimi i fibrozés cistike (CF) né pacientét e moshés 6 vje¢c dhe mé té vjetér té cilét

Vertex Pharmaceuticals (U.K)

KALYDECO Ivacaftor RO7AX02 kané njé nga mutacionet vijuese (té klasés Ill) té transmetimit né gjenin CFTR: G551D, 7/23/2012 Limited
imi
G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N, apo S549R.
T - matike 26venda aimiatet ST — b
KANUMA sebelipazé alfa A16AB14 erapia enzimatike zevendesuese atatgjate te pacientet € te glitha moshave me 8/28/2015  |Synageva BioPharma Ltd
mungesé té lipazés acidike lizozomale (LAL)
KETOCONAZOLE HRA Ketokonazol J02AB02 Trajtimi i sindromit endogjen Kushing te té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjegar. 11/19/2014 Laboratoire HRA Pharma
AstraZ AB
KOSELUGO Selumetinib LOLEEO4  |Trrajtimii neurofibromatozés tip 1 6/19/2021 | rreceneca
Trajtimi i:
- Pacientéve pediatrik dhe té rriturve né moshé deri 25 vjegare me leukemi akute
limfoblastike té gelizave B (ALL) e cila éshté refraktare, né relaps post-transplantues
KYMRIAH tisagenlecleucel LO1XX71 ’ € gelizave B (ALL) e cila PSP P 8/22/2018  |Novartis Europharm Limited
ose né relaps té dyté ose té mévonshém.
- Pacientéve té rritur me limfomé difuze me qeliza té médha B (DLBCL) té relapsuar
ose refraktare, pas dy ose mé shumé linjave té terapisé sistemike.
Né kombinim me Lenalidomid dhe deksametazon indikohet pér trajtimin e pacientéve
KYPROLIS Carfilzomib LOIXGO2 | .- compinimme tenalidomid ahe dek: zon INCIKOEL pertrajtimin € paclenteve | 44 ,197915 | Amgen Europe B.V.
té rritur me mielomé multiple gé kané ka marré té paktén njé terapi paraprake.
Trati matik 28venda P fosti — Toriike ¢
LAMZEDE Velmanase alfa Al6ABL5 | MM enzimatikzevendesues pertrajtimin € manitesimeve Jomneuroiogjike te 3/23/2018  |Chiesi Farmaceutici S.p.A.
pacientét me alfa manozidozé té lehté ose mesatare.
Trajtimi topikal i limfomés kut té geli T té tipit is fi id tipit MF-ti
LEDAGA chlormethine Lotanos  |Iraltimi topikalilimfomés kutane t€ gelizave T té tipit mycosis fungoides (tipi P 3/3/2017  |Actelion Registration Ltd.
CTCL) né pacientét e rritur.
Indikohet pér trajtimin e leukodistrofisé metakromatike (MLD) e cila karakterizohet
me mutacione bialelike né gjenin arilsulfatazé A ARSA) gé gon né zvogélim té aktivitetit
eliza autologe CD34+ té cilat enzimatik té ARSA:- te fémijét me forma té vonshme infantile ose té hershme juvenile, Orchard Therapeutics
LIBMELDY Qeliza autologe "t Ino i B ATBAL e TEmIEt me | - von ) shme) 12/17/2020 b
enkodojné gjenin ARSA pa manifestime klinike té& sémundjes,- te fémijét me formén e hershme juvenile, me (Netherlands) BV
manifestime té hershme klinike té sémundjes, té cilét ende mund té ecin né ményré té
pavarur dhe para fillimit té pérkegésimit kognitiv
LONAPEGSOMATROPIN . L . L . Ascendis Pharma Endocrinology
. Lonapegsomatropin HO1AC Trajtimi | deficencés sé hormonit té rritjes 10/17/2019 .
Ascendis Pharma Division A/S
Trajtimi i tumoreve gastroenteropankreatike neuroendokrine (GEPNETSs),
LUTATHERA lutetium (177Lu) oxodotreotide |V10XX04 somatostatiné receptor pozitiv, miré té diferencuar (G1 dhe G2), té paoperueshém ose 9/26/2017 Advanced Accelerator Applications
metastatik, te té rriturit.
Trajtimi i pacientéve té rritur dhe pediatrik me humbje té shikimit pér shkak té
LUXTURNA Voretigene neparvovec S01XA27 distrofisé retinale té trashéguar, shkaktuar nga mutacionet e konfirmuara bialelike 11/22/2018 Spark Therapeutics Ireland Ltd
RPEG65 dhe té cilét kané geliza té mjaftueshme retinale funksionale.
Trajtimi i manifestimeve jo-neurologjike t& mukopolisakaroidozés VII (MPS VIi; S|
MEPSEVII Vestronidase alfa AteaB1s | ;romi) ! €l P ( v 8/22/2018  |Ultragenyx Germany GmbH
Indikohet né kombinim me lenalidomidin, pasuar nga monoterapia me MINJUVI, pér
trajtimin e pacientéve té rritur me limfomé difuze té gelizave té médha B (DLBCL) té
MINJUVI tafasitamab LOIXC35 jtimin € pact itur me fimiome difuze te gerizave (DLBcl)te 8/26/2021  |Incyte Biosciences Distribution B.V.
relapsuar ose refraktare, té cilét nuk jané té pérshtatshém pér transplant autolog té
gelizave amé (ASCT).
Si shtesé e dietés, si terapi zévendésuese pér trajtim té komplikimeve té mungesés sé
leptinés te pacientét lipodistrofik (LD):
- me LD kongjenitale té gjeneralizuar (sindromi Berardinelli-Seip) té konfirmuar ose
. me LD té gjeneralizuar té fituar (sindromi Lawrence) te té rriturit dhe fémijét e . .
MYALEPTA metreleptin A16AA07 7/29/2018 Aegerion Pharmaceuticals B.V.

