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

1
HRA Pharma Rare 
Diseases ‐ Franta 

Metyraponum
Pentru abordarea terapeutică a pacienților cu 

sindrom Cushing endogen
Neincludere 1775 22.12.2021

2
NOVARTIS PHARMA 
SERVICES ROMÂNIA 

SRL 
Siponimod

indicat pentru tratarea pacienților adulți cu scleroză 
multiplă secundar progresivă (SPMS), cu boală activă 
evidențiată prin recidive sau caracteristici imagistice 

ale activității inflamatorii

Necondiționat 1723 13.12.2021

3 Elli Lilly România SRL  Ramucirumab

monoterapie în tratamentul pacienților adulți cu 
carcinom hepatocelular în stadiu avansat sau 

nerezecabil cu o valoare a alfa fetoproteinei serice 
(AFP) ≥ 400 ng/ml, care au fost tratați anterior cu 

sorafenib

Necondiționat 1683 07.12.2021

4 Elli Lilly România SRL  Ramucirumab

în asociere cu paclitaxel este indicat pentru 
tratamentul pacienţilor adulţi cu neoplasm gastric în 
stadiu avansat sau adenocarcinom de joncţiune eso‐

gastrică care prezintă progresia bolii după 
chimioterapie anterioară pe bază de săruri de platină 

și fluoropirimidină

Necondiționat 1684 07.12.2021

5 Elli Lilly România SRL  Ramucirumab

indicat ca monoterapie pentru tratamentul 
pacienţilor adulţi cu neoplasm gastric în stadiu 
avansat sau adenocarcinom de joncţiune eso‐
gastrică care prezintă progresia bolii după 

chimioterapie anterioară pe bază de săruri de platină 
sau fluoropirimidină, pentru care tratamentul în 

asociere cu paclitaxel nu este adecva

Necondiționat 1685 07.12.2021



6 Elli Lilly România SRL  Ixekizumab Spondiloartrită axială  Condiționat 1724 13.12.2021

7
Merck Sharp & Dohme 

B.V., Olanda 
Ertugliflozinum+Sitag

lipinum

indicat la adulți cu vârsta de 18 ani și peste, 
diagnosticați cu diabet zaharat de tip 2, ca adjuvant 

la dietă și exercițiu fizic, pentru îmbunătățirea 
controlului glicemic: atunci când utilizarea 

metforminului și a sitagliptinei nu asigură un control 
glicemic adecvat

Necondiționat 1765 20.12.2021

8

Baxalta Innovation 
GmbH Austria 

reprezentat de Takeda 
Pharmaceuticals 

România

Susoctocog Alfa
tratamentul hemoragiilor în cazul pacienţilor cu 

hemofilie dobândită, determinată de anticorpii faţă 
de factorul VIII.

Necondiționat 1722 13.12.2021

9
AOP Orphan 

Pharmaceuticals AG, 
Austria 

Ropeginterferon Alfa‐
2B

indicat pentru tratamentul în monoterapie al 
policitemiei vera fără splenomegalie simptomatică, 

la adulți
Condiționat 1773 22.12.2021

10
Roche Registration 

GMBH 

COMBINAŢII 
(PERTUZUMABUM + 
TRASTUZUMABUM)

Cancer mamar Necondiționat 1658 03.12.2021

11
Roche Registration 

GMBH 
Risdiplam SMA (SMN2) Necondiționat 1774 22.12.2021

12
Genesis Biopharma 

România SRL 
Lumasiranum

tratamentul hiperoxaluriei primare tip 1 (HP1) la 
toate categoriile de vârstă

Condiționat 1801 28.12.2021

13
Novartis Gene 

Therapies EU Limited 
Onasemnogen 
abeparvovec

SMA (SMN1) Necondiționat 1682 25.11.2021

14
Roche Registration 

GMBH 
Atezolizumab 

în asociere cu bevacizumab, este indicat pentru 
tratamentul pacienților adulți cu carcinom 

hepatocelular avansat sau nerezecabil (HCC) cărora 
nu le‐a fost administrat anterior tratament sistemic

Neincludere 1802 28.12.2021


