HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.05.2024. godine

POZIV
Pozivate se na 2024-05 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 14. svibnja 2024. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im:
DNEVNIM REDOM
| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.02.2024).

Sifra ATK G Ir:jt:zka:lléeno ime ;‘e‘-’inn:j sllj)tle)na za ::ﬂ?e“e Nositelj odobrenja ﬁjaeél:laéeno ime :I)]:Ill(l;' jaéina i pakiranje ;:Eﬁ:(\: jed. slaj:rr::jralg. R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
travoprost + Bausch + kapi za o¢i 1x2,5
SO01ED51 N p L Lomb Ireland Kivizidiale ml (40 mcg/mli+5 9,4400 9,44 RS
timolol o
Limited mg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lijeCenja: Za sluCajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
Oznaka smjernice: | otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

RS03 2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s poetnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili ziv€anih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja niZeg ciljnog tlaka.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.8100 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,81 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 4,6300 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,63 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

W
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
omata | Bgeneime | P ST | e | vestcsosrme | e | pihIEL LGz | Smge | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. KRKA-FARMA tbl. film obl.
BO1AFO1 DS rivaroksaban 20 mg 2,4120 o d.o.o. Xerdoxo 30x10 mg 1,2060 36,18
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Sitra AT Omaka | REGHNOIE | | D00 | pamene | Mesieliodobremia | EEtene I | O ke | ook | pakwanas | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,4120 ) gi'fé'FARMA Xerdoxo glz)')'(:i(')mm‘;b" 1,2060 36,18 | RS
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5. 6. 9. 10. 11. 12,

Oznaka smjernice:
pb09

Smjernica:
Produljena prevencija nakon zavrsetka lije¢enja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6030 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,09 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6030 €, - doplata za originalno pakiranje: 18,09 €.
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 19.02.2024).

Oznaka smjernice:
pb07

omaia | Nemiticenome ek | POPL | Shems | Netn | Noskel e e R b e R et o B e s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
KRKA- tbl. film obl
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6076 (0] FARMA Xerdoxo 28. 15 : 1,2057 33,76 RS
d.o.o. x1>mg
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢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 postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje 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: 0.6029 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,88 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6029 €, - doplata za originalno pakiranje: 16,88 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka smjernice:
pb07

sira AT omaka | Nemséenometiera | 201, | Cheneze | Nt | Nesen | mbwenoime | onkisfnel | chemaied | cimaers | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
KRKA- tbl. film obl
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,2057 [e] FARMA Xerdoxo N ' 1,2057 33,76 RS
d.o.o. 28x20 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 ishemic¢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 plu¢ne 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: 0.6029 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,88 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,6029 €, - doplata za originalno pakiranje: 16,88 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

NB108

N T = e O e T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Sandoz . caps. tvrda
BO1AEQ7 DS eteksilat 0,229 1,2043 o d.o.o. Gribero 60x110 mg 0,6022 36,13
Oznaka indikacije: Indikacija:

Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Abdi Pharma GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.03.2024).

NL538

Oznaka indikacije:

omaka | femssucenoime | w00l | chenaza | et | Neste | zasucensmejoka | hksEmal | Clmesed | cmers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Abdi Teriflunomid tbl. film obl
L04AK02 teriflunomid 14 mg 12,2314 o Pharma . § ! 12,2314 342,48 RS
GmbH Abdi 28x14 mg
Indikacija:

Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lije¢enja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg Ziv¢anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajué¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lijeCenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoc¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavijene).

RL114

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeCenja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Mibe Pharmaceuticals
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2024).

pal0

- e T R zessconoime | outh el | chsaies | Glmmers | wes

1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A11CCO4 kalcitriol 1 meg 0,4172 ) Z“ct;i Pharmaceuticals | b0 ‘r:]fcpg' 100x0,25 | ¢ 1043 10,43 | rs
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za bolesnike s hipokalcemijom u kojih terapija kolekalciferolom nema terapijski uc¢inak, po preporuci specijalista internista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Mibe Pharmaceuticals
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2024).

