HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 23.01.2024. godine

POZIV

Pozivate se na 1/2024 — izvanrednu sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje,
koja ¢e se odrzati 23. sijeénja 2024. godine u 9:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

I11 Stavljanje novog lijeka

111 a Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).

Oznaka indikacije:
1-Takhzyro NOVA

Sifra ATK Oznaka I’:].szf“ée"o ime; ;:I:D":] :ET)"I:D :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeéltlaéeno ime; ::ll(lit'a:;‘e"l:‘ijaelka Cijena jed. oblika :2:::_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Takeda otop. za
) inj., strc.

BO6ACO5 DS lanadelumab p Pharmaceuticals Takhzyro | napunj. 11.507,5000 | 11.507,50
International AG 1x300 mg/2
Ireland Branch mi 9

Indikacija:

Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljajuc¢ih napadaja hereditarnog angioedema u bolesnika starijih od 2 godine, kod kojih je izostao
ucinak, ili su se razvile neprihvatljive nuspojave nakon najmanje 4 mjeseca lije¢enja atenuiranim androgenima ili antifibrinoliticima (AECT > 10), te
koji imaju medicinski verificirana = 3 napadaja mjesecno zbog kojih je bolesnik ili lije¢nik morao opravdano primijeniti jedan od lijekova
registriranih za lijeCenje akutnog napadaja hereditarnog angioedema.

Lije¢enje odobrava Povjerenstvo HZZO-a za lijeCenje hereditarnog angioedema. Lijeenje se prekida u slu¢aju ako bolesnik nakon 4 mjeseca
lijeCenja lanadelumabom ima =2 napadaja mjesecno.

Lijecenje treba zapoceti standardnom primjenom lijeka 2 puta mjesecno, a ¢im se postigne stabilizacija bolesti, valja produZiti interval promjene
lijeka na 1 dozu mjese¢no, odnosno najmanju dozu kojom se kontrolira bolest.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

111 b Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ;‘:‘_’":j_ gili;le)na il ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :,fl::_fe“ ime; g:Il(iil:'aiaj:i“;eika Cijena jed. oblika ‘;'a’;'::r:gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AstraZeneca . otgp. zainl.,
RO3DX11 DS tezepelumab P AB Tezspire brizg. napunj. 1.295,0600 1.295,06
1x210 mg




1-Tezspire

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za lijeCenje teSke perzistentne refraktorne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antikolinergika, antagonista
leukotrijenskih receptora, teofilina).

Bolesnici trebaju ispuniti sljededée uvijete:

1. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano
lije¢eni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona

2. FEV1 <90% kod bolesnika starosti >= 12 do 18 godina, te FEV1<60% u bolesnika starosti >= 18 godina,

3. Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klinicki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. gigeD“a s ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja lz;:‘:ﬁee'l‘(g ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sgfﬂ:;}:’ R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
LO4AC24 DS mirikizumab P Nederland Omvoh stakl .,1X306 1.170,0000 1.170,00
B.V. mg/15 ml
Indikacija:

1-Omvoh

Oznaka indikacije:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna. Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka mirikizumab , bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za nastavak
lijeCenja Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6
mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek
se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u sluc¢aju uvodenja
novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek) u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna, a u nastavku se lijek moZe propisivati na
recept Zavoda).

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slucaju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

1-Omvoh

Oznaka indikacije:

sia aT omaka | herssticenoime | o001 | cienaza | Nafh | woajosobrensa | ZeStesne | Ouksmdinal | Clenesed | cienaors | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Eli Lilly otop. za inj.,
LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh brizg. napunj. 585,0000 1.170,00 RS
B.V. 2x100 mg/1 ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog prora¢una. Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka mirikizumab , bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za nastavak
lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6
mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek
se na recept Zavoda moze propisivati iskljudivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u sluéaju uvodenja
novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek) u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prorauna, a u nastavku se lijek moze propisivati na
recept Zavoda).

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slucaju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja isklju¢ivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.




1-Omvoh RS

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
___. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a
tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove. U sluc¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste gastroenterologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za
razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.5 -3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 14.11.2023).