moshés 2 vje¢ e mé shumé

-me LD parciale familjare té konfirmuar ose me LD parciale té fituar (sindromi
Barraquer-Simons), te té rriturit dhe fémijét e moshés 12 vjegare e mé shumé, te té
cilét trajtimet standarde kané déshtuar pér té arritur kontrollé adekuate metabolike.
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Terapia e kombinuar me daunorubiciné (DNR) dhe citarabiné (AraC) pér trajtimin e
pacientéve prej moshés 15 vjegare e mé shumé, me leukemi akute mieloide (AML), de

MYLOTARG Gemtuzumab ozogamicin LO1XCO05 " N . B . . o . 4/19/2018 Pfizer Limited
novo CD33-pozitive dhe té patrajtuar mé paré, me pérjashtim té leukemisé akute
promielocitare (APL).
Trajtimi simpt tik i miotonisé t ientét it 1] jo-distrofik
NAMUSCLA Mexiletine hcl C01BB02 rajtimi simptomatiici miotonise te pacientet € rritur me grregullime Jo-cistrotike 12/18/2018  |Lupin Europe GmbH
miotonike.
Indikohet si trajtim adjunktiv i pacientéve té rrit hi tiroidizém kronik té
NATPAR parathyroid hormone HO5AA03 n| ohetsitra) .|.m adjunitivi paflenﬂeve" € rmturme |?opara rot {zg.m ronikte 4/24/2017 Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd
cilét nuk mund té kontrollohen né ményré adekuate vetém me terapiné standarde.
Koncentrat i enzimés
Largimi i Iékurés sé vdekur te té rriturit djegie t le pjesérisht té thellé dhe té
NEXOBRID proteolitike e pasuruar me DO3BA03 tfarsg;rgl | ISKUPES SCVAekUr te T riturt me ciegle Termale pIesErisht I thellc dhe = 12/18/2012 Mediwound Germany Gmbh
bromelain. )
R binant modified h
NGENLA ecombinant modified human n/a Trajtimi | deficencés sé hormonit té rritjes 1/24/2013 Pfizer Europe MA EEIG
growth hormone (somatrogon)
NINLARO iksazomib LOIXGO3 P.«:-:?rd'oret né k(?mbinﬁ.m me.lenal.i.d(')r.r.li(?l dfle de'ksamet"azon"pér tr?jtimin e.E)acient.éve 11/21/2016 Takeda Pharma A/S
té rritur me mielomé multiple té cilét jané trajtuar mé paré me sé paku njé terapi.
Indikohet né kombinim me antibiotiké té pérshtatshém né té gjitha grupmoshat pér
trajtimin e antraksit inhalues té shkaktuar me Bacillus anthracis. Obiltoxaximab SFL SFL Pharmaceuticals Deutschland
OBILTOXAXIMAB SFL obiltoxaximab J06BB22 . J_ . . . . R . 11/18/2020
indikohet né té gjitha grupmoshat pér profilaksén pas ekspozimit té antraksit inhalues GmbH
kur terapité alternative nuk jané té pérshtatshme ose nuk jané né dispozicion
Trajtimi i holangitit primar (i njohur edhe si cirrozé biliare), né kombinim me acidin
OCALIVA acidi obetikolik AO5AA04 ursodeoksikolik (UDCA), te té rriturit me pérgjigje té pamjaftueshme né UDCA ose si 12/12/2016 Intercept Pharma Ltd
monoterapi te té rriturit gé nuk e tolerojné UDCA.
ONIVYDE PEGYLATED ' y Trajtimi i adenokarc.in?més metastf’atik? té pa.nkre.;?si't,"né ko.r.'nbinim n}e 5—fl.%1<?rou”racil . .
