HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 13.12.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-12 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
13. prosinca 2022. godine u 13:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.10.2022).
Cijena
sia T omaa | pemmsveenoime | oot | ciene | uete | eswal promvosse | Fekieencime | onstnel | Gl | chmeors | jes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Bausch .
. . Adamed tbl. s prilag.
GO4CA53 solifenacin + o) Health Pharma Semquest | oslob. 30x(6 6,38 | 191,31 [ Rs
tamsulozin Ireland SA mg+0,4 mg)
Limited A 9+%,4 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lije¢enje simptoma donjeg urinarnog trakta udruZenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
pg09 monoterapiju.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.71 kn, - cijena originalnog pakiranja: 111,30 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 2,67 kn, - doplata za originalno pakiranje: 80,01 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.11.2022).

Cijena

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nadin Nositelj " o Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena orig.
SHEIATK znaka Iij:ka ! ' jed.mlj. x: DDD prinlujene odo;)re:lja Brolzyoiad Iijekla ' paklira:|jellijelka f:"'ka pla]kiranj: R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
solifenacin + Belupo Belupo lijekovi i | Tamosin thl. s prilag.
GO04CA53 R o ] oslob. 30x(6 6,06 181,74 RS
tamsulozin d.d. kozmetika d.d. Combo
mg+0,4 mg)

Smjernica:
Za lije¢enje simptoma donjeg urinarnog trakta udruZenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
monoterapiju.

Oznaka smjernice:
pg09

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.71 kn, - cijena originalnog pakiranja: 111,30 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 2,35 kn, - doplata za originalno pakiranje: 70,44 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

Oznaka smjernice:
RA02

omaka | juputenoime | oot | ot [ bmene | Seabeansa proizvodag | Zadtiéenoime | oo sinel | i | chmects | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
KRKA- thl. Zel. ot
A02BC04 rabeprazol 20 mg 1,60 o FARMA Krka d.d. Zulbex 28'10. P 0,80 22,41 R
d.o.o. X190 mg
Smjernica:

Gastroezofagealna refluksna bolest i pratedi simptomi, zelu€ani i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s
NSAR i povisenim rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloSka hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter
pylori, pri ¢emu se terapija moze provoditi samo ako je uinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u
tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.52 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,63 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,28 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,78 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

Oznaka smjernice:
RA02

Cijena
Nezasti¢eno i DDD i Cij Nagi Nositelj Zasticeno i oblik, jagina i cij ig.

Sifra ATK zpake Iijeezkaa eneime jed.mj. EC praim;"ene ozzbreenja Proizvoda& Iijaeka enoime pakiranaje Ta,lka {fh‘:;ka pa:ir:':nojrag RABS)
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

KRKA- thl. Zel. ot
A02BC04 rabeprazol 20 mg 1,09 (0] FARMA Krka d.d. Zulbex § - Otp. 1,09 30,58 R

28x20 mg

d.o.o.
Smjernica:

Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, zelu¢ani i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s
NSAR i povisenim rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patolo$ka hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter
pylori, pri ¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u
tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.01 kn, - cijena originalnog pakiranja: 28,31 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,27 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).
Sitra ATK e e [ e N = Prolzvoda P L :‘,’]“Lk“, e | ctmasna | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
KRKA- Krka d.d., tbl. film
C10AAQ7 rosuvastatin 10 mg 0,82 (0] FARMA Krka - farma Roswera obl. 60x10 0,82 49,33 R
d.o.o. d.o.o. mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RCO3

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).
Sifra ATK Oznaka Ir:je:zka:tiéeno fue ;I:D":J :E?)“I:D :raifr?j‘ene :::::reelija Proizvodaé ﬁ;j:i:e"o ime E;ll(:zl:'aiaj:ina f ;:eis:e::a :iaj:ir:'::jraig' R/RS
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
KRKA- Krka d.d., tbl. film
C10AAQ7 rosuvastatin 10 mg 0,65 (0] FARMA Krka - farma Roswera obl. 60x20 1,29 77,52 R
d.o.o. d.o.o. mg




