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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BETAHISTINUM

INDICATIi:
» Sindrom Méniére definit prin urmatoarea triadd de simptome principale:

vertij (cu greatd/vdrsdturi), pierderea auzului (dificultate in a auzi), tinitus
» Tratamentul simptomatic al vertijului vestibular

Solicitare CNAS nr. DG 3748/15.01.2024

Mutare in sublista D
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1.1.DCI: BETAHISTINUM

1.2.Cod ATC: NO7CA01

1.3.Tip DCI: cunoscuta

1. DATE GENERALE

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

1.4. Denumirea comerciald, detindtorul autorizatiei de punere pe piata, forma farmaceutica, concentratia, calea de

administrare, marimea ambalajului, pret conform O.M.S nr. 2408/2023 accesat la data 31.01.2024, pretul pe UT.

Nr. DC DAPP Forma Concentratia Calea de Marimea Pretul cu Pretul cu
crt. | medicament farmaceutica administrare | ambalajului | amdnuntul | amdnuntul
pe pe UT
ambalaj
1. VERTIMED 8 MEDOCHEMIE COMPR. 8 mg orald 100 cpr. 22,73 lei 0,2273 lei
mg LTD.
2. VERTIMED MEDOCHEMIE COMPR. 16 mg orala 30 cpr. 14,67 lei 0,489 lei
16 mg LTD.
3. VERTIMED 24 | MEDOCHEMIE COMPR. 24 mg orald 30 cpr. 18,21 lei 0,607 lei
mg LTD.
4. VERTIMED 24 MEDOCHEMIE COMPR. 24 mg orald 60 cpr. 35,25 lei 0,5875 lei
mg LTD.
5. BETASERC 24 BGP COMPR. 24 mg orald 20 cpr. 21,45 lei 1,0725 lei
mg PRODUCTS
B.V.
6. BETASERC 24 VIATRIS COMPR. 24 mg orald 20 cpr 21,45 lei 1,0725 lei
mg HEALTHCARE L
7. BETASERC 24 MYLAN COMPR. 24 mg orald 20 cpr. 21,45 lei 1,0725 lei
mg HEALTHCARE
B.V
8. BETASERC 24 BGP COMPR. 24 mg orald 60 cpr. 58,44 lei 0,974 lei
mg PRODUCTS
B.V.
9. BETASERC 24 MYLAN COMPR. 24 mg orala 60 cpr. 58,44 lei 0,974 lei
mg HEALTHCARE
B.V
10. | BETASERC 24 VIATRIS COMPR. 24 mg orald 60 cpr. 58,44 lei 0,974 lei
mg HEALTHCARE L
11. | BETASERC 24 MYLAN COMPR. 24 mg orald 60 cpr. 62,02 lei 1,0336 lei
mg HEALTHCARE OROD.
GMB
12. BETASERC 24 MYLAN IRE COMPR. 24 mg orala 60 cpr. 62,02 lei 1,0336 lei
mg HEALTHCARE OROD.
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13. | BETASERC 24 VIATRIS COMPR. 24 mg orald 60 cpr. 62,02 lei 1,0336 lei
mg HEALTHCARE L OROD.
14. BETASERC 8 BGP COMPR. 8 mg orald 100 cpr. 28,49 lei 0,2849 lei
mg PRODUCTS
B.V.
15. BETASERC 8 MYLAN COMPR. 8 mg orald 100 cpr. 28,49 lei 0,2849 lei
mg HEALTHCARE
B.V
16. BETASERC 8 VIATRIS COMPR. 8mg orald 100 cpr. 28,49 lei 0,2849 lei
mg HEALTHCARE L
17. | BETAHISTINA ANTIBIOTICE COMPR. 24 mg orald 20 cpr. 12,14 lei 0,607 lei
ATB 24 mg S.A.
18. BETAHISTINA ANTIBIOTICE COMPR. 24 mg orald 60 cpr. 35,25 lei 0,5875 lei
ATB 24 mg S.A.
19. | BETAHISTINA MAGISTRA COMPR. 8 mg orald 30 cpr 6,81 lei 0,227 lei
MCC 8 mg C&C SRL
20. | BETAHISTINA MAGISTRA COMPR. 8 mg orald 100 cpr. 22,73 lei 0,2273 lei
MCC 8 mg C&C SRL
21. BETAHISTINA MAGISTRA COMPR. 24 mg orald 20 cpr. 12,14 lei 0,607 lei
MCC 24 mg C&C SRL
22. | BETAHISTINA MAGISTRA COMPR. 24 mg orald 50 cpr. 30,35 lei 0,607 lei
MCC 24 mg C&C SRL
23. | BETAHISTINA MAGISTRA COMPR. 24mg orald 60 cpr. 35,25 lei 0,5875 lei
MCC 24 mg C&C SRL
24. | BETAHISTINA LABORMED COMPR. 8mg orala 90 cpr. 20,46 lei 0,2273 lei
LPH 8 mg PHARMA S.A.
25. | BETAHISTINA LABORMED COMPR. 16 mg orald 30 cpr. 22,28 lei 0,7426 lei
LPH 16 mg PHARMA S.A.
26. | BETAHISTINA LABORMED COMPR. 24 mg orald 60 cpr. 35,25 lei 0,5875 lei
LPH 24 mg PHARMA SA
27. | DICLORHIDRAT ACCORD COMPR. 24 mg orala 60 cpr. 35,25 lei 0,5875 lei
DE HEALTHCARE
BETAHISTINA PO
ACCORD 24
mg
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1.5. Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP:
Indicatii terapeutice
> sindrom Méniére definit prin urmatoarea triada de simptome principale:
- vertij (cu greata/varsaturi)
- pierderea auzului (dificultate Tn a auzi)
- tinitus Tratamentul simptomatic al vertijului vestibular.
> tratamentul simptomatic al vertijului vestibular.
Doze si mod de administrare:
Adulti: doza zilnica recomandata este de 24-48 mg diclorhidrat de betahistina, administrata Tn mai multe prize.
Dozele trebuie ajustate pentru fiecare pacient in functie de raspunsul terapeutic. Ameliorarea starii clinice poate fi
observata uneori numai dupa cateva saptamani de tratament, iar efectul terapeutic maxim se obtine uneori dupa
cateva luni. Exista date conform carora initierea tratamentului de la debutul bolii impiedica progresia acesteia si/sau
pierderea auzului in fazele tardive ale afectiunii.
Durata medie a tratamentului: tratament cronic.
1.6.Sublista si procentul de compensare
Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sGndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
republicata in Monitorul Oficial Nr. 1167 din 21 decembrie 2023 medicamentul cu DCI BETAHISTINUM este
mentionat n Sublista B, pozitia 167 (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd).
Avand in vedere:
e Art.8, lit.e). din OMS nr. 861/2014 cu completarile si modificarile ulterioare:
,Art. 8 - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia poate initia, din oficiu,
procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Listd in urmdtoarele situatii:
e) DCl-uri deja compensate in ordinea valoricd (a impactului bugetar) si a numdrului de unitdti (la impact egal)
de medicamente eliberate si decontate numai pe bazd de prescriptie medicald la nivelul anului precedent, din
bugetul alocat (Fondul national unic de asigurdri sociale de sdndtate - FNUASS)”,
° Adresa CNAS nr. DG 3748/15.01.2024, inregistratd la ANMDMR cu nr.101470C/22.01.2024, cu referire la
adresele CNAS anterioare nr.P2163/07.03.2023, P2163/22.05.2023, DG 3748/14.09.2023, care cuprinde lista DCI-