LIPOSOMAL Nanoliposomal irinotecan LO1CEO02 (5-FU) dhe leukovoriné (LV), te pacientét e rritur té cilét kané pasur pérkeqésim té 10/18/2016 Les Laboratoires Servier
sémundjes pas trajtimit me terapi té bazuar né gemcitabiné.
Trajtimi i amiloidozés hereditare té ndérmjetésuar me transtiretiné (hATTR
ONPATTRO Patisiran sodium NO7XX12 | coimitamiioldozes eredtt rmjetésuar me transtiretiné ( 8/26/2018  |Alnylam Netherlands B.V.
amiloidoza) te pacientét e rritur me fazén 1 ose 2 té polineuropatisé.
Opsumit,si monoterapi ose né kombinim indikohet pér trajtim afatgjaté té pacientéve
té rritur me hipertension arterial pulmonar né klasén funksionale Il dhe Ill sipas OBSH.
OPSUMIT Macitentan CO2KX04 Efikasiteti éshté treguar né popullatén me PAH duke pérfshiré PAH idiopatike dhe té 12/20/2013  |Actelion Registration Ltd
trashéguar, PAH lidhet me ¢rregullime té indit lidhés dhe me ¢rregullime kongjenitale
té zemrés.
Trajtimi i anomalive té lindura té sintezés sé acideve biliare primare pér shkak té
mungesés sé 3 beta —hidroksi-delta 5-C27-oksidoreduktazés steroidale ose té
ORPHACOL Acid kolik AO5AA03 geses ¢ e e e e 9/12/2013  Laboratoires CTRS
mungesés té delta 4-3-oksisteroid 5beta-reduktazés tek infantét, fémijét dhe
adoleshentét (prej moshés 1muaj deri né 18 vjeg) dhe té rriturit.
Trajtimi i keratitit neurotrofik mesatar (defekti persistent epitelial) ose té réndé
OXERVATE Cenegermin SO1XA24 Jtmi T keratitit neurotrof? ( persi pitelial) 7/6/2017  |Dompe farmaceutici s.p.a.
(ulgera korneale) te té rriturit.
Indikohet pér trajtimin e hiperoksalurisé primare té tipit 1 (PH1) né té gjitha
OXLUMO Lumasiran A16AX18 ! pertrajtimin & nip urise pn ipit 1 (PH1) né té gji 11/19/2020  |Alnylam Netherlands B.V.
grupmoshat.
Trajtimi i pacientéve té moshés 16 vjet e mé shumé me fenilketonuri (PKU), té cilét
PALYNZIQ pegvaliase A16AB19 kané kontrollé joadekaute té fenilalaninés né gjak (nivelet e fenilalaninés né gjak mbi 5/3/2019 BioMarin International Limited
600 mikromol/1) pérkundér trajtimit té méhershém me terapité gé jané né dispozicion.
Si monoterapi indikohet pér trajtimin e té rriturve me kolangiokarcinomé lokalisht té
avansuar ose metastatike me fusion ose riaranzhim té receptorit té faktorit té rritjes
PEMAZYRE pemigatinib Lo1Ex20  [2vamsu xe me Jusion ose rlaranziim 1€ receptont 1& e my 3/26/2021  |Incyte Biosciences Distribution B.V.
sé fibrolasteve 2 (FGRF2) té cilét kané pérparuar pas sé paku njé linje terapie té
méparshme sistemike
PEMAZYRE Pemigatinib LO1EX20 Trajtimi i kancerit té traktit biliar 3/29/2021 Incyte Biosciences Distribution B.V.
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POLIVY

Polatuzumab vedotin

LO1XC37

Né kombinim me bendamustiné dhe rituksimab pér trajtimin e pacientéve té rritur me
limfomé té relapsuar/refraktare difuze me geliza té médha B (DLBCL), té cilét nuk jané
kandidaté pér transplantim té gelizave amé hematopoetike.