1-Kerendia NOVO

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Ozaka | pemaStiéenoime | BOR B || R i || e = g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO3DA0S finerenon ) Bayer AG | Kerendia tbl. film obl. 2,5350 70,98 | Rs
28x10 mg
CO3DA0S finerenon ) Bayer AG | Kerendia tbl. film obl. 2,5350 70,98 | Rs
28x20 mg
Smjernica:

Lije¢enje kroni¢ne bubrezne bolesti s albuminurijom povezane sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 u odraslih bolesnika.
Odluku o pocetku lije¢enja treba donijeti lijecnik specijalist.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.0768 €, - cijena originalnog pakiranja: 58,15 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,4582 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,83 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 08.12.2023).
SHiSATK Oznaka | piesasticenoime R e || e el e g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AASS KL alfga 9 p argenx BV | Vyvgart inf., bo&. 1x20 mg 928,7600 7.814,07
(20 mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1 - Vyvgart

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za lijeCenje odraslih bolesnika s rezistentnom
generaliziranom miastenijom gravis (MG) koji su pozitivni na protutijela na acetilkolinske receptore (AChR). Rezistentna MG: bolesnik nije postigao
MG-ADL <6 boda ili je u 3 god =4 puta bio lije¢en 1VIg ili PF zbog prijete¢e miasteni¢ne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i 22 god lijeenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijecenje se indicira i zapocCinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

Lije¢enje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon ¢ega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se poboljSanje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lije¢enja se prati svakih 6 mjeseci pomo¢u MG-ADL ljestvice i brojem prijetecih miasteni¢nih kriza. Terapija se prekida u slucaju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za >3 boda u trajanju od godinu
dana).

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.12.2023).

omaka | Nesieenoime | pDoL | Cienaze | Nt | Nestel | miéenome | ouik jeéinaipakirome | Ciewajed | clenasia | aas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
; tbl. film obl.
nirmatrelvir + Pfizer 30x(20 tbl od 150
JOS5AE30 . . (0] Europe MA Paxlovid 672,0000 672,00 R
ritonavir EEIG mg+ 10 tbl od 100
mg)




Oznaka indikacije:
1- Paxlovid NOVO

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Lije¢enje blagih do srednje teskih oblika bolesti COVID-19, u a) odraslih necijepljenih, nepotpuno cijepljenih ili u cijepljenih pacijenata ako je proslo
vise od 6 mjeseci od zadnje doze cjepiva (neovisno da li se radi o primarnom cijepljenju ili boosteru) koji imaju jedno ili visSe uklju¢nih medicinskih
stanja: BMI (engl. body mass index) >35 kg/m2; kroni¢na bolest bubrega; dijabetes melitus; imunosupresivna bolest; aktualna imunosupresivna
terapija, arterijska hipertenzija i/ili kardiovaskularna bolest; KOPB ili druga kroni¢na respiratorna bolest, kroni¢na bolest jetre ili b) imaju 60 ili vise
godina. Blagi oblik bolesti (bez komplikacija) COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika sa simptomima nekomplicirane infekcije diSnog sustava
koji moze imati vrudicu, opcu slabost, glavobolju, mialgije, hunjavicu, grlobolju i/ili kasalj. U bolesnika nisu prisutni znakovi dehidracije, sepse ili
otezanog disanja (nedostatka zraka. Srednje teski oblik bolesti COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika s tezim simptomima bolesti i/ili
pneumonijom, ali bez kriterija za teSku pneumoniju, bez potrebe za nadomjesnom terapijom kisikom (Sp0O2 >93% na sobnom zraku). Lijecenje se
zapocinje po preporuci lije¢nika specijaliste bolni¢ke ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda ili lije¢nika specijaliste obiteljske medicine