pall

Sitra AT Oamia | Memaitcenoime | poDL | Chenaza | Watin | Wosite odobrensa o | EEERD | S || SEEE e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A11CCO4 kalcitriol 1 meg 0,3902 ) Mibe Pharmaceuticals | oo caps. 0,1951 19,51 | RS
d.o.o. 100x0,50 mcg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za bolesnike s hipokalcemijom u kojih terapija kolekalciferolom nema terapijski uc¢inak, po preporuci specijalista internista.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1696 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,96 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,0255 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,55 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog li

jeka (zaprimljen dana 19.04.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee"ff“ée““i"‘e j';':?"fj. gil")eD“a s ::‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka g:l'(ii':;f"‘;gi:‘i;‘eika 535:: =l sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord pras. za otop.
piperacilin + Healthcare Piperacilin/tazobaktam za inf., boc.
JO1CROS DS tazobaktam 149 25,4940 P Polska Sp. z Accord 10x(4,0 g+0,5 7,2840 72,84
0.0. g)/50ml
Oznaka Indikacifa:
indikacije: Samo kao rezervni antibiotik
NJ101 '
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.04.2024).
Sifra ATK Oznaka | [iezasti¢enoime oL || g ene | Nositelj odobrenja [ Zasticeno ime lijeka S Sienajed. | Clienaonia- | R/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord pras. za otop.
piperacilin + Healthcare Piperacilin/tazobaktam za inf., boc.
J01CROS bs tazobaktam l4g 25,4800 P Polska Sp. z Accord 1x(4,0 g+0,5 7,2800 7,28
0.0. g)/50ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.04.2024).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“"i"‘e ;‘z‘_’r:j_ gill;‘l*)"a == ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f‘aj:i:'i;eika ggﬁ:: Jed. ‘;'a’lfl'::rzgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord pras. za otop.
piperacilin + Healthcare Piperacilin/tazobaktam za inf., boc.
J01CRO5 DS tazobaktam 144 25,4926 P Polska Sp. z Accord 50x(4,0 g+0,5 7,2836 364,18
0.0. g)/50ml
.OZI'.]aka” . Indikacija:
indikacije: Samo kao rezervni antibiotik
NJ101 :
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).

omaka | fzssiéenome | poot | cienaza | Natin | yosir odobrema
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L . tbl. film obl.
ezetimib + Genericon Pharma
C10BAO5 atorvastatin (o] Gesellschaft m.b.H. Altrexyl iog><)(10 mg+10 0,2993 8,98 R

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).
Sifra AT omaka | [eReene ime jeami. | 565" | primjene | Mositel odobrensa Teka ™ | Padvange tieka obika | pawiramga” | R/®S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . tbl. film obl.
ezetimib + Genericon Pharma
C10BAO5 atorvastatin o Gesellschaft m.b.H. Altrexyl r3nog><)(1o mg+20 0,3220 9,66 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).
ommaka | Nesasucenoime | OO0t | Shy® | baevene | Mositel odobrenss et |l Sated: | chenasns | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- . tbl. film obl.
ezetimib + Genericon Pharma
C10BAO5 atorvastatin o Gesellschaft m.b.H. Altrexyl I’3nO(-:‘x)(10 mg+40 0,3643 10,93 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).
Sitra ATK Ozmaka | [ieieficene ime Jeami. | 555 " | pmjene | Nositeli odobrenia Treka "™ | pakivange theka obitka | pokaranga | Rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- . tbl. film obl.
ezetimib + Genericon Pharma
C10BAO5 atorvastatin o Gesellschaft m.b.H. Altrexyl ;ng)(lo mg+80 0,5167 15,50 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).

Sifra ATK GIEDD Iril;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tla)na za :::‘.'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁjaf:iaéeno ime IouZIII(I: jaéina i pakiranje gihjﬁ:: jed. Saj:il::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
Mibe
A11CCO5 kolekalciferol | 22 0,0088 | © Pharmaceuticals Dekristol | C3PS: meka 6x20 0,2193 307 | R
mcg d.0.0 000 IU (0,5 mqg)

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Galderma International (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICAL INTERTRADE
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 26.03.2024).

&, Py . ™ DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,




Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDeDdI-)n:i- gil")‘:)"a s ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;’es;':‘""" (i ::I'('I':;;‘;S':‘;e'ka ggfﬂ'(‘: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
gel 459 (3
D10ADS53 adapalen + L Galderma Epiduo mg/g + 25 30,8300 30,83 | R
benzoilperoksid International ma/q)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.2200 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,22 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 20,6100 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,61 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

I11 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.12.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":, f;jf)";D :-:fvil?ene ":::::::l;u.a ﬁ;:;:’:eno ime :i)izlli(l;' jatina i pakiranje :Eﬁ:: jed. SE:;:%':" R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12.
Kyowa Kirin konc. za otop. za
LO1FX09 DS mogamulizumab P YOoW Poteligeo inf., boc. stakl. 1x5 1.347,9600 1.347,96
Holdings B.V.
ml (4 mg/ml)
Indikacija:

1) Za lijeenje odraslih bolesnika sa Sézaryjevim sindromom, te u odraslih bolesnika s CD30 negativnim (-) Mycosis fungoides nakon najmanje
jedne prethodne sistemske terapije.