1/20/2020

Roche Registration GmbH

POTELIGEO

Mogamulizumab

LO1XC25

Trajtimi i pacientéve té rritur me mikozé fungoide (MF) ose sindrom Sézary (SS) té
cilét kané marré sé paku njé terapi sistemike mé paré.

11/22/2018

Kyowa Kirin Holdings B.V.

PREVYMIS

Letermovir

JO5AX18

Profilaksa e reaktivizimit té citomegalovirusit (CMV) dhe sémundjes te té rriturit CMV-
seropozitiv [R+] gé jané pranues té transplantit alogjenik té gelizave amé
hematopoetike (HSCT). Duhet té merren né konsideraté udhézimet zyrtare pér
pérdorim té drejté té barnave antivirale.

1/8/2018

Merck Sharp & Dohme Limited

PROCYSBI

merkaptaminé

A16AA04

Trajtimi i cistinozés sé déshmuar nefropatike. Cistamina zvogélon akumulimin e
cistinés né disa geliza (psh. leukocite, geliza muskulare dhe geliza hepatike) té
pacientéve me cistinozé nefropatike dhe kur trajtimi fillohet heret vonon zhvillimin e
insuficiencés renale.

9/6/2013

Raptor Pharmaceuticals Europe BV

QARZIBA (mé paré
DINUTUXIMAB BETA
APEIRON)

Dinutuximab beta

LO1XC16

Trajtimi i neuroblastomés me rrezik té larté te pacientét e moshés 12 muaj e mé
shumé, té cilét mé paré kané marré kemoterapi induktuese dhe kané arritur sé paku
njé pérgjigje parciale, e ndjekur nga trajtimi mieloablativ dhe transplantimi i gelizave
amé, si dhe te pacientét me histori té neuroblastomés sé relpasuar ose refraktare, me
ose pa sémundje reziduale. Para trajtimit té neuroblastomés sé relapsuar, ¢do
sémundje me progresion aktiv duhet té stabilizohet me masa tjera té pérshtatshme.
Te pacientét me histori té sémundjes sé relapsuar/refraktare dhe te pacientét té cilét
nuk kané arritur pérgjigje té ploté pas trajtimit té linjés sé paré, Dinutuximab beta
Apeiron duhet té kombinohet me interleukiné-2 (IL-2).

5/8/2017

EUSA Pharma (UK) Limited

QINLOCK

ripretinib

LO1EX19

Trajtimi i tumoreve stromale gastrointestinale

11/8/2017

Deciphera Pharmaceuticals
(Netherlands) B.V.

RAVICTI

Glycerol phenylbutyrate

A16AX09

Indikohet té pérdoret si terapi adjunktive pér menaxhimin kronik té pacientéve té
rritur dhe pacientéve pediatrik>2 muaj megrregullime té ciklit té uresé (CCU) pérfshiré:
mungesat e karbamoil fosfatsintazés-I (KFS)

-ornitin-karbamoiltransferazés (OKT)

-argininosukcinat sintetazés (ASS)

-argininosukscinat liazés (ASL)

-arginazés | (ARG)

- hiperornitinemia e mungesés sé ornitin translokazés (ornithine translocase
deficiency hyperornithinaemia)

-sindromi i homocitrulinurisé hiperamonemike (hyperammonaemia
homocitrullinuria syndrome-HHH)

Tek personat gé nuk mund té menaxhohen vetém me kufizim té dietave proteinave
dhe/ose suplementim té aminacideve.

RAVICTI duhet té pérdoret me kufizim té dietave proteinike dhe, né disa raste,
suplemente dietetike (p.sh. amonoacidet esenciale, arginine, citruling, suplemente pa
kalori proteinike).

11/27/2015

Horizon Therapeutics Ltd

RAXONE

Idebenone

NO6BX13

Trajtimi i ¢rregullimeve vizuale tek adoleshentét dhe pacientét e rritur me
Neuropatiné Optike Hereditare Leber (NOHL).

9/8/2015

Santhera Pharmaceuticals
(Deutschland) GmbH

REBLOZYL

luspatercept

BO3XA06

Indikohet pér trajtimin e pacientéve té rritur me anemi té varur nga transfuzioni pér
shkak té sindromave mielodisplazike shumé té ulta, té ulta dhe me rrezik té
ndérmjetém (SDS) me sideroblaste unazore, té cilét kishin njé pérgjigje jo té
kénagshme ndaj ose nuk jané té pranueshém pér terapi té bazuar né eritropoetiné.
Indikohet pér trajtimin e pacientéve té rritur me anemi té varur nga transfuzioni, té
shogéruar me beta talasemi.