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.12.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ iz ;‘Z'_’r:j_ SE;";D ::f'i‘".‘ene Nositelj odobrenja f;z’:;z’l‘(‘; ::l'(iit'a"j Cijena jed. oblika :Ialf::-:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
kg
A16AX18 KL lumasiran P Netherlands Oxlumo . ; 61.641,4000 61.641,40
1x0,5 ml (94,5
B.V.
mg/0,5 ml)
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lije¢enje svih dobnih skupina bolesnika s primarnom hiperoksalurijom tip 1 koja je dokazana
genskom analizom uz promjene na ciljnim organima (npr. nefrolitijaza, talozenje oksalata u tkivima). Na pocetku primjene daju se 3 udarne doze
Oznaka lumasirana koje se apliciraju jednom mjeseéno, nakon ¢ega slijede doze odrzavanja svaka 3 mjeseca s ¢ijom primjenom se zapocinje mjesec dana
indikacije: od zadnje udarne doze. Prac¢enje ucinka lijeCenja: a) koncentracija oksalata u urinu i plazmi, b) klinicko stanje bolesnika, c) Ukoliko nakon 6
1 - Oxlumo mjeseci od pocetka primjene lijeka ne bi zabiljeZili smanjenje koncentracije oksalata u urinu kod pacijenata s glomerularnom filtracijom (eGFR)
vecom ili jednakom od 30 mL/min/1,73m2 za barem 25%, te kod pacijenata s glomelularnom filtracijom (eGFR) manjom od 30 mL/min/1,73m2
smanjenje okaslata u plazmi za barem 10 % od pocetnih vrijednosti prije poCetka primjene Lumasirana, uputno je prekinuti terapiju zbog
neucdinkovitosti lijeka. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista nefrologa ili hepatologa.
i Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.10-3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.12.2023).

Oznaka indikacije:
1- Adempas

sira AT omaka | hezstcenoime | 0001 | Cienazaoop | Nefn | Nested | zutenoime | obikjsfil | clemaies. | chenaoria | ms

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 262,3136 o Bayer AG Adempas 42x0,5 mg 29,1460 1.224,13 RS
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 131,1568 o Bayer AG Adempas 42x1 mg 29,1460 1.224,13 RS
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 87,4379 (0] Bayer AG Adempas 42x1,5 mg 29,1460 1.224,13 RS
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 65,5784 (0] Bayer AG Adempas 42x2 mg 29,1460 1.224,13 RS
- tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 52,4627 (0] Bayer AG Adempas 42x2,5 mg 29,1460 1.224,13 RS

Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika funkcionalnog razreda II do III prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji s inoperablinom kroni¢nom
tromboembolijskom pluénom hipertenzijom ili perzistentnom ili recidiviraju¢om kroni¢énom tromboembolijskom plu¢nom hipertenzijom nakon
kirurskog lijeCenja, za pobolj$anje tolerancije napora. Prva procjena vrednovanja ucinka lijeCenja provodi se nakon 3 mjeseca od pocetka lijecenja,
a nakon toga svakih 6 mjeseci. Parametri procjene uspjesnosti lijeCenja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda
(6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom zapocinjanja lije¢enja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u
12 mjesedi (ili ranije u slu¢aju klinickog pogorsanja). LijeCenje se prekida u slu¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka. Primjenu
lijeka na prijedlog Multidisciplinarnog tima za pluénu hipertenziju, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja
Bolni¢kog povijerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon prva 3 mjeseca
primjene lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja, primjenu lijeka za
nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slucaju
da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja, svako
sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati
isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Mirum Pharmaceuticals International B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
ExCEEd Orphan distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).

1- Livmarli

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée"" iz j';':?"fj. :E%";D :r“‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; f:;l::(l: Jadina | pakiranje | cpona jed. oblika sg:l'::r:’]:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
oral. otop., bo¢.
Mirum 1x30 ml (9,5
AO5AX04 KL maraliksibat (0] Pharmaceuticals Livmarli mg/ml) i 3 Strc. 24.704,5000 24.704,50
International B.V. za usta (0,5 ml,
1 ml, 3 ml)
Indikacija:

Za lijecenje kolestatskog pruritusa u bolesnika s Alagilleovim sindromom (ALGS) u dobi od navrSenih godinu dana na vise koii se procjenjuje
prema utjecaju na kvalitetu zivota i broju bodova standardiziranog upitnika =2 (ItchRO: 0-4), kada postojeca simptomatska terapija ne daje
ucinak.

Preporucena ciljna doza je 380 pg/kg jedanput dnevno. Pocetna doza je 190 pg/kg jedanput dnevno i potrebno ju je nakon tjedan dana povecati
na 380 pg/kg jedanput dnevno.

Kontraindikacije:dekompenzirana ciroza, druga kroni¢na bolest jetre, enteropatija drugog uzroka, potreba za transplantacijom, prethodna
transplantacija jetre, prethodno kirursko Iljeenje, portoenteroanastomoza ili drugi zahvati u podrucju enterohepaticke cirkulacije.