Oznaka smjernice:
RCO3

e q q - o P = a Oblik, jacina i Cijena m q
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Nositelj - = Zasticeno ime P < Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja EiDiEiEass lijeka g_aklran)e ’Edi pakiranja R/BS
lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).
omaia | fersucenoime | Bo0L | U | Mamene | Sesmeana | Protevosse posveenoime | pakiie | dex | Slenaors | wyms
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
KRKA- Krka d.d., tbl. film
C10AAQ07 rosuvastatin 10 mg 0,38 o FARMA Krka - farma Roswera obl. 60x40 1,53 91,77 R
d.o.o. d.o.o. mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RCO3

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

Oznaka smjernice:
pb07

ats N " s o PR oo - Oblik, jaéina i Cij - N
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | cifenaza | Natin | Nosieli | proiryoga: ERUCReRRE ﬁja:i;af.?i'“' jeir | clemasris | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Teva Combino Apiksaban tbl. film

BO1AF02 apiksaban 10 mg 21,19 (0] Pharm P obl. 60x2,5 5,30 317,90 RS
GmbH Teva

(Malta) Ltd. mg
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemi¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.78 kn, - cijena originalnog pakiranja: 227,07 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,51 kn, - doplata za originalno pakiranje: 90,83 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

. " . . . PR " . Oblik, jaéina i Cij " N
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | Clenaza | Nafin | Nositeli | proizyosaz sl Ig_ak'i,afj;"" o | clemaoria. | gn
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Teva Combino Apiksaban tbl. film
BO1AF02 apiksaban 10 mg 10,60 0] GmbH Pharm Tgva obl. 60x5 5,30 317,90 RS
(Malta) Ltd. mg




e 0 q - = P = a Oblik, jacina i Cijena m n
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj - = Zasticeno ime P by Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja REDIZNE AR lijeka g_aklran]e )ed_. pakiranja RZBS
lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemi¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Oznaka smjernice:
pb07

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.78 kn, - cijena originalnog pakiranja: 227,07 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,51 kn, - doplata za originalno pakiranje: 90,83 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.11.2022).
Sitra AT Omaka | EEeeneIme | i | BB | primjene | odabremja | Proizvoda imclieks | pakiramerieka | oomea | paana’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis X
A04AAOL ondansetron 16 mg 30,21 o Sa”doz Pharma Zofran thl. film obl. 15,11 151,05 | Rs
.0.0. GmbH 10x8 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RA17 Za suzbijanje povracanja uzrokovanog visoko i srednje emetogenim lijekovima za vrijeme trajanja terapije i 5 dana nakon zadnje doze ciklusa

terapije, po preporuci bolnickog specijaliste koji sudjeluje u onkoloskom lije¢enju bolesnika.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2022).

Obli &ina i Ci;
Sifra AT Gorery || BEESEOLD || B0, | Gl | aeEy | G Protevodat Zasticeno ime E:.,ki':afse"a e I
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Kyowa Kirin | Pirame! thl. film
AO06AHO03 naloksegol 25 mg 12,67 (e] Holdings Solutions Moventig obl. 30x25 12,67 380,00 RS
B.V. (Dutch) B.V. mg
Smjernica:

Za lije¢enje opioidima inducirane konstipacije tijekom kroni¢ne primjene jakih opioida; u bolesnika bez uspjeSnog odgovora na laksative iz
najmanje dviju skupina. Nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12
tjedana postignuto 3 ili vie spontana praznjenja crijeva tjedno i povecanje od 1 ili vise spontanog praznjenja crijeva tjedno u odnosu na pocetnu
vrijednost.

Oznaka smjernice:
1-Moventig

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.83 kn, - cijena originalnog pakiranja: 325,00 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 1,83 kn, - doplata za originalno pakiranje: 55,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Tocka 3.2-3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Astellas d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Astellas Astellas tbl. film
BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 68,96 (0] Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x20 32,07 384,89
Europe B.V. Europe B.V. mg
Astellas Astellas tbl. film
BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 68,74 (e} Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x50 79,93 959,14
Europe B.V. Europe B.V. mg

