Nr. Crt. Solicitant DCI Indicatie Rezolutie evaluare Nr decizie Data
Trat tul si dura d ti labil
CSL BEHRING GMBH - | Inhibitor de esterazs | oo oo 8! Procedura de preventie preatablia a o
1 . episoadelor acute de angioedem ereditar tip | si ll Neconditionat 813 31.07.2020
GERMANIA C1, umana
(AEE).
Tratamentul si profilaxia sangerdrilor la pacientii cu
Octapharma AB, ) » 3 Pre ng P § . N
2 Suedia Simoctocog alfa hemofilie A (deficit congenital de factor VIII). Nuwiq Conditionat 732 09.07.2020
poate fi utilizat pentru toate grupele de varste.
Merck Sharp & Dohme
B.V., Olanda
3 reprezentat prin Merck| Pembrolizumabum concentratie noua adaugare concentratie noua 808 31.07.2020
Sharp & Dohme
Romania SRL
UCB Pharma S.A, Belgia indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi moderat
4 reprezentat prin UCB | Certolizumab Pegol pana la sever la adulti care sunt eligibili pentru terapia Neconditionat 799 27.07.2020
Pharma Romania SRL sistemica.
Vertex - I X M
. indicat pentru tratamentul pacientilor cu fibroza
Pharmaceuticals o N . .
. chistica (FC), cu varsta de 12 ani si peste, cu genotip "
5 (Ireland) Limited Lumacaftor/Ivacaftor Conditionat 712 06.07.2020

reprezentat prin
Medison Pharma SRL

homozigot pentru mutatia F508del la nivelul genei
CFTR.




Alnylam Netherlands
B.V -Olanda

indicat pentru tratamentul amiloidozei ereditare
mediata de transtiretina (amiloidoza hATTR) la

6 reprezentata de PATISIRANUM L R . . . Neconditionat 814 31.07.2020
pacientii adulti cu polineuropatie de stadiu 1 sau
GENESIS BIOPHARMA .
- stadiu 2
ROMANIA SRL
Novartis Europharm tratamentul spondilitei anchilozante active la adultii
7 . P Secukinumabum care nu au rdspuns corespunzator la terapia actualizare protocol 812 31.07.2020
Limited, Irlanda X .
conventionala.
indicat in tratamentul insuficientei pancreatice
MYLAN HEALTHCARE exocrine determinata de fibroza chistica sau alte
8 Pancreatinum 35.000 xoer o ! toroz .I I .uv actualizare protocol 799 27.07.2020
GMBH - GERMANIA afectiuni (de exemplu pancreatita cronica,
pancreatectomie sau cancer pancreatic).
indicat Tn monoterapie ca tratament de intretinere la
paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de
grad inalt recidivat cu mutatie BRCA (germinala si/sau .
AstraZeneca AB, . L . N e .| adaugare forma farmaceutica
9 Suedia Olaparibum somatica), neoplazie de trompa uterina sau neoplazie noua 816 31.07.2020
peritoneala primara, sensibile la medicamente pe
baza de platina, cu raspuns (complet sau partial) la
chimioterapie pe baza de platina
BioMarin International LIPOFUSCINOZA CEROIDA TIP2 (DEFICIT DE
10 I I ! Cerliponaza alfa ( Neconditionat 815 31.07.2020

Limited

TRIPEPTIDIL PEPTIDAZA-TPP1)