Procjena ucinkovltosti lije¢enja preporuca se nakon 3-4 mjeseca:

klini¢ki: utjecaj na svrbez prema procjeni kvalitete Zivota u odnosu na period prije terapije i bodovanje upitnikom itchRO, =2

laboratorijski: dinamika zu¢nih kiselina i aminotransferaza

Opravdanost nastavka IijeCenja: potvrden znacajan utjecaj na svrbez prema kvaliteti Zivota i upitniku, potvrden pad serumskih koncentracija
zucnih kiselina, ukoliko je zabiljeZen- porast aminotransferaza nema utjecaj na funkciju organa i nije veci od 2x u odnosu na bazalne vrijednosti
Razlozi za ukidanje lije¢enja: Izostanak ucinka na intenzitet svrbeza, izostanak utjecaja na serumske koncentracije zu¢nih kiselina, deficit
liposolubilnih vitamlna (A,D,E,K) bez odgovora na suplementaciju, znac¢ajan perzistentan porast aminotransferaza, nuspojave; perzistentni bolovi u
trbuhu, opstipacija, povra¢anje, hematohezija ili proljev.

Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo KBC Zagreb ili KBC Sestre milosrdnice na preporuku specijalista pedijatra gastroenterologa KBC Zagreb
ili KBC Sestre milosrdnice ili specijalista gastroenterologa KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. ] pras. za konc. za
A16AB25 KS olipudaza P Sanofi Xenpozyme otop. za inf., bot. 3.552,7500 3.552,75
alfa B.V.
stakl. 1x20 mg
Indikacija:

1- Xenpozyme

Oznaka indikacije:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) bolesnika koji imaju manjak kisele
sfingomijelinaze u kojih postoji indikacija za enzimsko nadomjesno lijecenje i koji trebaju zadovoljiti slijedece kriterije: 1. potvrdena dijagnoza
nalazom aktivnosti kisele sfingomijelinaze koja je u fibroblastima ili leukocitima periferne krvi niza od 10% od normalne i /ili dvije patogene
bialelne varijante gena SMPD1, 2. tip A/B ili tip B bolesti, 3. prisutnost simptoma i/ili znakova bolesti zbog manjka kisele sfingomijelinaze koji
pokazuju da bolesnike bolest ugrozava ili je realno da ih u dogledno vrijeme moze ugroziti, a nije realno da su posljedica drugih uzroka (prisutan
barem jedan od znakova/simptoma: intersticijska bolest plu¢a, hepatomegalija koja svojom veli¢inom smeta bolesniku ili je udruzena s fibrozom
jetre ili cirozom ili poremec¢enom sintetskom funkcijom jetre ili kolestazom ili trajnim povisenjem aminotransferaza na vise od dvostruko od gornje
granice referentnog raspona, splenomegalija koja svojom veli¢inom smeta bolesniku ili je udruZena s hipersplenizmom (trajna citopenija bilo koje
krvne loze) ili postojanje tako definirane citopenije neovisno o hipersplenizmu ili osteoporoza koja se ne da suzbiti drugim sredstvima u razdoblju
od godinu dana).

Kriteriji za prekid enzimske nadomjesne terapije u bolesnika koji imaju manjak kisele sfingomijelinaze ako je jedan od kriterija nije zadovoljen: 1.
neucinkovitost tj. nemogucénost zaustavljanja progresije bolesti, 2. neprihvatljive nuspojave, primjerice alergijske, koje se ne daju suzbiti bez
prekida lijeCenja, 3. razvoj neutraliziraju¢ih antitijela ¢iji se u¢inak ne bi mogao suzbiti imunomodulacijom ili drugim mjerama, 4. terminalna faza
bolesti uzrokovana manjkom kisele sfingomijelinaze ili neke druge bolesti u kojima nema izgleda za oporavak, 5. nemoguénost osiguranja valjane
primjene lijeka i pracenja lije¢enja.

Pocetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava nadlezno Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove Klini¢kog bolni¢kog centra ili Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




VI Izmjene smjernice
VI a Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.
Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.04.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ ime ;‘Z'_’r:j_ Cijena za DDD :‘:f"j‘e“e ) . ::‘:;':e"“ ime S:l'(ii':'af"‘;si:‘i;‘eika Cijena jed. oblika s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
LO4AA40 161 DS Kladribin ?T;g“ 61,9980 o El?rrg;e Mavenclad tnk]’; Ly
B.V. 1.823,4720 1.823,47
LO4AA40 162 DS Kladribin ?T;g“ 61,5591 o E%rg;e Mavendlad tnk]’; araly 1.810,5618 7.242,25
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeéenje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- 1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
Oznaka indikacije: | 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. II. Bolesnici s teskom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili vise

NL308 onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna lijecenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na
pocetku drugog mjeseca prve godine lijeCenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno
daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps
ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku ¢etverogodisnjeg ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lijeéenja kladribin
tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je vazecem SaZetku opisa svojstava lijeka.

0.34 DUSE thl. 1x10
LO4AA40 161 DS kladribin m.g 61,9980 [e] Europe Mavenclad mg. 1.823,4720 1.823,47 RS
B.V.
Merck
LO4AA40 162 DS kladribin 2,.34 61,5591 o Europe Mavenclad tnglg 410 1.810,5618 7.242,25 | RS
B.V.

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- I. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lijeCenja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa.

I1. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajudih relapsa u 1 godini (onesposobljavajudi relaps definira se
kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od
2 tjedna lijecenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijeCenja, a drugi ciklus jednako je
raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lije¢enje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista
Oznaka indikacije: neurvologa,vu bolesnik_av sa zna_kovimg_ ufnje_rene ak;ivnosti_povlest_i (1 rel_ap_s ili 2-4 nove Iezije na kontrol_n_in_1_ MVR-i_ma mozga i vratne kralj_e_inice), po
NL308 zavrSetku CetverogodiSnjeg cuklvus,a I|Jeceana (dva ciklusa lijecenja kladribin tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta.
Doziranje lijeka sukladno je vazecem Sazetku opisa svojstava lijeka.

II1. Prva linija lije€enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja
dijagnoze RRMS-e.

Kriteriji zapoCinjanja terapije:

Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jos$ jedan od dolje navedenih kriterija:

a. = 9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

c. EDSS nakon lijeenja prvog simptoma = 3

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda (samo za 1.liniju RRMS, pod III.) iskljuivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

Smjernica:

Prva linija lije¢enja bolesnika s relapsno-remitirajuéom multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja
neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
bolni¢kog specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL308". Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna lijecenja,
jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijeenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci
nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa
znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrSetku
Cetverogodisnjeg ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lije¢enja kladribin tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje
lijeka sukladno je vazeéem Sazetku opisa svojstava lijeka.

Nakon odobrenja Bolnickog povjerenstva, prvi dan lijeCenja (1 tableta) primjenjuje se na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u nastavku se
lijek moze propisivati na recept Zavoda.

Oznaka smjernice:
1-Mavenclad Rx

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

V1 b I1zmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).



Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ]Z';f’mij' :E%";D ::if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Iz,:i‘:;ee'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
imunoglobulin za Baxalta Ogiiéizsumfl'_irzna.enu bo

J06BA01 071 subkutanu P Innovations HyQuia EXZS i (5’00 ﬂng/r'm) o | 178,9900 | 178,99 | RS
PR (Shimlet 1,25 ml (rHuPH20)
imunoglobulin za Baxalta ogzﬁéiszaniééenu e

106BA01 072 subkutanu P Innovations HyQuia | boce (Eoo ﬂng/r'nl) " | 3520400 [ 352,04 | RS
primjenu GmbH 2,5 ml (rHuPH20)
imunoglobulin za Baxalta ogziéﬁzraluinfllirza'enu boé

J06BA01 073 subkutanu P Innovations HyQuia ‘1’ 100 |p1ooJ son | 691,1900 [ 691,19 | RS
primjenu GmbH x100 ml (100 mg/ml)

+ 5 ml (rHUPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ715

Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.

Oznaka smjernice:

RI54

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".

Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

Oznaka indikacije:

NJ715

Indikacija:

Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):

1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremecenim stvaranjem antitijela

2. kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajuc¢im infekcijama, u kojih antimikrobno lijec¢enje nije
bilo uéinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifiénog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u serumu <4 g/L.

Oznaka smjernice:

R154

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".

Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Galapagos NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 08.09.2023).

oamaka | Nemiticenoime | P01 | Gienazavpp | Nen | Nestel peiticenoime | bl jatinal, | Clmaied. | Cheracis | ms
) . Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 161 filgotinib 0,2g 45,4540 (0] NV Jyseleca 30x100 mg 22,7270 681,81 | RS
. . Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 162 filgotinib 0,2g 22,7270 () NV Jyseleca 30x200 mg 22,7270 681,81 | RS
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL509

Za lijecenje reumatoidnog artritisa a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim
DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5. b.
Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u sluc¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka nekog
drugog bioloskog lijeka. c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C. d. Zadani ucinak
lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2,
ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. e. Kriteriji za prekid terapije,
a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj ote¢enih zglobova/28<=1, d.
bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja
sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U slué¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za
1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po monoterapijskom nacelu
iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni
prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucinka. f. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili
klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL109

Smjernica:
Za lijecenje reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL509, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog
imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
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Oznaka Cijena za DDD pakiranja R/RS

1- Jyseleca UC

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u sluc¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa
B i C. d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignuée DAS28 <=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. e.
Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluc¢aju apsolutnog
pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. f. Kod pozitivnhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je
preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lijecenja odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

2. Lijeéenje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slucaju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Kod pozitivhog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL109

Smjernica:
Za lijeCenje reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL509, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog
imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).
Sitra AT Oamia | Nemasuéenoime | pool | Gienaza | Nafin | Nositel odabrensa Eop | GRERL, |5 | g |me
AbbVie tbl. s prod.
L04AA44 161 upadacitinib 15 mg 23,9237 [e] Deutschland Rinvoq oslob. 23,9237 669,86 | RS
GmbH & Co. KG 28x15 mg
AbbVie tbl. s prod.
LO4AA44 162 upadacitinib 15 mg 14,3542 [e] Deutschland Rinvoq oslob. 28,7084 803,84 | RS
GmbH & Co. KG 28x30 mg
AbbVie tbl. s prod.
LO4AA44 163 upadacitinib 15 mg 14,3542 (o] Deutschland Rinvoq oslob. 43,0625 1.205,75 | RS
GmbH & Co. KG 28x45 mg
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL512, NL535
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL107; RL112
Indikacija:

1-Rinvoqg Crohn

Oznaka indikacije:

6. Za lijeéenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U sluaju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljuivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Rinvoq Crohn

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa,
prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.

2. Za lijeenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista dermatovenerologa
iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

3. Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

4. Za lije€enje umjerenog do teskog oblika aktivhe Crohnove bolesti, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije XX, po
preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).




RL105

Oznaka smjernice:

ommaka | femsstcenoime | 001 | Cienaza | Netin | Neskel
s Pfizer Europe . tbl. film obl.
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2513 (0] MA EEIG Xeljanz 565 e 12,5127 700,71 | RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL506
Smjernica:

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije NL 506, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lije¢enje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka indikacije:
1-Xeljanz JIA NOVO

Indikacija:

5. Lijecenje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa (poliartritis i prosireni oligoartritis pozitivan [RF+] ili
negativan [RF-] na reumatoidni faktor) i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA), u bolesnika u dobi od 2 godine i starijih s
neodgovarajué¢im odgovorom na prethodnu terapiju DMARD-ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) ili kao monoterapija u slucaju
nepodnosenja MTX-a ili kada nastavak lije¢enja MTX-om nije prikladan. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Kod
pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

Oznaka smjernice:
1-Xeljanz JIA NOVO

Smjernica:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa , aktivhog ankilozantnog spondilitisa i aktivhog poliartikularnog
juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijati¢nog artritisa (PsA) , prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po
preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa/pedijatra iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

NL547

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'I‘]":ka:"ée““ lme ;I:I.’mlj. 527:";9 :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja Izn:i‘:f]:'l‘(g g:l'('l':'a:;‘s':‘l;e'ka Cijena jed. oblika sg:ﬂ::}:g R/RS
Roche pras. za konc.
LO1FX14 061 DS prelitirinlE P Registration Polivy 2 GIER, 72 2.370,5100 2.370,51
vedotin GmbH inf., bocC. stakl.
1x30 mg
pras. za konc.
LO1FX14 062 DS POEEETIES P Eg;?siration Polivy 2 Gl 22 10.692,2000 |  10.692,20
vedotin GmbH inf., boc. stakl. . ! . !
1x140 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lijeCenja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lijeenje odraslih
bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih mati¢nih
stanica iz nekog od sljedecih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Nakon 3.
ciklusa lijeenja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. LijeCenje se moze nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jo$ 3 ciklusa. Bolesnik
moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista
hematologa.