4




omaka | ferzsticenoime | o001 | Chenaza | et | Neskel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Astellas Astellas tbl. film
BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 68,70 0] Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x70 111,85 1.342,14
Europe B.V. Europe B.V. mg
Astellas Astellas tbl. film
BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 68,67 o Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x100 159,70 1.916,45
Europe B.V. Europe B.V. mg
Astellas Astellas tbl. film
BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 68,65 o Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x150 239,48 2.873,70
Europe B.V. Europe B.V. mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
1€ 1. Primjenjuje se u svim centrima gdje se provodi dijaliza za bubreznu anemiju s hemoglobinom nizim od 90 g/L za poletak terapije, a za
NB301 . . . L PPN
odrzavanje 110g/L; 2. Oznaka PO samo za bolesnike na peritonejskoj dijalizi.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
%
Tocka 3.7
Zahtjev nositelja odobrenja Univar Solutions BV (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2022).
Sifra ATK Oznaka Iridjeezka:tnceno ime ;Izl-) ":j. S:?)“;D Naéin Nosltel]; 5 . izr:?:icjee:‘(g ;’;E‘ZI‘EE;:SEI“ i ggﬁ:: jed. g:zi':.::j:g' .
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Univar Aesica caps. tvrda
A16AX12 KL trientindiklorid (0] Solutions Pharmaceuticals Cufence 100x200 218,67 21.866,67
BV GmbH mg
icr)ﬂi]l?ggje' Indikacija:
1—Cufencé Za lijeCenje Wilsonove bolesti u bolesnika s intolerancijom na D-penicilamin, u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 5 godina ili starije.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Bial - Portela & C?, S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

Oznaka smjernice:
1-Ongentys

st AT omaka | fozsbsceno | poor | cienaze | watn | Neste | prvease | gakicenoime | obikjasnal | cienased | cnacris | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Bial - Bial - Portela caps. tvrda
N04BX04 opikapon 50 mg 17,78 o (F;ca)rtglaA& &Ca, SA. Ongentys 30x50 mg 17,78 533,35 R
Smjernica:

Ongentys je indiciran kao dodatna terapija uz terapiju kombinacijom levodope/inhibitora DOPA dekarboksilaze (DDCI) u odraslih bolesnika s
Parkinsonovom boles¢u i motori¢kim fluktuacijama pri kraju doze koji se ne mogu stabilizirati primjenom te kombinacije.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.45 kn, - cijena originalnog pakiranja: 343,35 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 6,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 190,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 3.9-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish

Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.11.2022).
Sifra AT Omaka | ST | m S | e Proizvodad ime ek | paivarie mieka | ouka | pakrania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. ; otop. za inf.,
S| s
LO4AA54 DS pegcetakoplan P Biovi L Aspaveli 1x1080 26.502,06 26.502,06
iovitrum Biovitrum mg/20 ml
AB (publ) AB (publ) (54 mg/ml)




1-Aspaveli

Oznaka indikacije:

mjeseca.

iz - " Cij o P i i ias " s . - .
ommata | Nemiucenoime | ppL | s | et | Nt Pomome | Ztéene | obicntnal | Smiet | et | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Swedish Swedish otop. za inf.,
Orphan Orphan boc. stakl.

LO4AA54 DS pegcetakoplan P L L Aspaveli 8x1080 26.574,48 212.595,84
Biovitrum Biovitrum mg/20 ml
AB (publ) AB (publ) (54 mg/ml)

Indikacija:

Za lijecenje paroksizmalne no¢ne hemoglobinurije (PNH) u odraslih bolesnika koji su anemicni unato¢ lijeCenju inhibitorom C5 tijekom najmanje 3

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 13.06.2022).

Sticeno i i ci & itel] Stice Oblik, jagina i Ci d. | ci ig.
Sifra ATK (il I’I‘]szaa ticeno ime ].;?ll.)m]. za‘ T)HDaD :ralm'j‘ene ::osl:feha Proizvoda& IznaletlljerI'(: pakll:laﬁe rllaeka olzﬁlr(': = pa‘:lr::nojrag R/ES
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
LEO Colep Laupheim pjena za kozu
kalcipotriol + GmbH & Co. KG, . 60 g (50

DO5AX52 442 i — L Pharma LEO Laboratories Enstilar mca/a+0,5 305,40 305,40 R

A/S
Ltd. ma/g)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 152,88 kn, - cijena originalnog pakiranja

doplata za originalno pakiranje: 152,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

