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

1
Novartis Europharm 

Ltd.
Omalizumabum

tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienți adulți și adolescenți (12 ani și peste această 
vârstă), cu răspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1

Neincludere 555 5/3/2019

2
Chiesi Farmaceutici 

SpA
VELMANAZĂ ALFA

TERAPIA DE SUBSTITUȚIE ENZIMATICĂ ÎN TRATAMENTUL MANIFESTĂRILOR NON-NEUROLOGICE LA 
PACIENȚII CU ALFA-MANOZIDOZĂ UȘOARĂ PÂNA LA MODERATĂ

Conditionat 581  09.05.2019

3 IPSEN PHARMA Cabozantinibum
TRATAMENTUL CARCINOMULUI CELULAR RENAL (CCR) ÎN STADIUL AVANSAT, LA ADULȚI CARE AU URMAT 

ANTERIOR O TERAPIE ȚINTITĂ ASUPRA FACTORULUI DE CREȘTERE AL ENDOTELIULUI VASCULAR (FCEV)
Conditionat 600 5/15/2019

4 Amgen Blinatumomab

monoterapie pentru tratamentul pacienţilor copii şi adolescenţi cu vârsta de minim 1 an cu LLA cu 
precursor de celulă B şi cromozom Philadelphia negativ, CD19 pozitivă, refractară sau recidivată după 

administrarea a cel puţin două tratamente anterioare sau recidivată după transplantul alogen de celule 
stem hematopoietice

Actualizare segment 
populational

583 5/10/2019

5 NovoNordisk Insulinum degludec TRATAMENTUL DIABETULUI ZAHARAT LA ADULȚI, ADOLESCENȚI ȘI COPII DE LA VÂRSTA DE 1 AN Conditionat 628, 627
23.05.2019

6 Merck Europe B.V. AVELUMABUM
MONOTERAPIE PENTRU TRATAMENTUL PACIENȚILOR ADULȚI CU CARCINOM METASTATIC CU CELULE 

MERKEL (CCM)
Neconditionat 623  22.05.2019

7 BRISTOL-MYERS NIVOLUMABUM
MONOTERAPIE PENTRU TRATAMENTUL CANCERULUI SCUAMOS DE CAP SI GAT LA ADULTI LA CARE BOALA 

PROGRESEAZA IN TIMPUL SAU DUPA TERAPIE DE BAZA DE SĂRURI DE PLATINĂ
Conditionat 664  31.05.2019

8 NovoNordisk Turoctocog alfa
TRATAMENTUL SI PROFILAXIA SÂNGERĂRILOR LA PACIENȚII  CU HEMOFILIE A(DEFICIT CONGENITAL DE 

FACTOR VIII)
Neconditionat 651 5/29/2019

9 BRISTOL-MYERS NIVOLUMABUM
In monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al melanomului extins la ganglionii limfatici sau 

metastazat, la adulții la care s-a efectuat rezecție completă
Actualizare segment 

populational
665 5/31/2019

10 Pfizer Romania SRL PALBOCICLIBUM
în asociere cu fulvestrant la femei cărora li s-a administrat tratament endocrin anterior. La femeile în pre- 
sau perimenopauză, tratamentul endocrin trebuie combinat cu un agonist al hormonului de eliberare al 

hormonului luteinizant (LHRH).

Actualizare segment 
populational

666 5/31/2019

11
Novartis Europharm 

Ltd.
EVEROLIMUS

tratamentul adjuvant al pacienților cu vârsta de 2 ani si peste aceasta vârsta , ale căror convulsii refractare, 
cu debut partial, cu sau făra generalizare secundară, sunt asociate cu complexul sclerozei tuberoase(CST)

Actualizare segment 
populational

667 5/31/2019