NL547- NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1) PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lije¢enja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lijecenje
odraslih bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih
maticnih stanica iz nekog od sljededih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje.
Nakon 3. ciklusa lijeCenja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. LijeCenje se moZe nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jos 3 ciklusa.
Bolesnik moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku
specijalista hematologa.

2) PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Poliyy je u kombinaciji s rituksimabom, ciklofosfamidom, doksorubicinom i
prednizonom (R-CHP) indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim difuznim B-velikostanié¢nim limfomom
(DLBCL). Lijecenje se provodi tijekom 6 ciklusa. Nakon najvise 4 ciklusa treba napraviti reevaluaciju. Ukoliko je postignuta parcijalna iii kompletna
remisija, odobrava se nastavak terapije s jos 2 ciklusa polatuzumab vedotina (sveukupno 6). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na preporuku specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:].Z’kaj“ée“ ime; ;‘:‘_’mij_ Cijena za DDD g::"']‘e ne Nositelj odobrenja Izr::t:f':!'l‘(‘; g:l'(':'azz"l‘:e'k . Cijena jed. oblika s'a’:l':::]’a'g R/RS
Roche pras. za

M09AX10 371 KL risdiplam 5 mg 473,3025 o Registration Evrysdi oral. otop. 5.679,6300 5.679,63
GmbH 1x60 mg
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Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika R/RS

NM603

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q u bolesnika u
dobi od 2 mjeseca i starijih bolesnika, uz minimalno dvije kopije gena kod bolesnika s potvrdenom dijagnozom SMA tipa 1, 2 ili 3. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar
za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle - Referentni centar za neuromuskularne bolesti Klinike za
neurologiju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za pocetak primjene lijeka i daje preporuku za
nastavak ili prekid primjene lijeka, a sve sukladno smjernicama Nacionalnog povjerenstva za evaluaciju uéinka lijeka i Referentnih centara. Lijek se
odobrava na razdoblje od 6 (Sest) mjeseci kada se radi reevaluacija radi nastavka lijeéenja.

NM603- novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q uz minimalno
dvije kopije gena kod bolesnika s potvrdenom dijagnozom SMA tipa 1, 2 ili 3. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za
pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle - Referentni centar za neuromuskularne bolesti Klinike za neurologiju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih
centara postavlja medicinsku indikaciju za poc¢etak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka, a sve sukladno
smjernicama Nacionalnog povjerenstva za evaluaciju ucinka lijeka i Referentnih centara. Lijek se odobrava na razdoblje od 6 (Sest) mjeseci kada
se radi reevaluacija radi nastavka lijeenja.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.11.2023).

1-Jardiance KBB

Oblik, jaéina i
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘:;Dmlj sg?;‘a Z2 :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:laéeno ime; nja:::;a;;:ma ! gEﬁ:: jed. SE:{:::;;Q- R/RS
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empagliflozin = : 2,1446 [e] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | RS
9 International GmbH mg
Smjernica:
Oznaka Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
smjernice: Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeceni barem tri
pcl4 mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljuéuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 empagliflozin m : 2,1446 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | RS
9 International GmbH mg
Smjernica:
Lije¢enje kroniéne bubrezne bolesti (KBB) u odraslih bolesnika pod rizikom od progresije $to je utvrdeno utvrdeno = 3 mjeseca prije i tijekom
probira:
Oznaka - CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration) jednadZzbom procijenjena brzina glomerularne filtracije (eGFR) =20 do <45
smjernice: ml/min/1,73 m2 ili

- CKD-EPI eGFR 245 do <90 ml/min/1,73 m2 s omjerom albumina i kreatinina u urinu 2200 mg/g (ili omjer proteina i kreatinina 2300 mg/g).
Kriteriji za iskljuivanje iz lijeCenja su: Progresija bolesti u zavréni stadij bubrezne bolesti; zakazano odrzavanje lijeenja dijalizom; funkcijski
transplantiran bubreg ili zakazana transplantacija zivog donora; Trajni pad eGFR-a na <10 ml/min/1,73m2 ili trajni pad eGFR-a za 240 % od
uvodenja terapije; policisti¢na bolest bubrega, Sec¢erna bolest tipa 1.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o..) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2023).