: 152,88 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 152,52 kn, -

Colep Laupheim

pjena za kozu

- - LEO
kalcipotriol + GmbH & Co. KG, . 60 g (50
DO5AX52 442 betametazon L Pharma LEO Laboratories Enstilar mcg/g+0,5 305,40 305,40 R
A/S
Ltd. ma/q)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 240.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 240,00 kn.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 65,40 kn, - doplata za originalno pakiranje: 65,40 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘jee’kf"ée““"“e j';?".’mij. cne ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé Zast h‘;"‘(: :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a ;}E: S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva Velafax caps. s prod.
NO6AX16 103 venlafaksin 0,1g 1,78 () HRVATSKA Hrvatska XL oslob. 28x75 1,33 37,29 R
d.o.o. d.o.o. mg
PLIVA Pliva Velafax caps. s prod.
NO6AX16 103 venlafaksin 0,1g 2,13 o HRVATSKA Hrvatska XL oslob. 28x75 1,60 44,75 R
d.o.o. d.o.o. mg
Srdes Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).
omaka | Nessiucenoime | pEpl | glenera | Nt e | Nosite odobrens : miviene | ook sdnel, | ded | Sleneers | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva Velafax caps. s prod.
NO6AX16 104 venlafaksin 0,1g 1,36 o HRVATSKA Hrvatska XL oslob. 28x150 2,04 57,15 R
d.o.o. d.o.o. mg




Sifra ATK Oznaka Il:’_t:zka:tic'eno ime; ;‘:D":] gilj;:)"a Z2 :;f:";en 5 Nositelj odobrenja Proizvoda& izr:it:iéii'l‘(g ::Iiiil:yaizzirijaeika I?S’Iei:: siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva Velafax caps. s prod.
NO6AX16 104 venlafaksin 0,19 1,63 o} HRVATSKA Hrvatska XL oslob. 28x150 2,45 68,58 R
d.o.o. d.o.o. mg
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.11.2022).
omaka | femasucenoime | Bo0L | Uy | Mamne | Nosteodobrema | promoasc | Feéne | obeisdnal | ciwaies | chmasis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Roche Roche I;;)r:ﬁf otggé
LO1FFO05 072 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq 1x846’ . 21.388,99 21.388,99
GmbH AG ma/14 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
Roche Roche :ZTrc]f Otg&'
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq 1x84d’ : 20.337,94 20.337,94
GmbH AG
mg/14 ml
o Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
%
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Piramal Critical Care B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 11.11.2022).
Sifra ATK omaka | [k foami. | saoBp | pamiene | oasbrenta ProizvodaZ imelheka | pekirante ek abiiea = | paanja” | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Piramal Piramal para inhalata,
NO1ABO8 061 DS sevofluran I Critical Care | Healthcare UK Sojourn tekudina, boca 861,79 861,79
B.V. Ltd. 1x250 ml
Piramal Piramal para inhalata,
NO1ABO8 061 DS sevofluran I Critical Care | Critical Care Sojourn tekucina, boca 861,79 861,79
B.V. B.V. 1x250 ml
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.07.2022).

oumaia | Nermiticenoime | pooi | ciens | watin | Nesteh | proivossz | Zaitéena | oboisdnal | Chenaied | clemeris | s
konc. za
Merck . otop. za inf.,
X Sharp & Sening bo¢. stakl.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Plough Keytruda 22.683,16 22.683,16
Dohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452




Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Nositelj Proizvodaé Zasticeno Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

Indikacija:
5. Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lije€éenja metastatskog ili
neresektabilnog rekurentnog karcinoma plocastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS 2> 1 u odraslih bolesnika ECOG 0-1. Klini¢ka
i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢
je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije
o .. ... | bolestiili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene
znaka indikacije: : ¥ - . i X : - A e N - . 5 - A
NL452 za =4 tJedn_a_moze nas‘tav_ltl u bolesnika koji z_adovol]ava]u slijedece kr|ter|_Je. 1. o_d_svut_nost S|mptoma ko_]| ukazuju_na neq_pltnL_J progresiju I:_ao_lestl,
2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku
intervenciju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. Lijeenje se moze
zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u
drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapoclelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 08.11.2022).