6/25/2020

Celgene Europe B.V.

REVESTIVE

Teduglutide

A16AX08

Trajtimi i pacientéve adult me sindromén e zorrés sé shkurté. Pacientét duhet té jené
stabil gjaté periudhés sé adaptimit intestinal pas ndérhyrjes kirurgjike.

8/30/2012

NPS Pharma Holdings Limited
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Né kombinim me indukcionin standard me daunorubiciné dhe citarabiné dhe me
kemoterapiné konsoliduese me citarabiné né dozé té larté dhe pér pacientét né
pérgjigje komplete, e pasuar me terapiné mbajtése Rydapt me njé bar, pér pacientét e

RYDAPT Midostaurin LO1EX10 rritur me leukemi akute mieloide (AML) té porsadiagnostifikuar, té cilét jané pozitiv 9/18/2017 Novartis Europharm Limited
pér mutacionin FLT3. Si monoterapi pér trajtimin e pacientéve té rritur me
mastocitozé agresive sistemike (ASM), mastocitozé sistemike me neoplazmé
shogéruese hematologjike (SM AHN), ose leukemi té gelizave mastocite (MCL).
SCENESSE Afamelanotide D02BB02 Parandalimi i fototoksicitetit tek pacientét e rritur me protoporfiri eritropoetike (PEP). 12/22/2014 Clinuvel UK Ltd
Trajtimi i pacienté dult é dje Cushing tek té cilét ndérhyrja ki jiki k
SIGNIFOR Pasireotide HO1CBO5 "raj .|.m| ! Pamen ev?a ! "me ﬁem'un J? us |n§ SRS (IS nacrhyria Kirurglixe nd 4/24/2012 Novartis Euro-pharm Ltd
éshté opsion apo nése ndérhyrja kirurgjike ka déshtuar.
SIRTURO indikohet pér pérdorim si pjesé e njé kombinimi té pérshtatshém né
jekimin e tuberkulozé I istente né shumé b tek pacientét adult k
SIRTURO Bedaquiline JO4AKO5 mj.e !m!n et er Y ozes.pu monare refls .('an "e neshume at?'na € paﬂuen.e a u ur 3/5/2014 Janssen-Cilag International N.V.
mjekimi me trajtim efektiv nuk mund té pérbéhet ndryshe pér arsye té rezistencés ose
tolerancés.
Indikohet pér zé désimi h it dogj té rritj GH) tek té rriturit
SOGROYA somapacitan HO1ACO07 natko Pf, E)er zeverT eflm_lr_} e hormonit endogjen t& rritjes (GH) tek té rriturit me 8/24/2018 Novo Nordisk A/S
mungesé té hormonit té rritjes (AGHD)
Pér trajtimin e té rriturve dhe fémijéve me: hemoglobinuri nokturne paroksizmale
HNP).Té dhénat pér benefitet klinike té Soliris né trajtimi ienté HNP jané
SOLIRIS Eculizumab LO4AA25 (__ ) ), © dhenat per benetitet Kinike 1 Solirls ne trajtimin € paclenteve me jane 6/20/2007  |Alexion Europe SAS
té limituara né pacientét me pérvoja té caktuara né transfuzion- sindroma
hemolitikuremike atipike.
Pas radioetiketimit (radiolabelling) me tretésiré té klorurit té galiumit (68Ga), tretésira
e fituar e edotreotidit té galiumit (68Ga) indikohet pér incizim Tomografik té& Emisionit
té Pozitroneve (PET) té ekspresionit té rritur té receptorit somatostatiné né pacientét
SOMAKIT TOC edotreotide V09IX09 . ( ) . P . p. P L 12/8/2016 Advanced Accelerator Applications
e rritur me tumore té diferencuara miré neuroendokrine gastro-enteropankreatike té
konfirmuar ose té dyshimta (GEP -NET) pér lokalizimin e tumoreve primare dhe
metastazave té tyre.
SPINRAZA nusinersen sodium MO9AX07  [Trajtimi i atrofisé muskulare spinale 5q. 5/30/2017 Biogen Idec Ltd
T ia afatgjatézévendé imatike tek pacientét hipofosfatazi filli
STRENSIQ asfotase alfa Al6AB13 | Croplaataigjatezévendesuese enzimatike tek pacientet me hip Z me Tiim 8/28/2015  |Alexion Europe SAS
pediatrick pér trajtimin e manifestimeve kockore té sémundjes.
fraksioni i pasuruar gelizor
autolog CD34+ i cili pérmban
geliza CD34+ té transdukuara
me vektoré retroviral té cilat L o X e . .
B . L . Trajtimi i pacientéve me imunodeficiencé té réndé té kombinuar té shkaktuar nga . i . .
pérmbajné kodin pér adenoziné L L R N GlaxoSmithKline Trading Services
STRIMVELIS o . |Lo3 mungesa e adenoziné deaminazés (ADA-SCID), pér té cilét nuk ka dhurues té 5/26/2016 o
deaminazén humane (ADA), qé . o . . L i . Limited
) pérshtatshém té gelizave amé, HLA (antigjeni human leukocitar) kompatibil.
vjen nga sekuenca cADN e
qgelizave amé/progjenitore
(CD34+) humane
hematopoetike
Trajtimi i pacientéve té rritur me sémundjen Castleman multicentrike (MCD) gé jané
SYLVANT Siltuximab LO4AC11 negativ névirusin e imunodeficiencés humane (HIV) dhe herpesvirus-8 human (HHV- 5/22/2014 Janssen-Cilag International NV
8).
Né regjim té kombinuar me ivacaftor 150 mg tableta pér trajtim té pacientéve me
fibrozé cistike (CF) t& moshés 12 vjeg e mé shumé, té cilét jané homozigot pér
mutacionin F508del ose té cilét jané heterozigot pér mutacionin F58del dhe kané njé
nga mutacionet vijuese né gjenin rregullator pérgues transmembranor té fibrozés .
Vertex Pharmaceuticals (Europe
SYMKEVI Tezacaftor/ivacaftor RO7TAX31 [cistike (CFTR): 10/31/2018 X uticals (Europe)

