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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: NIZATIDINUM

INDICATII TERAPEUTICE:
ULCER DUODENAL
ULCER GASTRIC

PROFILAXIA RECIDIVELOR ULCERULUI DUODENAL
ESOFAGITA DE REFLUX GRAD I Sl Il, CU REFLUX GASTRO-ESOFAGIAN

PUNCTAIJ: 25
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Nizatidinum

1.2. Denumirea commerciala, cod ATC, DAPP, Forma farmaceutica si Concentratia medicamentului
(conform CANAMED, editia 1 ianuarie 2015)

DC DC Forma

Nr. | medicament | medicament Cod ATC DAPP farmaceutica Concentratia

crt. | inovativ generic

1. - Nizatidin Vim | AO2BAO4 | Vim Spectrum SRL - capsule 150mg
Spectrum Romania
150mg

2. - Nizatidina A02BAO4 | Laropharm Srl - capsule 150mg
Laropharm Romania
150mg (APP
intrerupt)

1.3. Indicatii terapeutice conform RCP Nizatidin Vim Spectrum

- ulcer duodenal;

- ulcer gastric;

- profilaxia recidivelor ulcerului duodenal;

- esofagita de reflux grad I si ll, cu reflux gastro-esofagian

1.4. Sublista si procentul de compensare:
- sublista A, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd, pozitia 3

2. EVALUARIHTA INTERNATIONALE
2.1. HAS
La data de 19 octombrie 2011 a fost publicat pe site-ul naltei Autorititi de Sinatate din Franta,
raportul de evaluare tehnica a medicamentului cu DCI nizatidinum si denumirea comerciala Nizaxid
administrat ca tratament in urmatoarele indicatii:
a. ulcer duodenal
b. ulcer gastric benign
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c. profilaxia recidivelor ulcerului duodenal;
d. esofagita de reflux grad I si ll, cu reflux gastro-esofagian

Raportul prezinta un beneficiu terapeutic scazut.

2.2.1. NICE
Institutul National de Sanatate si Excelentd in ingrijire din Marea Britanie nu a publicat raportul de
evaluare pentru medicamentul cu DCI nizatidinum.

2.2.2. SMC

Consortiul Scotian al Medicamentului nu a publicat raportul de evaluare pentru medicamentul cu
DCI nizatidinum. Precizam ca medicamentul cu DCI nizatidinum nu este mentionat pe lista negativa a
Serviciului Medical Public de Sanatate din Marea Britanie.

3. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT2 15
1.2. NICE /SMC — medicamentul
nu a fost evaluat si nu este

mentionat pe lista negativa a 25
Serviciului Medical Public de
Sanatate din Marea Britanie.

TOTAL PUNCTAJ 25 PUNCTE

4. CONCLUZII S| RECOMANDARI
Conform OMS 861/2014, anexa 2, punctul 1, litera B, numarul curent 5, medicamentul cu DCI
nizatidinum administrat in profilaxia recidivelor ulcerului duodenal sau ca tratament al ulcerului
duodenal, ulcerului gastric benign, esofagitei de reflux grad | si Il, cu reflux gastro-esofagian
intruneste punctajul pentru a fi mutat pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare.



	RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
	1. DATE GENERALE