SitielATK Ozzcka Mo o | . | 2D | primjene | Nositel i izyodas e liea | pakiranse npeka P i E/RS
LO1FFO1 061 | KS nivolumab P Squibb e Opdivo i ¥ 3.746,33 3.746,33
Squibb stakl. 1x4 ml
Pharma EEIG
S.r.l. (10 mg/ml)
Bristol-yers | Lo 2. bo
LO1FFO1 062 | KS nivolumab P Squibb Ve Opdivo K o . | 9.231,75 9.231,75
Pharma EEIG Squibb stakl. 1x10 m
S.r.l. (10 mg/ml)
Bristol-myers | gii” 2. Dot
LO1FFO1 063 | KS nivolumab P Squibb Vel Opdivo " . 22.040,95 22.040,95
Squibb stakl. 1x24 ml
Pharma EEIG
Soirll, (10 mg/ml)
Oznaka famremnn
indikacije: Indikacija:
NL467
Indikacija:
7. Nivolumab u monoterapiji indiciran je za adjuvantno lijeenje odraslih bolesnika s melanomom stadija III, odnosno za adjuvantno lijeCenje
odraslih bolesnika s melanomom stadija IV bez detektibilnih metastaza nakon potpune resekcije.
Oznaka Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10
indikacije: mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
NL467 lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je u trajanju maksimalno 12 mjeseci ukoliko nema znakova progresije bolest
(recidiva) melanoma. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolnickim centrima ili kao nastavak zapocetog lije¢enja u Zupanijskim bolnicama. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za lijeCenje melanoma iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.11.2022).

sia
pras. za otop.
Amgen Amgen za inf., boc.
L01XG02 073 KS karfilzomib P Europe Europe Kyprolis stakl. 1x60 8.088,73 8.088,73
B.V. B.V. mg/30 ml (2
mg/ml)
Indikacija:

U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su
prethodno primili najmanje jednu liniju lije¢enja. a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo
do relapsa nakon prethodne linije lijecenja ili nije postignut zadovoljavajuci terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lijeenja. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomican
odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i
deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa
lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar
djelomican odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Oznaka indikacije:
NL493




Sifra ATK
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ime lijeka
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primjene
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pakiranja

Cijena
za DDD
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odobrenja

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

- = Cijena jed.
Oznaka Proizvodaé oblika R/RS

Oznaka indikacije:
NL493

Indikacija:

U kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lijeenje odraslih
bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lije¢enja.

a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije
postignut zadovoljavajudi terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom
lijeCenju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje
(potpuni odgovor, vrio dobar djelomican odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog hematologa.

c) u kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, u odraslih osoba koje su prethodno primile liniju lijeéenja s lenalidomidom i
imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlaStenom predstavniku

Remedia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.11.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:“ée“"i"‘e ;‘;‘_’"ij_ :E;“;D ",‘:f’i"’.‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé Iz:lset::;z'l‘(‘; %&E’aﬁsi"ai ;E:: ﬁ'a’ff.'li :jl;ig- SRS
nezasicene Dr. August Wolff | Dr. August Wolff el II;eSnSa'
D02ACO00 461 masne kiseline L GmbH & Co. KG GmbH & Co. KG Derm ) 159 39,14 39,14 | RS
(C18: 2) Arzneimitell Arzneimittel m(_’;/g)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pd09

Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do 6 godina Zivota u ¢ijem je
lijeCenju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora. Po preporuci specijaliste dermatovenerologa ili specijalist
pedijatar.

Oznaka smjernice:
pd09

Smjernica:

Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do navrSene 18. godine
zivota u ¢ijem je lijeCenju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora. Po preporuci specijalista pedijatra,
specijalista obiteljske medicine ili specijalista dermatovenerologa.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.11.2022).

oy . " s e P oo - blik, jaina i - . s "
Sifra ATK Oznaka I’i‘j’:’k’:"““ ime ;‘z‘_’":j_ ceas ::f"‘".‘e"e Nosiell . Proizvodaé ﬁ]ﬁ"::':e"" ime E;:é;a:z;:ma ' Eiemizi .ﬁi—.’ﬁ.’lﬁ o R/RS
. LEO Astellas .
D11AHO1 962 el L Pharma Ireland Co. | Protopic | mast, 1x30 | 449 g 169,60 | RS
hidrat 0,03% g
A/S Ltd.
Oznaka Smjernica:
SrTrEss Za nastavak lije¢enja atopijskog dermatitisa zbog sprje¢avanje rasplamsavanja i produljenja razdoblja bez rasplamsavanja u djece do navrsenih
RDJOZ : Sest godina zivota koji su imali poc¢etni odgovor na lijecenje lokalnim metilprednizolonaceponatom. Terapija odrzavanja u trajanju od 12 mjeseci;
primjena jedanput na dan dvaput tjedno. Po preporuci specijalista dermatovenerologa ili specijalista pedijatra.
Oznaka Smjernica:
smiernice: Za nastavak lijeenja atopijskog dermatitisa zbog sprjecavanje rasplamsavanja i produljenja razdoblja bez rasplamsavanja u djece do navrsenih
RDJOZ ' Sest godina Zivota koji su imali pocetni odgovor na lijeCenje lokalnim kortikosteroidom. Terapija odrZzavanja u trajanju od 12 mjeseci; primjena

jedanput na dan dvaput tjedno. Po preporuci specijalista dermatovenerologa ili specijalista pedijatra.