P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E,
D579G, 711+3A->G, 5945L, S977F,
R1070W, D1152H, 2789+5G—>A, 3272
26A—G, dhe 3849+10kbC>T.

Limited
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Pér parandalim rutinor té sulmeve rekurente té angioedemés hereditare (HAE) te

TAKHZYRO Lanadelumab BO6ACO5 o B . . . 11/22/2018 Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd
pacientét e moshés 12 vjegcare e mé shumé.
Tavneos, né kombinim me njé regjim rituximab ose ciklofosfamid, indikohet pér : . )
s L - e g . L Vifor Fresenius Medical Care Renal
TAVNEOS avacopan LO4 trajtimin e pacientéve té rritur me granulomatozé té réndé, aktive me poliangit (GPA) 11/19/2014 Pharma France
ose poliangit mikroskopik (MPA).
Autologous peripheral blood T
cells CD4 and CD8 selected and
CD3 and CD28 activated Indikohet pér trajtimin e pacientéve té rritur me limfomé té gelizave mantle (MCL) té
TECARTUS transduced with retroviral LO1X relapsuar ose refraktare pas dy ose mé shumeé linjave té terapisé sistemike, pérfshiré 12/14/2020 Kite Pharma EU B.V.
vector expressing anti-CD19 inhibitorét e Bruton tiroziné kinazés (BTK)
CD28/CD3-zeta chimeric
antigen receptor and cultured
TEGSEDI Inotersen NO7XX15 Trajtir?i i ;.)olineuroF)atisé sé fazés 1 ose fazés 2 te pacientét e rritur me amiloidozé 7/10/2018 |ONIS USA Limited
transtiretine hereditare (hATTR)
Trajtimi i distrofisé muskulare Duchenne (Duchenne muscular dystrophy)duke
rezultuar nga mutacioninonsens né gjenin distrofin, tek pacientét ambulantoré té
TRANSLARNA Ataluren MO9AX03 |moshés 5 vjeg dhe mé larté. Efikasiteti nuk éshté demonstruar né pacientét jo- 7/31/2014 PTC Therapeu-tics Limited
ambulantoré. Prania e mutacionit nonsens né gjenin distrofin duhet té pércaktohet
me testim gjenetik.
Treosulfan né kombinim me fludarabine indikohet si pjesé e trajtimit kondicionues
TRECONDI treosulfan LO1ABO2 pérparautransplantimitﬂalogjehik té f]e?lizave .stamir?a.le hemat?poie‘rtike‘“(aIIOHSCT) ?é ) 6/20/2019 medéc G?sellschaft far klinische
pacientét e rritur me sémundje malinje dhe jo malinje, dhe né pacientét pediatriké mé Spezialpraparate mbH
té rritur se njé muaj me sémundje malinje.
Indikohet pér trajtimin e pacientéve té rritur me Klasén Funksionale té& OBSH (FC) IlI
ose IV dhe:
-hipertension pulmonar kronik tromboembolik té& paoperueshém (CTEPH), ose
TREPULMIX treprostinil BO1AC21 -CTEPH e géndrueshme ose e pérséritur pas trajtimit kirurgjikal pér té pérmirésuar 4/3/2020 SciPharm Sarl
kapacitetin ushtrimor.
Trajtimi i keratokonjuktivitit té réndé vernal (VKC) tek fémijét nga mosha 4 vjecare dhe
adoleshentét.
VERKAZIA Ciklosporina SO1XA18 Trajtimi i kgratokonjuktivitit té réndé vernal (VKC) tek fémijét nga mosha 4 vjegare dhe 7/6/2018 Santen Oy
adoleshentét.
Recombinant human n- Trajtimi imukopolisakaridozés, tip IVA (Sindroma Morquio A, MPS IVA) né pacientét e
VIMIZIM acetylgalacto-samine-6- A16AB12 L ’ ’ 4/28/2014 BioMarin Europe Limited
té gjitha moshave.
sul-fatase (INN = Elosulfasealfa
* Trajtimi i pacientéve té rritur me angiomiolipomé renale eshogéruar me sklerozé
tuberoze komplekse (TSC) gé jané né rrezik nga komplikimet (bazuar né faktorét si
madhésia e tumorit ose prania e aneurizmés, ose prania e tumoréve multipl ose
bilateral) por té cilét nuk kané nevojé pér operacion té menjéhershém. Déshmité jané
té bazuara né analizat e ndryshimeve né shumén e véllimit té angiomiolipomés.
VOTUBIA Everolimus LO1EG02 * Trajtimi i pacientéve me astrocitomé subependimale gelizore (subependymal giant 9/2/2011 Novartis Euro-pharm Ltd
cell astrocytoma -SEGA) e shogéruar me sklerozé tuberoze komplekse (TSC) gé kané
nevojé pér intervenim terapeutik, por qé nuk jané té pérshtatshém pér operacion.
Déshmité jané té bazuara né analizat e ndryshimeve né véllimin e SEGA-s. Benefit
tjetér klinik, si¢ éshté pérmisimi i simptomave té lidhura me sémundjen, nuk jané
demonstruar.
Indikohet pér trajtimin e ahondroplazisé te pacientét e moshés 2 vjet e mé shumé,
VOXZ0GO vosoritide MO5BX07 |epifizat e té ciléve nuk jané mbyllur ende. Diagnoza e ahondroplazisé duhet té 8/26/2021 BioMarin International Limited

konfirmohet me testime pérkatése gjenetike.
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Terapi zévendésuese enzimatike (ERT) afatgjaté né pacientét me sémundjenGaucher