urilor din sublista A si B din Anexa la HG 720/2008 republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, eliberate
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prin farmaciile cu circuit deschis pe baza de prescriptie medicala, a caror valoare cumulata de consum reprezinta
12,39% din valoarea de consum inregistrata in T4 2022 pe circuit deschis (eliberare prin farmacii comunitare) si
36,11% din volumul total de unitati terapeutice eliberate prin circuitul deschis in T4 2022, cu precizarea necesitatii
utilizarii Tn conditii de eficienta si eficacitate a bugetului FNUASS alocat capitolului ,cheltuieli cu medicamente” si
crearii unui ,,spatiu bugetar” pentru includerea in rambursare, fara majorarea cheltuielilor bugetului FNUASS alocat
capitolului mai sus mentionat, a medicamentelor inovative cu decizii de includere neconditionata in Lista,
medicamente ce se adreseaza in principal bolilor rare sau stadiilor evolutive ale patologiilor pentru care sunt singura
alternativa terapeutica, cu scopul de a asigura accesul pacientilor eligibili la tratamentele de care au nevoie pentru
afectiunile de care sufera (a caror impact bugetar nu a fost avut in vedere la estimarea bugetului FNUASS aferent
anului de includere in Lista), CNAS solicitd dispunerea mdsurilor necesare in vederea initierii procedurii de evaluare
a acestor DCl-uri in ceea ce priveste statutul acestora de compensare potrivit prevederilor art.1, lit.k) din Anexa
nr.1 la OMS nr. 861/2014 cu modificdrile si completdrile ulterioare,

° Conform OMS 861/2014 cu modificdrile si completarile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k [...]:

,k) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea unui medicament in sublistele si
sectiunile prevdzute in Listd, procentul de compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de compensare a
unei DCI compensate cuprinde: mutarea, addugarea, excluderea sau eliminarea/addugarea notdrii cu (*), (**), (**)1
sau (**)2; stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a cdror indicatii nu se circumscriu categoriilor de
boli cronice sau PNS-urilor descrise in sublista C sectiunile C1 si C2 din Listd se realizeazd dupd cum urmeazd: se
calculeazd costul tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se stabileste nivelul contributiei personale lunare
a pacientului pe «procent» de compensare aferente sublistelor A, B si D din costul minim lunar; se stabileste
cuantumul maxim de indatorare aplicdnd 20% la venitul minim brut in vigoare la data evaludrii; dacd contributia
personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egald cu 50% din cuantumul maxim de indatorare, se
analizeazd nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai micd
decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista D; dacd contributia personald pe
nivelul de compensare 50% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd
nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai micd decét 50%
din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe nivelul de
compensare 90% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus la nivel
de compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90% este mai
mica decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”,

propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 167 din Sublista B, DCl-uri
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare

50% din pretul de referintd si mutarea DCI BETAHISTINUM (Cod ATC: NO7CA01) in Sublista D, DCI-uri corespunzdtoare
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medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de
referintd.

Evaluari internationale

HAS Franta

Autoritatea competenta de Sanatate din Franta a evaluat medicamentul cu DC Betaserc 24 mg comprimate
orodispersabile utilizat pentru tratamentul simptomatic al sindromului Méniére si al vertijului de origine vestibulard,
mai ales la vdrstnici si a considerat ca beneficiul terapeutic este moderat pentru indicatiile terapeutice mentionate,
conform avizului din data de 27 septembrie 2017.

De asemenea a fost evaluat medicamentul cu DC Betahistine Arrow 16 mg comprimate pentru tratamentul
simptomatic al vertijului recurent cu sau fard semne cohleare, beneficiul terapeutic fiind moderat conform avizului
din data de 17 octombrie 2018.

NICE/SMC
Nu au fost publicate rapoarte de evaluare pentru DCI BETAHISTINUM pe site-urile NICE si SMC.

Tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din Lista

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.3. DCl evaluata de HAS cu SMR nivel moderat/scazut (BT 2) 15

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)

2.2. DCl nu a fost evaluata de autoritati de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 10
(NICE/SMC)

Total punctaj 25

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS 861/2014 cu
modificarile si completarile ulterioare, precizam ca DCI BETAHISTINUM intruneste punctajul de mentinere in Lista.
Calculul pentru reevaluarea statutului de compensare pentru DCI Betahistinum , ca urmare a solicitarilor CNAS de a
aplica prevederile Art.1, lit.k) din Anexa nr.1 la OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare este
prezentat in cele ce urmeaza:

Conform RCP BETAHISTINA MCC 8 mg comprimate: doza zilnica uzuald este de 24-48 mg diclorhidrat de betahisting,
administrata in mai multe prize.

CaNaMed: BETAHISTINA MCC 8 mg (MAGISTRA C&C SRL) este conditionat in cutie cu 3 blist. PVC-PVDC
transparentd/Al x 10 compr, avand un pret maximal cu TVA de 6,81 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 497,13 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 41,4275 lei.
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Conform RCP BETASERC 8 mg comprimate mg: doza zilnica recomandata este de 24-48 mg diclorhidrat de
betahistina, administrata in mai multe prize.

CaNaMed: BETASERC 8 mg ( VIATRIS HEALTHCARE LIMITED) este conditionat in cutie cu 4 blist. PVC-PVDC/AI x 25
compr., avand un pret maximal cu TVA de 28,49 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 623,931 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 51,994 lei.

Conform RCP Vertimed 16 mg comprimate: doza zilnicd recomandata este 24 - 48 mg diclorhidrat de betahistina,
fractionata in 2 -3 doze egale.

CaNaMed: VERTIMED 16 mg (MEDOCHEMIE LTD.) este conditionat in cutie cu blist. PVC/PE/PVDC-AIl x 30
compr.,avand un pret maximal de 14,67 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 535,455 lei

Cost lunar tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 44,6212 lei.

Conform RCP BETAHISTINA LPH 16 mg comprimate (LABORMED PHARMA S.A.) : pentru adulti, doza recomandat3
la initierea tratamentului este de 8 — 16 mg diclorhidrat de betahistina, administrata de trei ori pe zi; doza de
intretinere recomandata este Tn general intre 24 si 48 mg diclorhidrat de betahistina pe zi, administrata in mai multe
prize.

CaNaMed: BETAHISTINA LPH 16 mg (LABORMED PHARMA S.A.) este conditionat in cutie cu 3 blist. PVC-PVDC/AI x
10 compr. ,avand un pret maximal de 22,28 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 813,22 lei

Cost lunar tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 67,7683 lei.

Conform RCP VERTIMED 24 mg comprimate: pentru adulti, doza recomandata este de 24 - 48 mg diclorhidrat de
betahistina, fractionata in 2 -3 doze egale.