Tocéka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.11.2022).

NL529

. " . . . " . Oblik, ja&ina i . . " N
Sifra ATK Oznaka Ililj:zka:néeno L3 ;‘;D":] ::?;‘Dap :raifvll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja::aée"o it Eiaeki;a;?ema ! ggﬁ:: jed. gla]l?i':-:r;:g. R/RS
konc. otop.
Roche Roche za inf.,
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq boc. 30.512,78 30.512,78
GmbH AG 1x1200
mg/20 ml
Oznaka indikacije:

Indikacija:




Oznaka indikacije:
NL529

e " " - . . q Oblik, jacina i - - - i

= Nezastiéeno ime DDD i Cijena Naé&in - . : " Zastiéeno ime 1 Jja Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac lijeka Ejaekli;an]e oblika pakiranja R/RS
Indikacija:

9.Prva linija lijeCenja metastatskog neskvamoznog karcinoma pluéa nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za
lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status
0-1.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada
zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢cko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢ckog bolnickog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi
nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:.e‘:g“ée"" e P':Di. c“eD";‘D Natin ":sli:e'j. Proizvoda& Zas 'é.e'l‘(" ::ﬂt;:-?:i"ai ;Fei?:e."a Cij:."a orig. | p/rs
ijeka jed.mj. za primjene odobrenja ime lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Servier Les Laboratoires Servier caps.
C10BX15 161 atorvastatin Pharma | Lndustrie, Anpharm Euvascor | £/rda 212 | 6355([R
+ perindopril d.0.0 Przedsiebiorstwo 30x(20
T Farmaceutyczne S.A. mg+5 mg)
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za brisanje lijeka.
» veix . N ” ” ftell . ) iz Oblik, jaina i Cijena - ia.
omaka | Nersiucenoime | ponL | Gl | N e | Mooy, | promoase miime | praneie” | ek | CiRaie | wes
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Servier Les Laboratoires Servier caps.
atorvastatin Industrie, Anpharm tvrda
C10BX15 162 + perindopril zhoa;ma Przedsiebiorstwo Euvascor 30x(40 2,78 83,43 [ R
T Farmaceutyczne S.A. mg+5 mg)
W
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za brisanje lijeka.
.. St . " s & e ) . Stice Obli_k, ia_t‘.ina i Fijena Cij_ena
Sifra ATK Oznaka I’:jeexkaa Teencles ;‘:D":J f:?)“baD ::"";'e"e :::::z]"ja Proizvodac ﬁ:et:ijer:; Ejaekll;an]e Lehdlgka ::l?i-ranja R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Servier Les Laboratoires Servier caps. tvrda
C10BX15 163 atorvgstatlnl Pharma Industrle,. Anpharm Euvascor 30x(20 2,47 74,17 | R
+ perindopril d.o.0 Przedsiebiorstwo mg+10
e Farmaceutyczne S.A. mg)
%
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK Omaka | Nemsiticenoime | pooi | ciena | Nain | Nositenl | propuoga zamiten | Clirme | jea | ona. R/Rs
lijeka oblika pakiranja
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Servier Les Laboratoires Servier caps. tvrda
C10BX15 164 atorvastatin Pharma | Lndustrie, Anpharm Euvascor | 30X(40 314 | 9405 [ R
+ perindopril d Przedsiebiorstwo mg+10
.0.0.
Farmaceutyczne S.A. mg)
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Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka R || e | || SR Proizvodaz | FaSticenoime | Ol fafinal | Clienajed. | cliena erig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
JO1EEOL 111 sulfametoksazol + o} Belupo Belupo | Sulotrim thl. 20x120 0,28 561 | R
trimetoprim d.d. mg
b4
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
B T I e I I [ el o e el e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
AO4AAO1 122 ondansetron | 16 mg 3021 | o Sandoz Sandoz- Ondantor | tP!- film obl. 15,11 151,05 | RS
d.o.o. Salutas 10x8 mg
VIII Razno
W
Tocka 8.1

Revizija statusa lijekova na PSL-u.