2) Za lije¢enje odraslih bolesnika s CD30 pozitivnim (+) Mycosis fungoides nakon dvije prethodne sistemske terapije.

Pocetno se odobrava 6 ciklusa terapije s ukupno 14 aplikacija lijeka.

Nastavak lije¢enja s po 6 ciklusa s ukupno 12 aplikacija lijeka se moze odobriti ukoliko je postignut zadovoljavaju¢ terapijski odgovor (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest s klinicki korisnim ucinkom).

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Oznaka indikacije:
1- Poteligeo
NOVO

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2024).

. Nezastic DDD i ci Nagi - . Zatice Oblik, jatina i Ci d. Ci ig.
Sifra ATK (il il::alijek:no jed.mj. DI];IE)"a = praimr;ene W) Gt il:e Iijerll: pakiranl'se :‘ijaeka ogﬁ:: = paj:i"r::jrag R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Swedish otop. za inj.,
. Orphan . Strc. napunj.
LO4ACO03 KS anakinra 0.1 0,0293 P Biovitrum AB Kineret 7x100 mg/0,67 29,3286 205,30
(publ) ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih, adolescenata, djece i dojenc¢adi u dobi od 8 mjeseci i starije s tjelesnom tezinom od najmanje 10 kg ili vise sa
Stillovom bolesti, ukljucujuéi sistemski juvenilni idiopatski artritis i Stillovu bolest odrasle dobi, s prisutnim sistemskim znacajkama

Oznaka indikacije: (serozitis, rezistentna vrucica, zahvacenost unutarnjih organa) umjerene do visoke aktivnosti bolesti ili u bolesnika u kojih aktivnost
1-Kineret_novo_prijedlog bolesti traje i nakon dva tjedna lijeCenja nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili glukokortikoidima.
PzL Za lijecenje Stiliove bolesti u starijih od 18 godina lijeCenja anakinrom indicirano je u slu¢aju neucinkovitosti metotreksata ili drugog

lijeka iz skupine lijekova koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD-ovi) kroz 12 tjedana lijecenja.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog bolni¢ckog specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog
imunologa i alergologa za djecu odnosno po preporuci bolni¢ckog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa za odrasle.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.3 -3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Ipsen Pharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health Poland sp. z.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.02.2024).

Sifra ATK Ozaka | jiesasticeno ime P || S| e Coabrana N e || e it R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EX07 DS kabozantinib o Ipsen Cabometyx tbl. film obl. 174,5467 5.236,40
Pharma 30x20 mg
LO1EX07 DS kabozantinib o Ipsen Cabometyx tbl. film obl. 174,5467 5.236,40
Pharma 30x40 mg




Oznaka indikacije:
1-Cabomethyx-2024

omaka | fersuéenoime | poot | cienaza | Ned | Nesken | dieenoime | obikjernel | Clenases | cienaors | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Ipsen tbl. film obl.
LO1EX07 DS kabozantinib (o] Pharma Cabometyx 30x60 mg 174,5467 5.236,40
Indikacija:

Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG 0-2, b. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, c. klirens kreatinina = 30 ml/min.

Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije prema RECIST kriterijima. Nastavak lijeCenja moguc¢
je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na regresija ili stabilna bolest) do progresije
bolesti ili nepodnosljive toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista
onkologije i radioterapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.02.2024).

Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Oblik, jagina i
pakiranie lijeka

Cijena jed.
oblika

i re . Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja S RTanTa R/RS

2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

LO1EJO2

Bristol-Myers
Squibb Pharma
EEIG

caps. tvrda

DS 120x100 mg

fedratinib Inrebic 35,7633 4.291,60

Oznaka
indikacije:
1-Inrebic

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje splenomegalije kod odraslih bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se
naziva i kroni¢na idiopatska mijelofibroza) i sekundarne mijelofibroze nakon policitemije rubre vere ili nakon esencijalne trombocitemije koji
prethodno nisu lijeceni inhibitorom JAK ili koji se lijece lijekom ruksolitinib.

