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

1

AstraZeneca AB -
reprezentată prin 

AstraZeneca Pharma 
SRL

Benralizumabum indicat ca tratament de întreținere la pacienții adulți cu astm 
bronșic eozinofilic sever, care nu este controlat în mod adecvat 

prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi 
plus β-agoniști cu durată lungă de acțiune.

Neconditionat 676 11.12.2019

2
Novo Nordisk A/S, 

Danemarca
Semaglutidum

indicat pentru tratamentul adulților cu diabet zaharat de tip 2 
insuficient controlat, ca tratament adjuvant la dietă și exerciții 

fizice, în asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul 
diabetului zaharat.

Neconditionat/Conditionat/Nei
ncludere

658, 659, 660 06.12.2019

3
EUSA Pharma 

Netherlands B.V 
DINUTUXIMAB BETA

indicat pentru tratamentul neuroblastomului cu grad mare de risc
la pacienții cu vârsta peste 12 luni, cărora li s-a administrat anterior
chimioterapie de inducție și care au obținut cel puțin un răspuns
parțial, urmat de terapie mieloablativă și transplant de celule stem,
precum și la pacienții cu antecedente de neuroblastom recurent
sau rezistent, cu sau fără boală reziduală. Înaintea tratamentului
pentru neuroblastom recurent, orice boală activă care progresează
trebuie stabilizată prin alte măsuri adecvate. În cazul pacienților cu
antecedente de boală recurentă/rezistentă și al pacienților care nu
au obținut un
răspuns complet după terapia de primă linie, Qarziba trebuie
administrat în asociere cu interleukină-2 (IL-2).

Neconditionat 691 19.12.2019

4

Roche Registration 
GMBH - Germania 

reprezentat prin Roche 
Romania SRL

 Ocrelizumabum

indicat pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu scleroză multiplă 
primar progresivă (SMPP), incipientă în ceea ce priveşte durata 

bolii şi nivelul de dizabilitate şi cu caracteristici imagistice ale 
activităţii inflamatorii

Conditionat 689 18.12.2019

5 Ablynx NV-Belgia Caplacizumabum
 indicat pentru tratamentul adulților care manifestă un episod de 

purpură trombocitopenică trombotică dobândită (PTTd), în 
asociere cu plasmafereză și tratament imunosupresor.

Conditionat 690 19.12.2019


