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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES 

AMM 08/06/2010 (procédure centralisée) 

Conditions de 
prescription et de 
délivrance / statut 
particulier 

Liste I 
Médicament soumis à prescription initiale hospitalière trimestrielle 

 

02 CONTEXTE 

Il s’agit de la mise à disposition de NIVESTIM, médicament biosimilaire de NEUPOGEN.  
NIVESTIM 30 MU/0,5 ML et NIVESTIM 48 MU/0,5 ML sont déjà inscrits sur la liste des spécialités 
agrées aux collectivités depuis le 20/05/2011.  
Ces spécialités, en boîte de 1 seringue préremplie, sont disponibles sur la liste des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux depuis le 20/05/2001. 
 

03 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

 
Considérant l’ensemble de ces données et informations et après débat et vote, la 
Commission estime : 
 

03.1 Service Médical Rendu 

La Commission considère que le service médical rendu par NIVESTIM 30 MU/0,5 ML et 
NIVESTIM 48 MU/0,5 ML est important dans les indications de l’AMM. 
 
La Commission donne un avis favorable à l’inscription sur la liste des médicaments 
remboursables aux assurés sociaux dans les indications et aux posologies de l’AMM. 
 
 Taux de remboursement : 100% 
 

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu 

Ces présentations n’apportent pas d’amélioration du service médical rendu (ASMR V) par 
rapport aux présentations déjà inscrites. 
 

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION 

 Conditionnement : 
Ils sont adaptés aux conditions de prescription selon l’indication, la posologie et la durée de 
traitement. 


