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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE 
 

 

 

 

DCI: NIMODIPINUM  

 

 

 

 

INDICAȚIE: Profilaxia şi tratamentul deficitelor neurologice ischemice cauzate de spasme 

vasculare cerebrale ca urmare a hemoragiilor subarahnoidiene de origine anevrismală. 

Nimotop comprimate filmate este indicat după tratamentul cu Nimotop soluţie 

perfuzabilă. 

 

 

 

 

 

Solicitare CNAS  63403/07.10.2022 

 

 

 

 

 

 

 

Recomandare: mutare în sublista A  
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1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: NIMODIPINUM 

1.2. Cod ATC: C08CA06 

1.3. Tip DCI: cunoscută 

1.4. Denumirea comercială, deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă, forma farmaceutică, concentraţia 

medicamentului şi preţul medicamentului (conform O.M.S nr. 443/2022 actualizat). 

 

Nr. 
crt. 

DC medicament DAPP Statut Forma farmaceutică 

1. NIMOTOP 10 mg/50 ml BAYER AG - Italia inovativ sol.perf. 

2. NIMOTOP 30 mg BAYER AG - Italia inovativ compr.film. 

 

 

1.5. Forma farmaceutică, concentrația, calea de administrare, mărimea ambalajului pentru Nimotop: 

Forma farmaceutică Sol.perf. compr.film. 

Concentraţia 10mg/50ml 30mg 

Calea de administrare i.v. orală 

Mărimea ambalajului Ambalaj multiplu (folie de plastic etichetată) cu 
5 cutii a câte un flacon din sticlă tip II, de culoare 
brună, închis cu dop de cauciuc clorobutilic de 
culoare gri mat, siliconat, a 50 ml soluţie 
perfuzabilă şi câte un perfuzor 

Cutie cu 10 blist. din PVC-
PVDC/ Al x 10 compr. film.  

 

 
 
1.6. Preț conform O.M.S nr. 443/2022 actualizat: 

 NIMOTOP 10 mg/50 ml NIMOTOP 30 mg 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj  589,76 lei 75,90 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 
terapeutică  

117,95 lei 0,76 lei 
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1.7. Indicațiile terapeutice și dozele de administrare conform RCP: 

Nr. 
crt. 

DC Indicație RCP Doze și mod de administrare conform RCP 

1. NIMOTOP  
10 mg/50 ml 
soluție 
perfuzabilă 

Profilaxia şi 
tratamentul 
deficitului neurologic 
ischemic determinat 
de vasospasmul 
cerebral, care apare 
după hemoragie 
subarahnoidiană de 
origine anevrismală. 

Doze  

În cazul în care nu este prescris altfel, se recomandă următoarele doze:  

Perfuzie intravenoasă  

La începutul tratamentului, doza recomandată este de 1 mg/oră nimodipină (5 

ml Nimotop soluţie perfuzabilă/oră administrată în perfuzie), timp de 2 ore 

(aproximativ 15 μg nimodipină/kg corp/oră). Dacă această doză este bine 

tolerată şi, în special dacă nu apare o scădere semnificativă a tensiunii arteriale, 

după 2 ore, doza poate fi crescută la 2 mg nimodipină/oră (10 ml Nimotop 

soluţie perfuzabilă/oră) (aproximativ 30 μg nimodipină/kg corp/oră). La 

pacienţii cu greutate sub 70 kg sau cu tensiune arterială necontrolată, doza de 

iniţiere recomandată este de 0,5 mg nimodipină/oră (2,5 ml Nimotop soluţie 

perfuzabilă/oră). 

 Instilaţii în ventriculii cerebrali 

 În timpul intervenţiei chirurgicale, o soluţie diluată, proaspăt preparată (1 ml 

Nimotop soluţie perfuzabilă şi 19 ml soluţie Ringer), încălzită până la 

temperatura sângelui, poate fi instilată în ventriculii cerebrali. Soluţia diluată 

trebuie administrată imediat după preparare. 

