Nr. Crt. Solicitant DCI Indicatie Rezolutie evaluare Nr decizie Data
Roche Registration indicat pentru tratamentul arteritei cu celule gigante
1 & Tocilizumab P artertercy 818 Conditionat 1146 31.08.2021
GmbH, Deutschland (ACG) la pacientii adulti
indicat ca adjuvant, pe langa regimul alimentar, ca
terapie de substitutie pentru tratamentul
Amryt complicatiilor cauzate de deficitul de leptina la
acientii cu lipodistrofie (LD): cu LD generalizata
2 Pharmaceuticals DAC, Metreleptinum P T P . (, ) g K . Conditionat 1144 31.08.2021
irlanda congenitala diagnosticata (sindrom Berardinelli-Seip)
sau LD generalizata dobandita (sindrom Lawrence),
confirmata, la adulti, adolescenti si copii cu varsta de
2 ani si peste
indicat ca adjuvant, pe langa regimul alimentar, ca
terapie de substitutie pentru tratamentul
Amryt complicatiilor cauzate de deficitul de leptina la
. . acientii cu lipodistrofie (LD) cu LD partiala familiala .
3 Pharmaceuticals DAC, Metreleptinum P o pv ( K ) . ,p o Conditionat 1145 31.08.2021
rlanda diagnosticata sau LD partiala dobandita (sindrom
Barraquer-Simons), la adulti si adolescenti cu varsta
de 12 ani si peste la care tratamentele standard au
esuat in atingerea controlului metabolic adecvat
singur sau in asociere cu metotrexat (MTX), este
. indicat pentru tratamentul artritei psoriazice active
Janssen-Cilag | ientii adulti ¢ N inad ¢
a pacientii adulti care au avut un raspuns inadecva
4 International NV, Guselkumabum P N . P . Conditionat 1107 25.08.2021
sau intolerantd la un tratament anterior cu

Belgia

medicament antireumatic modificator al bolii
(DMARD)




Merck Europe B.V. -

Avelumabum

n asociere cu axitinib este indicat ca tratament de

Olanda prima linie la pacienti adulti cu carcinom renal (CR) Conditionat 1143 31.08.2021
avansat
Sanofi-Aventis Groupe- . . .
indicat pentru tratamentul dermatitei atopice forma
Franta reprezentat . Ay M I . . .
fin'S.C. Sanofi Dupilumabum moderatd pana la severa la pacientii adulti care sunt | actualizare protocol terapeutic 1106 25.08.2021
P - candidati pentru terapie sistemica
Romania SRL

Hipercolesterolemie  primard/Hipercolesterolemie

familiala forma homozigotd (HoFH) Suvezen este indicat

in tratamentul hipercolesterolemiei primare (familiald

A heterozigota si nonfamiliald) sau al hipercolesterolemiei

Sanofi Romania SRL, Combinatii familiale f h igotd dj to| imul

) . amiliale forma homozigotd, ca adjuvant la regimu .

. (Rosuvastatinum+Eze| . N g ! . g - Neconditionat 1142 31.08.2021

Romania o alimentar, pentru inlocuirea tratamentului la pacientii

timibum) adulti care sunt controlati in mod adecvat cu rosuvastatina

si ezetimib administrate in asociere, in aceleasi doze cum

existd Tn combinatia in dozd fixd, dar administrate ca

medicamente diferite.
administrat in monoterapie este indicat pentru
tratarea pacientilor adulti cu cancer bronho-
pulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC)
Pfizer Europe MA . avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic .

Lorlatinibum Conditionat 1115 26.08.2021

EEIG, Belgia

(ALK) a caror boald a progresat dupa: e alectinib sau
ceritinib ca prima terapie cu inhibitor tirozin-kinazic
(TKI) al ALK; sau e crizotinib si cel putin un alt ALK
TKI.