Tocka 8.2
Razmatranje prelaska pojedinih lijekova iz statusa bolni¢kog lijeka u receptni status.

Tocka 8.3
Obavijesti Povjerenstvu o zaprimljenoj dopuni dokumentacije vezano za zahtjev stavljanja nove indikacije TNRD uz
lijek pembrolizumab.

Tocka 8.4
Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku, metabolicke bolesti djece i
novorodenacki probir za dopunom indikacije i smjernice pri propisivanju pripravaka za niskoproteinsku prehranu.

Tocka 8.5
Prijedlog brisanja smjernica uz lijekove nezasticenog imena megestrol-acetat s liste lijekova Zavoda.

IX Povlacenje prijedloga

Tocka 9.1
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" ime ;‘:‘_’Jj_ Clmes ::2',.;“ Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;f:':”e"" ime g:l'(ii':;f‘aj:i:'i;eika ,}E: ‘;'a’lfl'::rzgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
PLIVA Develco tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol | 0,4 g 24,83 HRVATSKA Pharma lﬁ\‘/’:”tad"' oslob. 30x25 1,55 46,55 | R
d.o.o. GmbH mg
Tocka 9.2
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka Il:;:(a:liéeno s ;.;:D":J gilj)eDna Za :raifr?j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé Izija:l:iaéeno o ::ll(iitlaiaj:in?eika i:eg::ei.:: :::iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
PLIVA Develco Tapentadol tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 24,83 HRVATSKA Pharma PIi\F/)a oslob. 30x25 1,55 46,55 | R
d.o.o. GmbH mg
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Tocka 9.3

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlacenje prijedloga.

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée“" e ;‘;‘_’"ij_ gir’;‘:‘a g8 ::f'i"’.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;f:':e"“ e g:l'(ii':'afszi:‘ijaeika %ET:: g::::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
PLIVA Develco Tapentadol tbl. s prod.
N02AX06 tapentadol 0,449 24,83 HRVATSKA Pharma Pli\F/)a oslob. 30x50 3,10 93,10 | R
d.o.o. GmbH mg
v
Tocka 9.4
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka I’:;’::““"“ lme ;';:D":] silj);“a 5 :raii:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;ﬁ:i:em) lme; ::ll(iil:;iajgiﬁjaeika %E?:: gz:;:r;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Develco Tapentadol tbl. s prod.
N02AX06 tapentadol 0,49 24,83 HRVATSKA Pharma PIi\?a oslob. 30x50 3,10 93,10 | R
d.o.o. GmbH mg
v
Tocka 9.5
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ].;3Dmlj sg?;‘a Zza :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;j:laéeno ime; :’:Il(lll:(aﬁg“]aelka }EIE:: SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Develco Tapentadol tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,4¢9 24,26 HRVATSKA Pharma PIi\?a oslob. 30x100 6,06 181,93 | R
d.o.o. GmbH mg
W
Tocka 9.6
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k’f“ée““me ;‘z‘_’"fj_ CHisgel ":fif.il;‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ’a:::e“ ime g:l'(ii':;f“;:i:‘i,?eika ;:EET:: gg;’:::]:'—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Develco Tapentadol tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 24,26 HRVATSKA Pharma PIi\ea oslob. 30x100 6,06 181,93 | R
d.o.o. GmbH mg
v
Tocka 9.7
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlaCenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"ée““ ime j';?".’mij. cne ::f'i"j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ]a::':e“ ime :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a ;}E: S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Develco Tapentadol tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 23,21 HRVATSKA Pharma PIi\F/’a oslob. 30x150 8,70 261,10 | R
d.o.o. GmbH mg
”
Tocka 9.8
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka Ililj:zka:tiéeno e ].;I:Dmlj (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& ﬁjaj:i:e"o e g:ll(iil:'aj\aj:i:‘iiaeil(a Ee:;::.:: giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Develco Tapentadol tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 23,21 HRVATSKA Pharma PIi\F/)a oslob. 30x150 8,70 261,10 | R
d.o.o. GmbH mg
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Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof.dr.sc. Stjepko Plestina, dr.med.

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

obrac¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lije¢nika
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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