VPRIV Velaglucerasealfa A16AB10 tip 1 8/26/2010 Shire Phar-maceuticals Ireland Ltd
VYNDAQEL Tafamidis NO7XX08 T.rajtimi i tr~anst.i.retinéaimiloi't'ioz'i'és tek paicientét"e rr.itu.r me .poli‘neuropati ) 11/16/2011 pfizer Ltd
simptomatike té shkallés 1 pér té ngadalésuar démtimin periferik neurologjik.
- . Trajtimi i té rriturve té posadiagnostifikuar me leukemi té akute mieloide té )
D bicin hydrochlorid Jazz Ph ticals Ireland
VYXEOS aunorL'J icin hydrochloride / LO1XYO01 ndérlidhur me terapi (t-AML) ose me AML me ndryshime té ndérlidhura me 8/22/2018 ?ZZ. armaceuticals frefan
cytarabine A ) ., Limited
mielodisplazion (AML-MRC)
WAKIX Pitolisant NO7XX11 Trajtimi i narkolepsisé, me ose pa katapleksi, te té rriturit. 3/31/2016 Bioprojet Pharma
Indikohet si shtesé e dietés te pacientét e rritur me sindromé familjare
hilomik ike (FCS) gjenetikisht té konfi dh ik té larté pé
WAYLIVRA Volanesorsen C10AX18 flomi rc?nertll e( . S) _sJeTe,l IS__ .e "on |rmuar. "e me rr,?,ZI . € ar.e.per' 5/3/2019 Akcea Therapeutics Ireland Limited
pankreatit, né té cilét pérgjigja né dieté dhe terapi pér zvogélimin e triglicerideve nuk
ka gené adekuate.
XALUPRINE (ex- . e . .. . . P . L .
Mercaptopurine LO1BB02 Trajtimi leukemisé akute limfoblastike (ALL) tek té rriturit, adoleshentét dhe fémijét. 3/9/2012 Nova Labora-tories Ltd
MERCAP-TOPURINE NOVA)
XERMELO Telotristat AL6AX1S Trajtimi i '('iiaresé. sé"siTu.:'Iromit karcinoid né kc.)'mb.i.nim"m? a.r.1alogé té somatostatirﬁés 9/18/2017 Ipsen Pharma
(SSA) te té rriturit té cilét nuk kontrollohen né ményré té pérshtatshme me terapi SSA.
i ientéve té rri é cilét kané leukemi ak ieloi
XOSPATA Gilteritinib fumarate LO1EX13 S mon?_terapl per trajtimin e pacientéve te r_ntur € cilét kané leukemi akute mieloide 10/24/2019 Astellas Pharma Europe B.V.
(AML) té relapsuar ose refraktare me mutacion FLT3.
Trajtimi i pacientéve té rritur me limfomé difuze me geliza té médha B (DLBCL) té
YESCARTA Axicabtagene ciloleucel LO1XX70 relapsuar ose refraktare dhe me limfomé primare mediastinale me qeliza té médha B 8/22/2018 Kite Pharma EU B.V.
(PMBCL), pas dy ose mé shumeé linjave té terapisé sistemike.
