Nr. Crt. Solicitant DCI Indicatie Rezolutie evaluare Nr decizie Data
Tratamentul mucopolizah aridozei tip IVA
1 Biomarin Europe LTD Elosulfase alfa (sindromul Morquio A, MPS IVA) la pacientii de Conditionat 280 2/27/2019
orice varsta.
in monoterapie este indicat pentru tratamentul
de prima intentie al adultilor cu neoplasm
2 Pfizer Limited Crizotinibum bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici Neconditionat 279 2/27/2019
(NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului
anaplazic (ALK-pozitiv).
Scaderea presiunii intraoculare (PIO) crescute, la
Novartis Europharm | Combinatii (Brinzolamidum + acienti adulti cu glaucom cu unghi deschis sa
g vartls turop inatii (Brinzolamidu pacienti adulti cu glaucom cu unghi 's sau Neincludere 269 2/26/2019
Limited Brimonidinum) hipertensiune oculara, la care monoterapia nu
asigura o reducere suficienta a PIO
Tratamentul pacientilor adulti cu forme
Roche Registration recurente de scleroza multipla (SMR), cu boala
4 8 Ocrelizumabum R P ,( . )f o Conditionat 322 3/11/2019
GmbH activa definita prin caracteristici clinice si
imagistice.
tratamentul pacientilor adulti cu scleroza
Itipla pri iva (SMPP), incipienta i
Roche Registration ' multipla prlmz';\r progresiva ( ! '), |'nC|p|en afin '
5 GmbH Ocrelizumabum ceea ce priveste durata bolii si nivelul de Neincludere 278 2/27/2019
dizabilitate si cu caracteristici imagistice ale
activitatii inflamatorii
includerea pacientilor infectati cu HIV-1 ¢
ViiV Healthcare UK . ! .u N paci ’,I . l_ . i u. Li actualizare segment
6 o Dolutegravirum rezistentd la clasa inhibitorilor de integraza . 277 2/27/2019
Limited . . populational
(documentata sau suspectata clinic).
TN ASOCIERE CU ALTE MEDICAMENTE
ANTIRETROVIRALE DESTINATE TRATAMENTULUI
ViiV Healthcare UK INFECTIEI CU VIRUSUL IMUNODEFICIENTEI Actualizare segment
7 Dolutegravirum 1 T & 399 2/27/2019

Limited

UMANE (HUMAN IMMUNODEFICIENCY
VIRUSHIV) LA ADULTI, ADOLESCENT!I SI COPII CU
VARSTA PESTE 6 ANI

populational