NL452- RVM

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDe':f’":j_ f;j?)";n ::if‘;.‘e“e ::j:fe':‘ . ﬁ]f:':‘e"" imel ﬁ]‘;'l'(';' jatinaipakiranje [ i o seq. oblika g'a’lfl':::;:g R/RS
Merck konc. za otop. za

LO1FFO2 062 KLKS | pembrolizumab P Sharp & Keytruda '1”f'1'0%°c' Stj'k"l 3.010,5727 |  3.010,57
Dohme B.V. X 253 0

(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lije¢enje perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata
maternice u odraslih bolesnica &iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog
procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.10

Zahtjev nositel

ja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.12.2023).

Oznaka smjernice:
RHO7

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ims ;‘;‘_’"ij_ gil';‘;“a za ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]’:::e“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
20 PLIVA TeriamEid otop. za inj., brizg.
HO5AA02 001 RL teriparatid 6,6059 P HRVATSKA =rp napunj. 1x600 mcg/2,4 198,1777 198,18 | RS
mcg Pliva
d.o.o. ml (250 mcg/ml)
Smjernica:

Za lijecenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lijeénika.

Oznaka smjernice:
1- Teriparatid Pliva

Smjernica:
Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis

Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).
Sira AT omaa | fmmiucenoime | ool | S| et | ekl miniens | oo, | cvenaseaobma | CHRRSIS | wms
1,2 x 10E6 -
Novartis % %OEB
. Europharm . st_anlca__
LO1XL04 071 KL tisagenlekleucel P Limited Kymriah disperzija za 303.843,4600 303.843,46
infuziju, 1-3
Irska p=
vrecice za
infuziju
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL499

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s akutnom
limfoblasti¢nom leukemijom B stanica (ALL) koja je refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem recidivu. PSL
Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji zadovoljavaju
sljedece kriterije- o histoloski ili citoloski dokazan DLBCL, e aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijeCenja standardnim
protokolima od kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i protu-CD20 monoklonsko protutijelo, e opce stanje po ECOG skali 0-
2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group), ® bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijeenje. Lijecenje se provodi u KBC
Zagreb. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno
hematolog/pedijatar hematolog.

Oznaka indikacije:

NL499 - Folikularni limfom

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s
akutnom limfoblasti¢nom leukemijom B stanica (ALL) koja je refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem
recidivu. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji
zadovoljavaju sljedece kriterije- o histoloski ili citoloski dokazan DLBCL, e aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijecenja
standardnim protokolima od kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i protu-CD20 monoklonsko protutijelo, e opée stanje po
ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group), » bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijeenje. Lijecenje se
provodi u KBC Zagreb. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno hematolog/pedijatar hematolog.

2. Za lijeéenje bolesnika s histoloski dokazanim folikularnim limfomom koji ispunjavaju sve slijedece uvjete:

1) Imaju aktivnu bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijeCenja od kojih je najmanje jedna sadrzavala protu-CD20 monoklonsko
protutijelo 2) Nemaju kontraindikacija za intenzivno lije¢enje 3) Zadovoljavajuéeg su stanja i funkcije organa (svi uvjeti moraju biti
ispunjeni): a) opcée stanje (performance status) po ECOG-u 0-2

b) ALT <5 x gornje granice normale (ULN), bilirubin <3 x gornje granice normale osim ako je uzrokovano limfomom c) dispneja gradusa
<1, saturacija arterijske krvi kisikom >91%, difuzijski kapacitet 250% d) hemodinamski stabilan, ejekcijska frakcija lijeve klijetke 245%,
bez infarkta unutar 6 mjeseci.

Lije¢enje odobrava Povjerenstvo za lijekove na temelju preporuke multidisciplinarnog tima koji u svom sastavu mora imate specijalistu
hematologije ili specijalistu interne medicine s uzom specijalizacijom iz hematologije.

Lijecenje se provodi u KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Poglavlje X Revizija skupina lijekova prema indikaciji

Tocka 10.1

Lijekovi za lijeCenje multiple skleroze na PSL-u. (II linija lijeCenja RRMS).

Tocka 10.2

NOAK lijekovi.
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Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klinicki farmakolog

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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