Mod de administrare  

Nimotop soluţie perfuzabilă se administrează în perfuzie intravenoasă continuă 

prin intermediul unui cateter central, utilizând o pompă de perfuzie. Trebuie 

administrat utilizând un injectomat branşat în Y, cu o rată de 40 ml/oră, 

concomitent cu glucoză 5%, clorură de sodiu 0,9%, soluţie Ringer lactat, soluţie 

Ringer lactat cu magneziu, soluţie dextran 40 sau cu HAES (poli(O-2-hidroxietil) 

amidon) 6% în raport de 1 : 4 (nimodipină: co-perfuzie). De asemenea, 

manitolul, albumina umană sau sângele integral sunt compatibile cu Nimotop 

soluţie perfuzabilă. Injectomatul branşat în Y (o valvă cu 3 căi) trebuie utilizat 

pentru a conecta perfuzorul de polietilenă al Nimotop soluţie perfuzabilă cu linia 

de co-perfuzie şi cateterul central. Nimotop soluţie perfuzabilă nu trebuie pus în 

alt flacon sau pungă de perfuzie şi nu trebuie amestecat cu alte medicamente. 

Administrarea Nimotop soluţie perfuzabilă trebuie continuată în timpul 

anesteziei, intraoperator şi în timpul angiografiei. 

Durata administrării 

 Administrarea profilactică  

Tratamentul intravenos trebuie început nu mai târziu de 4 zile de la hemoragie 

şi continuat în timpul perioadei de risc maxim de vasospasm, de exemplu, 

până la 10-14 zile după hemoragie. Dacă în timpul administrării profilactice a 

Nimotop soluţie perfuzabilă se face cura chirurgicală a sursei hemoragiei, 

tratamentul intravenos cu Nimotop soluţie perfuzabilă trebuie continuat 

postoperator pentru cel puţin 5 zile. După terminarea tratamentului perfuzabil, 

se recomandă continuarea administrării orale a 6 x 60 mg nimodipină, 

administrată în şase prize zilnice, la interval de 4 ore, timp de aproximativ 7 zile. 

 Administrarea terapeutică  

Dacă deficitul neurologic ischemic determinat de vasospasmul cerebral care 

apare după hemoragie subarahnoidiană de origine anevrismală există deja, 
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tratamentul trebuie început cât mai rapid posibil şi continuat timp de cel puţin 5 

zile, până la maxim 14 zile. În continuare se recomandă administrarea orală a 6 

x 60 mg nimodipină/zi, administrată în şase prize zilnice, la interval de 4 ore, 

timp de aproximativ 7 zile. Soluția și comprimatele de Nimotop nu trebuie 

administrate concomitent. Dacă în timpul tratamentului cu Nimotop soluţie 

perfuzabilă, se face cura chirurgicală a sursei hemoragiei, tratamentul 

intravenos cu Nimotop soluţie perfuzabilă trebuie continuat postoperator pentru 

cel puţin 5 zile.  

Copii şi adolescenţi  

Siguranţa şi eficacitatea administrării nimodipinei la pacienţii cu vârsta sub 18 

ani nu a fost încă stabilită. 

2. NIMOTOP 
 30 mg 

comprimate 
filmate 

Profilaxia şi 
tratamentul 
deficitelor 
neurologice 
ischemice cauzate de 
spasme vasculare 
cerebrale ca urmare 
a hemoragiilor 
subarahnoidiene de 
origine anevrismală. 
Nimotop 
comprimate filmate 
este indicat după 
tratamentul cu 
Nimotop soluţie 
perfuzabilă. 