Kriteriji za primjenu lijeka- Lijece se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi )
LijeCenje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeenja se inicijalno vrsi nakon 3 mjeseca klinickim pregledom i dijagnostickom
obradom s ciljem provjere duljine slezene. Lijeenje se prekida- a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje
slezene ili klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja mjereno MR-om ili CT-om nije doslo
do smanjenja volumena slezene od 25 % u odnosu na pocetni volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om ili CT-om ili MR-om
(dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva kriterija) te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klini¢kim
pregledom nije doslo do poboljSanja statusa bolesnika od >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s po¢etnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije
vrse svakih 6 mjeseci, a lijeCene se prekida ako je u nekoj od sljedecih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

Novi kriteriji prijedlog-fedratinib nakon lijeenja lijekom ruksolitinib:

e bolesnici koji su prethodno primali ruksolitinib za primarnu mijelofibrozu, mijelofibrozu nakon policitemije vere ili mijelofibrozu nakon esencijalne
trombocitemije

 bolesnici koji imaju bolest srednje visokog i visokog rizika (IPSS-2 i visi ).

Lije¢enje se prekida:

a) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lijecenja nije doslo do smanjenja volumena slezene od = 35% u odnosu na pocetnu vrijednost, mjereno UZV-
om ili CT-om ili

MR-om (dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva kriterija) te ako nije postignuto daljnje pobolj$anje simptoma bolesti uz terapiju
(klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa bolesnika usporedbi s po¢etnom vrijednosti)

b) Broj trombocita < 50 x 109/|

Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6 mjeseci, a lijeCene se prekida ako je u nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za

stavljanje novog lijeka

zaprimljen dana 14.02.2024).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena Cijena orig.
Sifra ATK (il lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka jed. oblika | pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
sebelipaza Alexion konc. za otop. za inf.,
A16AB14 KL alfa 5 mg P Europe SAS Kanuma boc¢. stakl. 1x20
P mg/10 ml (2 mg/ml)




1-Kanuma
16.2.2024

Oznaka indikacije:

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

Za nadomjesnu enzimsku terapiju u bolesnika s nedostatkom lipaze lizosomske kiseline koji imaju ozbiljan i brzo napredujudi oblik bolesti.
Lijecenje se moze zapoceti ako pacijent ima dokumentirane biokemijske dokaze o nedostatku LAL-a, dvije dokumentirane patogene mutacije u
LIPA genu i poletak klini¢kih manifestacija nedostatka LAL prije 60 mjeseci starosti; U dojencadi (u dobi <12 mjeseci) treba biti potvrdena
dijagnoza LAL-D mjerenjem enzimske aktivnosti u leukocitima, fibroblastima, jetri ili iz suhe kapi krvi. Alternativno se kao druga opcija mogu
koristiti rezultati genetske analize.

Svi bolesnici trebaju biti lije¢eni stabilnom dozom tijekom perioda od godine dana prije evaluacije odgovora i odluke o prekidu ili nastavku
lijeCenja: Nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lijeenje koje se manifestira kao prezZivljenje u dojencadi u dobi do godine
dana, te poboljsanje klinickih simptoma uz normalizaciju ALT i snizenje LDL i TC u djece i odraslih bolesnika.

Dojenc¢ad <=12mjeseci: prekid lijeCenja ako je bolesniku dijagnosticirano dodatno progresivno, po Zivot opasno stanje te lije¢enje sebelipazom
alfa ne moze dovesti do dugotrajne koristi ili nema odgovora na lijeCenje (pri adekvatnim dozama) definirano kao zaostajanje u rastu unato¢
provedenim adekvatnim nutritivnim mjerama ili progresija do zatajenja jetre ili viSestrukog zatajivanja organa.

Djeca >12 mjeseci i odrasli: prekid lije¢enja kod bolesnika koji nemaju adekvatan klinicki odgovor definirano kao barem TRI od navedenih
komponenti odgovora u usporedbi s vrijednostima na pocetku lije¢enja:

Nema znacajnog pobolj$anja u ALT vrijednostima, ukoliko je ALT bio znacajno povisen na pocetku lijeCenja i povisene razine nisu uzrokovane
drugim interkurentnim poremecajem.

Nema znacajnog pobolj$anja u LDL-c vrijednostima, ukoliko je LDL-c bio znacajno povisen na pocetku lije¢enja i povisene razine nisu
uzrokovane drugim interkurentnim poremecajem.

Klini¢ki znac¢ajno pogorsanje fibroze potvrdeno biopsijom koje nije uzrokovano drugim interkurentnim poremedajem.

Zaostajanje u rastu unatoc lije¢enju sebelipazom alfa i provedenim nutritivnim mjerama (nema progresivnog rasta prema krivulji centila za
tezinu i visinu i/ili poveéanja opsega gornjih ekstremiteta).

Klini¢ki znacajno povecanje obujma slezene i/ili klini¢ki znacajno povecanje obujma jetre mjereno ultrazvukom bez relevantne portalne
hipertenzije.

