MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
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Fax: +40-21.316.34.94

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: NICERGOLINUM

INDICAT ca adjuvant in:

- TRATAMENTUL SIMPTOMATIC AL AFECTIUNILOR CARACTERIZATE PRIN DETERIORAREA FUNCTIEI
COGNITIVE ASOCIATE DEMENTEI VASCULARE (DEMENTA MULTIINFARCT), AFECTIUNILOR DEGENERATIVE
ASOCIATE DEMENTEI (DEMENTA SENILA SI PRESENILA DE TIP ALZHEIMER, DEMENTA PARKINSON)

- TULBURARI VASCULARE $I METABOLICE CEREBRALE APARUTE TN CAZUL ACCIDENTELOR VASCULARE
CEREBRALE TROMBOTICE

- TERAPIA DE RECUPERARE LA PACIENTII CU HEMIPLEGIE
- TRATAMENTUL TULBURARILOR COHLEO-VESTIBULARE

PUNCTAIJ: 35
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1. DATE GENERALE

1.1.Indicatie terapeutica

Este indicat ca adjuvant in:

+ tratamentul simptomatic al afectiunilor caracterizate prin deteriorarea functiei cognitive asociate

dementei vasculare (dementa multiinfarct), afectiunilor degenerative asociate dementei (dementa
senila si presenila de tip Alzheimer, dementa Parkinson).
Are efecte favorabile si asupra tulburarilor de comportament si dispozitie. Medicamentul influenteaza
favorabil capacitatea de vigilenta, functia de concentrare si starea emotionala. Prin imbunatatirea
activitatii zilnice, pacientul isi recapata increderea in fortele proprii si se amelioreaza comunicarea sa cu
anturajul.

+ tulburdri vasculare si metabolice cerebrale aparute in cazul accidentelor vasculare cerebrale trombotice;

% Tn terapia de recuperare la pacientii cu hemiplegie;

%+ tratamentul tulburarilor cohleo-vestibulare.

1.2. Cod ATC: CO4AE02

1.3. Sublista si procentul de compensare:

Sublista B ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referinta", pozitia 32.
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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 farmaceutica Concentratia
medicament medicament
inovativ generic
1. SERMION PFIZER EUROPE MA EEIG | Cutie x 2 blistere din PVC-
- MAREA BRITANIE PVDC/AI-PVC x 15 comprimate
- filmate 30 mg

2. - SLAVIA PHARM SRL - Cutie x 2 blistere PVC/Al x 15

GRALIN 10mg | ROMANIA comprimate filmate 10mg
3. - SLAVIA PHARM SRL - Cutie x 2 blistere PVC/Al x 15

GRALIN 30mg | ROMANIA comprimate filmate 30mg
4. - SLAVIA PHARM SRL - Cutie x 2 blistere PVC/Al x 15

GRALIN 5mg ROMANIA comprimate filmate 5mg
5. - NICERGOLINA | LABORMED PHARMA SA | Cutie x 2 blistere Al/PVC x 15

LPH 10mg - ROMANIA comprimate filmate 10mg
6. - NICERGOLINA | LABORMED PHARMA SA | Cutie x 2 blistere Al/PVC x 15

LPH 30mg - ROMANIA comprimate filmate 30mg
7. - NICERIUM® 10| HEXAL AG - GERMANIA | Cutie x 1 blist. Al/PVC x 25 draj | 10mg
8. - Cutie x 3 blistere PP/Al x 10

NICERIUM® 15| HEXAL AG - GERMANIA | capsule cu eliberare modificata | 15mg
9. - NICERIUM® 30 Cutie x 3 blistere PP/Al x 10

UNO HEXAL AG - GERMANIA | capsule cu eliberare modificatda| 30mg
10. SINTOFARM SA - Cutie x 2 blistere din PVC/AI x

SINERGOLIN 10 ROMANIA 10 drajeuri (2 ani) 10 mg
11. - SINTOFARM SA - Cutie x 2 blistere din PVC/AI x

SINERGOLIN 30 ROMANIA 10 drajeuri (1 an) 30 mg
12. SINTOFARM SA - Cutie x 3 blistere din PVC/AI x

SINERGOLIN 30 ROMANIA 10 drajeuri (1 an) 30 mg
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3. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. HAS

Conform raportului CT 11854/14 decembrie 2011, Autoritatea competentd de Sanatate din Franta a
reevaluat medicamentul cu DCI Nicergolinum pentru urmatoarele indicatii:

1. tratamentul simptomatic al afectiunilor caracterizate prin deteriorarea functiei cognitive asociate
dementei vasculare (dementa multiinfarct), afectiunilor degenerative asociate dementei (dementa
senild si presenila de tip Alzheimer, dementa Parkinson),

2. tratamentul adjuvant in claudicatia intermitenta din arteriopatia cronica obliteranta a membrelor
inferioare (stadiul 2),

3. tratamentul adjuvant in cazul scaderii acuitatii vizuale si aparitiei tulburarilor de origine vasculara ale
campului vizual.

Mentionam ca indicatiile 2 si 3 nu se regasesc in RCP-ul aprobat in Romania.

Comisia de Transparenta a concluzionat cd medicamentul cu DCI Nicergolinum prezinta un beneficiu
terapeutic insuficient Tn toate cele 3 indicatii evaluate.

in consecintd a emis aviz nefavorabil privind mentinerea in listele cu medicamente rambursabile in
sistemul asigurarilor sociale de sanatate si in listele cu medicamente autorizate pentru a fi utilizate n
spitale.

Comisia a avizat delistarea medicamentelor cu DCI Nicergolimum conform Anexei 4 publicata pe site-ul
oficial al HAS in 31 ianuarie 2011, intitulata Medicamente la care radierea este recomandatd pentru una sau
mai multe indicatii-Vasodilatatoare si Nootrope.

2.2. NICE

Institutul National de Excelentd in Sin&tate si Ingrijiri Medicale din Marea Britanie, nu a publicat un
raport oficial de evaluare tehnica pentru medicamentul cu DCI Nicergolinum.
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2.3. SMC

Consortiul Scotian al Medicamentului nu a evaluat medicamentul cu DCI Nicergolinum.

3. PUNCTAJ

Criterii de evaluare

Punctaj

Total

Evaluari HTA internationale

HAS - BT 3

NICE/SMC — nu a fost evaluat 10

35

TOTAL PUNCTAJ

35 PUNCTE

4. CONCLUzII

ntrucat DCI Nicergolinum a obtinut 35 de puncte, recomanddm mutarea medicamentului pe sublista cu
cel mai mic nivel de compensare stabilit prin hotdrare a Guvernului (conform prevederilor OMS 387/2015
care modificd si completeaza OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a

tehnologiilor medicale, anexa nr. 2, la punctul | litera B, numarul curent 5)
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