Doze 
Procedura recomandată este administrarea Nimotop soluţie perfuzabilă timp 
de 5 – 14 zile, urmată de o doză zilnică de 6 x 2 comprimate filmate Nimotop (6 
x 60 mg nimodipină). La pacienţii la care apar reacţii adverse, aceste doze 
trebuie reduse corespunzător sau trebuie întrerupt tratamentul. În cazul 
administrării concomitente cu inhibitori CYP 3A4 sau inductori CYP 3A4 poate fi 
necesară o ajustare a dozei.  
Administrarea profilactică  
Odată ce tratamentul cu soluţie perfuzabilă a fost finalizat, se recomandă 
continuarea tratamentului cu administrarea orală, 6 x 60 mg Nimotop 
comprimate filmate pe zi, la interval de patru ore, timp de aproximativ 7 zile.  
Administrarea terapeutică  
După administrarea intravenoasă, se recomandă administrarea orală a 6 x 60 
mg Nimotop comprimate filmate pe zi, la interval de patru ore, timp de 
aproximativ şapte zile.  
Pacienți cu insuficiență hepatică.  
În cazul unor tulburări hepatice severe, în special al cirozei hepatice, se poate 
produce o creştere a biodisponibilităţii nimodipină datorită scăderii capacităţii 
primului pasaj hepatic şi a reducerii clearance-ului metabolic. Reacţiile adverse, 
de exemplu scăderea tensiunii arteriale, pot fi mai pronunţate la aceşti pacienţi. 
În aceste cazuri, doza trebuie redusă (în funcţie de valoarea tensiunii arteriale) 
sau dacă este necesar, trebuie luată în considerare întreruperea tratamentului.  
Copii şi adolescenţi 
Siguranţa şi eficacitatea nimodipinei la pacienţii cu vârsta mai mică de 18 ani 
nu au fost încă stabilite. 
Mod de administrare 
 Se recomandă administrarea Nimotop comprimate filmate la 7 zile de la 
sfârşitul tratamentului perfuzabil de 5-14 zile cu Nimotop soluţie injectabilă. 
Comprimatele vor fi înghițite întregi, cu o mică cantitate de lichid, independent 
de mese. Sucul de grapefruit trebuie evitat pe durata tratamentului cu Nimotop. 
Intervalul dintre dozele succesive nu trebuie să fie mai mic de 4 ore. 

 

1.8. Sublista si procentul de compensare 

 Conform Hotărârii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, 

pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, 
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republicată în Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020, medicamentul cu DCI NIMODIPINUM este menționat în 

Sublista C, Secțiunea C3 (DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază copiii până la 18 ani, tinerii 

de la 18 la 26 de ani dacă sunt elevi, ucenici sau studenţi, dacă nu realizează venituri, precum şi gravide şi lehuze, în 

tratamentul ambulatoriu în regim de compensare 100% din preţul de referinţă), poziția 48. 

 

2. SOLICITAREA CASEI NAȚIONALE DE ASIGURĂRI DE SĂNĂTATE 

                     

            Prin adresa Casei Naționale de Asigurări de Sănătate înregistrată la Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale din România cu nr. 63403 în data de 07 Octombrie 2022, se solicită Direcției Evaluare 

Tehnologii Medicale dispunerea măsurilor necesare în vederea inițierii procedurii de evaluare a DCI 

NIMODIPINUM în ceea ce privește statutul acestuia de compensare, potrivit prevederilor art.1, lit. k) din Anexa 

nr.1 la OMS nr. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare. În prezent DCI Nimodipinum (DC Nimotop 30 

mg comprimate filmate și DC Nimotop 10mg/50ml soluție perfuzabilă) este inclus HG 720/2008 republicată, cu 

modificările și completările ulterioare, în cadrul sublistei C – secțiunea C3 – DCI-uri corespunzătoare medicamentelor 

de care beneficiază copiii până la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani dacă sunt elevi, ucenici sau studenți, dacă nu 

realizează venituri, precum și gravide și lehuze, în tratamentul ambulatoriu în regim de compensare 100% din prețul 

de referință.  

              În această adresă se precizează faptul că, în datele de consum raportate în Platforma informatică a 

asigurărilor de sănătate (PIAS), nu au fost identificate în anul 2021, și semestrul I 2022, raportări efectuate de 

furnizorii de medicamente (farmacii cu circuit deschis) ca urmare a unor prescripții medicale electronice emise de 

medicii curanți pentru categoriile de persoane nominalizate în titlul secțiunii C3. 

 

 Argumentele invocate de CNAS au fost reprezentate de:   

➢ Conform indicațiilor din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP), așa cum a fost aprobat de ANMDMR, 

medicamentul este indicat în „Profilaxia și tratamentul deficitului neurologic ischemic determinat de 

vasospasmul cerebral care apare după hemoragie subarahnoidiană de origine anevrismală". Totodată, în 

cazul copiilor și adolescenților „siguranta și eficacitatea administrării nimodipinei la pacienții cu vârsta sub 18 

ani nu a fost incă stabilită"; de asemenea, nu se recomandă administrarea în timpul alăptării, iar dacă este 

necesară administrarea acestui tratament în timpul sarcinii, trebuie evaluat raportul beneficiu - risc 

potențial, în funcție de severitatea manifestărilor clinice. 