Si monoterapi pér terapiné mbajtése te pacientét e rritur me kancer seroz epitelial
ian, t& tubit falopian, . . I, plating itiv, té rel ta o
ZEJULA Niraparib LOIXKO2 ovanaﬂn t"e tub‘llt ‘-f 0'p.l.al.1 oNse primar perltonea" Patlne SehZI"c.IV' té re"apsuar té o 11/16/2017  |Tesaro UK Limited
shkallés sé larté, té cilét jané duke reaguar (plotésisht ose pjesérisht) né kemoterapi té
bazuar né platiné.
Pacientét me atrofi muskulore kurrizore 5q (SMA) me mutacion bi-alelik né gjenin
SMN1 dhe njé diagnozé klinike té SMA-s Tipi 1, ose Novartis Gene Therapies EU
ZOLGENSMA onasemnogene abeparvovec MO09AX09 5/18/2020
g parvov Pacientét me 5q SMA me mutacion bi-alelik né gjenin SMN1 dhe deri né 3 kopje té /18/ Limited
gjenit SMIN2.
Trajtimi i pacientéve té moshés 12 vjet e mé shumé me B-talasemi té varur nga
Autologous CD34+ cells ioni & cilé & gjenotip R°/ R° &r té cilé imii
ZYNTEGLO Ag - BOGAX02 trapsfuzwnl"(TDT), té C|Iet.nuk kaneugjer?.o.tlp.fi /R dh"e pér té cilét tra.n.splantlml i 5/29/2019 Bluebird bio (Netherlands) B.V.
encoding 8A-T87Q-globin gene gelizave amé hematopoetike (HSC) éshté i pérshtatshém, por dhuruesi i HSC me
pérshtatshméri té antigjenit human leukocitar (HLA) nuk éshté né dispozicion.
Ribavirin ampula Ethet hemoragjike
Rifampicin 150mg+INH 75mg Antituberkular
T — —
ifampicin 75mg +Isoniazid Antituberkular
50mg
T — —
ifampicin 75mg +-ISOHIGZId Antituberkular
50mg + Pyrazinamide 150mg
Ethambutol 400mg Antituberkular
Isoniazid 100mg Antituberkular
Ethambutol 100mg Antituberkular
Isoniazid 300mg Antituberkular
Pyrazinamide 400mg Antituberkular
Capreomycin 1g Antituberkular
Closerin 250mg Antituberkular
Kanamycin 1g/4 ml Antituberkular
Linezolid 600 mg Antituberkular
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Pyrazinamide tablets 500 mg

Antituberkular

Efavirenz +emtricitabine +

tenofovir disoproxil fumarate Antiretroviral

600mg/200mg/300mg

Lopinavir +Ritonavir . .
Antiretroviral

(200mg/50mg)

Efavirenz 600 mg Antiretroviral

Tenofovir disoproxil fumarate+

Emtricitabine (245mg/200mg); Antiretroviral
300mg/200mg

Vaksina pér meningjitin

meningokoksik ACYW 135

Efavirenz 200 mg Antiretroviral

Clofazimine kapsula 100 mg

Antituberkular