CaNaMed: VERTIMED 24 mg (MEDOCHEMIE LTD.) este conditionat in cutie cu blist. PVC/PE/PVDC-Al x 60 compr.,
avand un pret maximal de 35,25 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 428,875 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 35,7395 lei.

Conform RCP BETASERC 24 mg comprimate mg: doza zilnica recomandata este de 24-48 mg diclorhidrat de
betahistina, administrata in mai multe prize.

CaNaMed: BETASERC 24 mg (VIATRIS HEALTHCARE LIMITED) este conditionat in cutie cu 1 blist. PVC-PVDC/AI x 20
compr., avand un pret maximal de 21,45 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 782,925 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 65,2437 lei.
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Conform RCP BETASERC 24 mg comprimate orodispersabile: doza recomandata pentru adulti este cuprinsa in
intervalul de doze terapeutice de 24 mg-48 mg.

CaNaMed: BETASERC 24 ( VIATRIS HEALTHCARE LIMITED) este conditionat in cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x 60
compr. orodispersabile, avand un pret maximal cu TVA de 62,02 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 754,5766 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima de 48 mg/zi: 62,8813 lei.

DC Cost Coplata Coplata Coplata Salariul Grad de 50% din
medicament tratament | pentru un pentru un pentru un minim indatorare grad
lunar nivel de nivel de nivel de brut lan. maxim maxim de
compensdre | compensare | compensare 2024 20% din indatorare
50% 90% 20% salariul
(sublista B) | (sublista A) | (sublista D) minim brut
BETAHISTINA 41,4275 lei | 20,7137 lei 4,1427 lei 33,142 lei 3300 lei 660 lei 330lei
MCC 8 mg x 30
cpr.
BETASERC8 mg | 51,994 lei 25,997 lei 5,1994 lei 41,5952 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
x100 cpr
VERTIMED 16 44,6212 lei | 22,3106 lei 4,4621 lei 35,6969 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
mg x 30 cpr.
BETAHISTINA 67,7683 lei | 33,8841 lei 6,7768 lei 54,21464 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
LPH 16 mg x 30
cpr.
VERTIMED 24 35,7395 lei 17,8697 lei 3,5739 lei 28,5916 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
mg x 60 cpr
BETASERC 24 65,2437 lei | 35,6218 lei 6,5243 lei 52,1877 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
mg x 20 cpr.
BETASERC 24 62,8813 lei | 31,4406 lei 6,2881 lei 50,3050 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
mg x 60 cpr.oro.

2. CONcLuzi

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS 861/2014
cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de evaluare, precizam ca DCI BETAHISTINUM fintruneste
punctajul de mentinere in Listd.

Luand in considerare solicitarea CNAS amintita anterior, de reevaluare a statutului de compensare in baza
prevederilor art.1. lit.k) din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 actualizat si ca urmare a efectuarii calculelor

aferente stabilirii statutului de compensare, DCI BETAHISTINUM indeplineste conditia de includere in Sublista D.

3. RECOMANDARI

8
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Avand in vedere solicitarea CNAS nr. DG3748/15.01.2024, inregistrata la ANMDMR cu
nr.101470C/22.01.2024, cu referire la adresele CNAS anterioare nr.P2163/07.03.2023, P2163/22.05.2023,
DG3748/14.09.2023, cu privire la dispunerea masurilor necesare in vederea initierii procedurii de evaluare a DCI-
urilor din Top 10 DClI valoric inregistrat in T4 2022 aferent DCl-urilor din sublistele A si B din anexa la HG nr.720/2008
republicata cu modificarile si completarile ulterioare, in ceea ce priveste statutul acestora de compensare potrivit
prevederilor art.1. lit.k) din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare si
crearea unui ,spatiu bugetar” prin eficientizarea cheltuielilor cu medicamentele din bugetul FNUASS, ca urmare a
reevaluarii statutului de compensare in baza prevederilor art.1. lit.k) din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014
actualizat, propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 167 din Sublista B,
DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 50% din pretul de referintd si mutarea DCI BETAHISTINUM (Cod ATC: NO7CAO01) in Sublista D, DCI-uri
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare

20% din pretul de referinta.

Referinte bibliografice:

1.0RDIN Nr. 861/2014 ” pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd
de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a cdilor de
atac” publicat in M.Of. Nr. 364/28.04.2023.

2..HG 720/2008 “pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate”, publicatd in M.Of. Nr.
1.167/21.12.2023

3.HAS https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-16423 BETASERC QD INS Avisl CT16423.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17337 BETAHISTINE ARROW QD INS AVIS1 CT17337.pdf

4.RCP Betaserc https://www.anm.ro/ / RCP/rcp 2717 13.08.10.pdf

Raport finalizat la data de: 31.01.2024

Coordonator DETM

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu
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