➢ pentru medicamentele corespunzătoare acestui DCI, prescrierea și decontarea este realizată în regim de 

compensare 100% din prețul de referință, numai categoriilor de asigurați menționați în titlul secțiunii C3. 
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3. PREVEDERILE O.M.S. NR. 861/2014 CU COMPLETĂRILE ȘI MODIFICĂRILE ULTERIOARE 
PRIVIND EVALUAREA DCI-URILOR COMPENSATE DIN LISTĂ 

 
• Art.8., lit.e). din OMS nr. 861/2014 cu completările și modificările ulterioare prevede următoarele: 

       „Art. 8 - Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România poate iniţia, din 

oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru includerea, extinderea indicaţiilor, neincluderea sau 

excluderea medicamentelor în/din Listă în următoarele situaţii: 

       e) DCI-uri deja compensate în ordinea valorică (a impactului bugetar) şi a numărului de unităţi (la impact 

egal) de medicamente eliberate şi decontate numai pe bază de prescripţie medicală la nivelul anului precedent, din 

bugetul alocat (Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate - FNUASS)”,  

Art. 81*) - ANMDMR va iniţia procedura de evaluare a DCI-urilor compensate în Listă în vederea 

mutării/excluderii sau notării/eliminării notării cu (*), (**) (**1), pentru acele medicamente pentru care comisiile de 

specialitate din cadrul Ministerului Sănătăţii sau Casa Naţională de Asigurări Sănătate au sesizat prescrierea în 

afara indicaţiilor terapeutice aprobate sau excluderea medicamentului din ghidurile terapeutice cu impact asupra 

bugetului FNUASS sau pentru medicamentele prescrise care nu au un protocol terapeutic, cu respectarea 

indicaţiilor, dozelor şi contraindicaţiilor din RCP, în limita competenţei medicului prescriptor„. 

• Anexa 2, partea I , litera B, punctul 5: 

    “5. Criterii pentru emiterea deciziei de menţinere în Listă: 

    a) obţinerea unui punctaj mai mic de 25 de puncte în urma procesului de evaluare a tehnologiilor 

medicale efectuat în condiţiile prezentei metodologii conduce la menţinerea DCI la acelaşi nivel de compensare; 

    b) obţinerea unui punctaj între 30 şi 49 de puncte în urma procesului de evaluare a tehnologiilor 

medicale efectuat în condiţiile prezentei metodologii conduce la mutarea DCI pe o altă sublistă; nivelul nou de 

compensare se stabileşte în conformitate cu metodologia prevăzută la art. 1 lit. k) din anexa nr. 1 la ordin”. 

              Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din Listă sunt prezentate în tabelul nr. 3 din ordin. 

• Conform OMS 861/2014 cu modificările şi completările ulterioare, anexa 1, art. 1 , lit. k […]: 

„k) statut de compensare - totalitatea informaţiilor referitoare la încadrarea unui medicament în sublistele şi 

secţiunile prevăzute în Listă, procentul de compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de compensare 

a unei DCI compensate cuprinde: mutarea, adăugarea, excluderea sau eliminarea/adăugarea notării cu (*), (**), 

(**)1 sau (**)2; stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a căror indicaţii nu se circumscriu 

categoriilor de boli cronice sau PNS-urilor descrise în sublista C secţiunile C1 şi C2 din Listă se realizează după cum 

urmează: se calculează costul tratamentului/an, se stabileşte costul minim lunar, se stabileşte nivelul contribuţiei 

personale lunare a pacientului pe «procent» de compensare aferente sublistelor A, B şi D din costul minim lunar; se 

stabileşte cuantumul maxim de îndatorare aplicând 20% la venitul minim brut în vigoare la data evaluării; dacă 
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contribuţia personală pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egală cu 50% din cuantumul maxim de 

îndatorare, se analizează nivelul următor de compensare; dacă contribuţia personală pe nivelul de compensare 20% 

este mai mică decât 50% din cuantumul maxim de îndatorare, produsul va fi inclus pe sublista D; dacă contribuţia 

personală pe nivelul de compensare 50% este mai mare sau egală ca 50% din cuantumul maxim de îndatorare, se 

analizează nivelul următor de compensare; dacă contribuţia personală pe nivelul de compensare 50% este mai mică 

decât 50% din cuantumul maxim de îndatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacă contribuţia personală pe 

nivelul de compensare 90% este mai mare sau egală ca 50% din cuantumul maxim de îndatorare, produsul va fi 

inclus la nivel de compensare 100% într-o secţiune a sublistei C; dacă contribuţia personală pe nivelul de 

compensare 90% este mai mică decât 50% din cuantumul maxim de îndatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”. 

