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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: NIMESULIDUM

INDICATII: Tratamentul durerii acute si al dismenoreei primare

PUNCTAIJ: 35
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1. DATE GENERALE
1.1. Indicatia terapeutica

Tratamentul durerii acute.

Tratamentul dismenoreei primare.

Nimesulid trebuie prescris numai ca a doua linie de tratament. Decizia de a prescrie nimesulid trebuie
sa se bazeze pe evaluarea individuala a profilului de risc al pacientului.

1.2. Cod ATC: M01AX17
1.3.Sublista si procentul de compensare:

Sublista B ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul

S\

ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referin{a", pozitia 157.

1.4. Denumire comerciala (DC), Detinator al Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP), forma farmaceutica
si concentratia medicamentului conform Canamed editia 1 ianuarie 2015

Nr.crt. DC DC DAPP Forma Concentratia
medicament medicament generic farmaceutica
inovativ

1. AULIN - CSC PHARMACEUTICALS Granule pt. 100mg/plic
HANDELS GMBH - AUSTRIA | suspensie orala

2. AULIN 100 - CSC PHARMACEUTICALS Comprimate 100 mg
HANDELS GMBH - AUSTRIA

3. - APONIL MEDOCHEMIE LTD - CIPRU | Comprimate 100 mg

4, - LEMESIL ANFARM HELLAS - GRECIA Comprimate 100 mg

5. - NIMESULID ARENA 100mg|ARENA GROUP SA - ROMANIA Comprimate 100 mg

Medicamentele generice din tabelul de mai jos prezinta o indicatie suplimentara fata de cele
recomandate in RCP-ul medicamentului inovator (a se vedea 1.1.) si anume: tratamentul simptomatic al
formelor dureroase de artrozad.
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Nr.crt. DC DC DAPP Forma Concentratia
medicament medicament generic farmaceutica
inovativ
1. - NIMESULID 100mg MAGISTRA C&C - ROMANIA | Comprimate 100 mg
2. - NIMESULID 100mg FARMEX COMPANY SRL- | Comprimate 100 mg
ROMANIA
3. - NIMESULID 100mg SLAVIA PHARM SRL - Comprimate 100 mg
ROMANIA

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS

Pe site-ul Tnaltei Autoritati de S&natate din Franta sunt publicate 4 rapoarte pentru medicamente cu DCl
Nimesulidum.

Medicamentul Nexen 100 mg comprimate si granule pentru suspensie orala (DAPP: Laboratoire
THERABEL LUCIEN PHARMA) a fost evaluat de Comisia de Transparenta in vederea mentinerii pe lista
medicamentelor rambursate pentru urmatoarele indicatii:

- tratamentul durerii acute,
- tratamentul dismenoreei primare,
- tratamentul simptomatic al formelor dureroase de artroza.

Concluziile raportului de evaluare (CT 7999/05.01.2011), confirmate si in urma reevaluarii
(CT 10784/11.05.2011) au fost:

- frecventa reactiilor adverse hepatice grave este mai mare comparativ cu alte medicamente
antiinflamatoare non-steroidiene (AINS);

- raportul beneficiu/risc este mai mic fata de alte AINS disponibile;

- beneficiul terapeutic prezentat este insuficient comparativ cu alte tratamente disponibile.

Comisia de Transparentd a emis aviz nefavorabil de mentinere (respective aviz favorabil pentru
delistare) in listele cu medicamente rambursate prin Sistemul de Asigurari Sociale de Sdnatate, in lista de
medicamente aprobate pentru utilizare n spitale si in diverse servicii publice pentru indicatiile si dozele
care au primit autorizatie de punere pe piata.

Conform rapoartelor CT 10634/27.07.2011 CT 10633/27.04.2011) Comisia de Transparenta a

concluzionat cad nici medicamentele NIMESULIDE TEVA 100 mg comprimate (DAPP: Laboratoires TEVA
SANTE) respectiv NIMESULIDE EG 100 mg (Laboratoires EG LABO — LABORATOIRES EUROGENERICS)
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prezinta un beneficiu terapeutic insuficient (comparativ cu alte tratamente disponibile) pentru a justifica
mentinerea in listele cu medicamente rambursate prin Sistemul de Asigurari Sociale de Sanatate.

Conform Decretului publicat in data 30 septembrie 2011, medicamentele cu DClI Nimesulidum
comprimate si granule pentru suspensie orala vor fi radiate Tncepand cu 1 decembrie 2011 din lista alcatuita
de autoritatile franceze, conform Codului de Securitate Sociala, art L 162-17 (Jurnalul Oficial al Republicii
Franceze nr. 0231 din 5 octombrie 2011 page 16842, articol nr. 22).

2.2. NICE/SMC

Nu exista raport de evaluare publicat de autoritatile din Marea Britanie pentru medicamente cu DCI
Nimesulidum.

w

PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total
Evaluari HTA internationale
HAS — s-a decis retragerea 25
NICE - nu exista raport 10
TOTAL PUNCTAJ 35 PUNCTE

35

4. CONCLuzI

ntrucat DCI Nimesulidum a obtinut 35 de puncte, conform OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, anexa nr. 2, la punctul | litera B, numarul curent 5, el va
fi mutat pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare stabilit prin hotarare a Guvernului.
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