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

1
Shire Human Genetic 

Therapies AB  
Agalsidasum alfa

indicat pentru terapia de substituţie enzimatică pe termen lung la 
pacienţi cu diagnostic confirmat de boala Fabry (deficienţă de α-

galactosidază A).
Conditionat 242 17.02.2020

2
Merck Europe B.V, 

Olanda
Cladribinum

indicat pentru tratamentul pacienților adulți cu scleroză multiplă 
(SM) recurentă foarte activă, definită prin caracteristici clinice sau 

imagistice.
Neincludere 252 25.02.2020

3

AstraZeneca AB - 
reprezentată prin 

AstraZeneca Pharma 
SRL

Durvalumabum

în monoterapie este indicat în tratamentul cancerului 
bronhopulmonar altul decât cel cu celule mici (NSCLC) local 

avansat, inoperabil, pentru pacienți adulți ale căror tumori exprimă 
PD-L1 la ≥ 1% dintre celulele tumorale și a căror boală nu a 

progresat după radio-chimioterapie cu compuși pe bază de platina.

Conditionat 268 27.02.2020