 

2. EVALUĂRI HTA INTERNAȚIONALE 

 

HAS Franța            

   La data de 22 mai 2019, Comitetul de Transparență a emis avizul de reevaluare al beneficiului tratamentului 

cu DCI Nimodipinum și DC Nimotop 30mg comprimate filmate, concluzionând că beneficiul terapeutic estimat 

(SMR ) rămâne unul important pentru indicația: ”prevenţia deficitelor neurologice ischemice severe cauzate de 

hemoragiile subarahnoidiene de origine anevrismală”.  

   Medicamentul Nimotop soluție perfuzabilă nu a fost evaluat de HAS. 

 

 NICE/SMC 

               Pe site-ul autorităţii de reglementare în domeniul tehnologiilor medicale din Marea Britanie, NICE, a fost 

publicat la data de 23 noiembrie 2022 ghidul “Hemoragia subarahnoidiană cauzată de un anevrism rupt: diagnostic și 

management”, care face următoarele recomandări referitoare la tratamentul cu DCI Nimodipinum: 

 - Nimodipina enterală va fi luată în considerare pentru persoanele cu o hemoragie subarahnoidiană confirmată. 

 - Nimodipina cu administrare intravenoasă va fi utilizată numai dacă tratamentul enteral nu este adecvat. 

             SMC nu a publicat pe site niciun raport de evaluare pentru DCI Nimodipinum. 

 

 

3. Statutul de compensare 

 

   Deoarece, în prezent medicamentul cu DCI Nimodipinum se regăsește in HG 720/2008, sublista C, secțiunea 

C3, însă în RCP sunt precizate următoarele: ”Siguranţa şi eficacitatea administrării nimodipinei la pacienţii cu vârsta 
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sub 18 ani nu a fost încă stabilită”, “nu există studii clinice adecvate şi bine controlate la gravide” și ”nu se 

recomandă alăptarea în timpul administrării acestui medicament”, vom proceda la reevaluarea statutului de 

compensare conform OMS 861/2014 cu modificările şi completările ulterioare, anexa 1, art. 1 , lit. k. 

 Conform RCP Nimotop 10 mg/50 ml soluţie perfuzabilă: 

➢ Doze şi mod de administrare 

La începutul tratamentului, doza recomandată este de 1 mg/oră nimodipină (5 ml Nimotop soluţie 

perfuzabilă/oră administrată în perfuzie), timp de 2 ore (aproximativ 15 μg nimodipină/kg corp/oră). Dacă 

această doză este bine tolerată şi, în special dacă nu apare o scădere semnificativă a tensiunii arteriale, după 

2 ore, doza poate fi crescută la 2 mg nimodipină/oră (10 ml Nimotop soluţie perfuzabilă/oră) (aproximativ 

30 μg nimodipină/kg corp/oră). 

Tratamentul intravenos trebuie început nu mai târziu de 4 zile de la hemoragie şi continuat în timpul 

perioadei de risc maxim de vasospasm, de exemplu, până la 10-14 zile după hemoragie. Dacă în timpul 

administrării profilactice a Nimotop soluţie perfuzabilă se face cura chirurgicală a sursei hemoragiei, 

tratamentul intravenos cu Nimotop soluţie perfuzabilă trebuie continuat postoperator pentru cel puţin 5 

zile. După terminarea tratamentului perfuzabil, se recomandă continuarea administrării orale a 6 x 60 mg 

nimodipină, administrată în şase prize zilnice, la interval de 4 ore, timp de aproximativ 7 zile.  

 

Având în vedere că medicamentul se administrează într-o schemă teraputică în care se folosește întâi soluția 

perfuzabilă, iar ulterior comprimatele, vom calcula costul tratamentului pentru întreaga schemă terapeutică:  

 

Costul tratamentului pentru 5 zile cu Nimotop 10mg/50ml : 

1mg x 2 ore + 2 mg x 118 ore = 238 mg (1190mL), 24 flacoane x 117,95 lei = 2830,80 lei  

Costul tratamentului pentru 7 zile Nimotop 30mg :  

12 cpr. x 7 zile = 84 u.t., 84 x 0,76 lei = 63,84 lei 

 

DC 
 

Cost 
tratament 

lunar 

Coplata 
pentru un 
nivel de 

compensare 
20% (sublista 

D) 

Coplata 
pentru un 
nivel de 

compensare 
50% 

(sublista B) 

Coplata 
pentru un 
nivel de 

compensare 
90% (sublista 

A) 

Salariul 
minim 
brut 

Ian.2023 

Gradul 
maxim de 
îndatorare 

20% din 
salariul 

minim brut 

50% din 
grad 

maxim de 
îndatorare 

Nimotop 10mg/50ml 
sol.perf. și Nimotop 
30mg compr.film. 

2.894,64 

lei 
2.315,71 lei 

1.447,32 

lei 
289,46 lei 3000 lei 600 lei 300 lei 

 

 

 



 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 
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4. CONCLUZII 

 

   În urma analizei informațiilor prezentate în acest raport, ca urmare a reevaluării statutului de compensare, 

au rezultat următoarele concluzii referitoare la statutul de compensare al DCI Nimodipinum: contribuţia personală 

pe nivelul de compensare 90% este mai mică decât 50% din cuantumul maxim de îndatorare, astfel că produsul 

va fi inclus pe sublista A pentru indicația:”Profilaxia şi tratamentul deficitelor neurologice ischemice cauzate de 

spasme vasculare cerebrale ca urmare a hemoragiilor subarahnoidiene de origine anevrismală. Nimotop 

comprimate filmate este indicat după tratamentul cu Nimotop soluţie perfuzabilă” 

 

5. RECOMANDĂRI 

 

             Având în vedere solicitarea CNAS nr. 63403 din 07.10.2022 cu privire la inițierea procedurii de evaluare a DCI-

urilor menționate în ceea ce privește statutul acestora de compensare potrivit prevederilor art.1. lit.k) din anexa nr.1 

la Ordinul MS nr. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare, ca urmare a reevaluării statutului de 

compensare, propunem modificarea Hotărârii Guvernului nr. 720/2008, şi anume abrogarea poziţiei 48 din Sublista C 

”DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%”, Secţiunea 

C3, ”DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază copiii până la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani 

dacă sunt elevi, ucenici sau studenţi, dacă nu realizează venituri, precum şi gravide şi lehuze, în tratamentul 

ambulatoriu în regim de compensare 100% din preţul de referinţă” şi mutarea DCI Nimodipinum în SUBLISTA A, ”DCI-

uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în tratamentul ambulatoriu în regim de 

compensare 90% din preţul de referinţă”. 

 

Referințe bibliografice: 

 

1. ANMDMR, Autorizaţie de punere pe piaţă nr. 9416/2016/02 Rezumatul Caracteristicilor Produsului Nimotop 10 mg/50 ml soluţie 
perfuzabilă https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_9416_27.10.16.pdf 

2. ANMDMR, Autorizaţie de punere pe piaţă nr. 2213/2009/04 Rezumatul Caracteristicilor Produsului Nimotop 30 mg, comprimate 
filmate https://www.anm.ro/_/_RCP/rcp_2213_10.12.09.pdf 

3.  ORDIN Nr. 861/2014 ”pentru aprobarea criteriilor şi metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentaţiei care trebuie 
depusă de solicitanţi, a instrumentelor metodologice utilizate în procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicaţiilor, 
neincluderea sau excluderea medicamentelor în/din Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare 
medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de 
asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul 
programelor naţionale de sănătate, precum şi a căilor de atac”. 

4. Aviz HAS https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17778_NIMOTOP_PIS_INS_Avis1_CT17778.pdf 
5. NICE GUIDELINE https://www.nice.org.uk/guidance/ng228/resources/subarachnoid-haemorrhage-caused-by-a-ruptured-aneurysm-

diagnosis-and-management-pdf-66143842385605 
6. Decizie G-BA https://www.g-ba.de/downloads/40-268-8451/2022-04-21_137h_BVh-21-003_Stentretriever-Vasospasmus_TrG.pdf 

 

Raport finalizat la data de: 09.01.2023 
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