Povecan krvni tlak u portalnoj veni te de novo dokaz portalne hipertenzije ili klini¢ki znakovi portalne hipertenzije (npr. proSirena vena
ezofagusa).

Lijecenje pedijatrijskih bolesnika se moze zapoceti i provoditi isklju¢ivo u Referentnom centru za medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece
Klinike za pedijatriju Klinickog bolni¢kog centra Zagreb prema preporuci specijalista pedijatra, a odraslih bolesnika u Zavodu za metabolizam i
rijetke bolesti Klinike za internu medicinu Klini¢kog bolni¢kog centra Zagreb, uz odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove, prema preporuci
specijalista interne medicine.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

1- Imjudo

Oznaka indikacije:

Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDeI:Dn:j sllj)(le)na Zza :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja Izn:it:lé]:'l‘(oa Oblik, jaéina i pakiranje lijeka lebdlllka slg:;:::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AstraZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FX20 KL tremelimumab P AB Imjudo boc. stakl. 1x300
mg/15 ml (20 mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s durvalumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim ili
neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

Kriteriji za primjenu: a) lokalno uznapredovali ili metastatski HCC, b) bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijecenja ili je doslo
do progresije bolesti nakon primjene neke od tih metoda lije¢enja, c) ECOG funkcionalni status 0 - 1, d) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh
klasifikaciji.

Primjena lijeka tremelimumab u jednokratnoj dozi od 300 mg 1. dana 1. ciklusa u kombinaciji s lijekom durvalumab u dozi od 1500 mg, nakon
¢ega slijedi monoterapija lijekom durvalumab svaka 4 tjedna do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti (evaluacija odgovora na lijeenje
opisana u smjernici za primjenu lijeka durvalumab u lije¢enju HCC).

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim
bolnickim centrima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8 a

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

oy . " e . ez Cij . .
Sifra ATK Oznaka I’:;’k?“““ ime; j';?,?":j. g'llfD"“ = :r“if""j‘en . Nositelj odobrenja f:‘:‘:;'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka LEE:T:: gg::.‘,:;;:g R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12,
AstraZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi boé. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)




Oznaka indikacije:
NL515 + Imjudo

yiz " : - . aiz Cijena o i
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin P - Zasticeno G - P by Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka z::’li.ka pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
1

2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s tremelimumabom za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika
s uznapredovalim ili neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

a) bolesnici sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim HCC-om cija bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode
lijeéenja ili je doslo do progresije bolesti nakon primjene neke od tih metoda lijeéenja,

b) ECOG funkcionalni status 0 - 1,

c) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh klasifikaciji.

Kliniéka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je nakon 3 mjeseca od pocetka lije€enja te potom svaka
3 mjeseca tijekom trajanja lijecenja. Nastavak lijecenja do progresije bolesti moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi se prema
RECIST1.1, mRECIST ili iRECIST kriterijima.

Prekid lijecenja indiciran je u slucaju gubitka klinicke koristi (neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti koja
se ne moze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internisti¢ckog onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta. Lijeéenje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijecenje se mozZe zapoceti iskljucivo u Klinickim bolnickim
centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogué 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 bolnickog centra gdje je lijecenje zapocelo, temeljem cega nastavak lijecenja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijec¢enje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9- 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
omora | peeeenome | oot [ cmaze | vate | posuayaopremss | gaiiieneime | ooy | cpeneea [ cnasie [ o/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za otop.
VO3AB38 DS andeksanet P AstraZeneca Ondexxya za inf., bod.
alfa AB
4x200 mg
pras. za otop.
VO03AB38 DS andeksanet P AstraZeneca Ondexxya za inf., bot.
alfa AB
5x200 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Ondexxya

Lijek je indiciran za ponistenje antikoagulatnih ucinaka inhibitora koagulacijskog faktora Xa (FXa) u pacijenata sa zivotno ugrozavajuéim
krvarenjima:

- intrakranijalnim krvarenjem

- aortnim krvarenjem (disekcija, ruptura aneurizme)

- krvarenjem u perikard

- drugim teskim krvarenjem koje se ne moze kontrolirati uobi¢ajenim metodama.

Teskim krvarenjem smatra se ono koje se ne moze kontrolirati uobi¢ajenim metodama, a definira se najmanje kao: krvarenje koje perzistira
usprkos adekvatnim inicijalnim mjerama hemostaze (koje ovise o mjestu krvarenja) i jedno ili vise od sljedeceg:

- dovodi do hipotenzije (arterijski tlak <100/70 mmHg):

- dovodi do pada hemoglobina veéeg od 20 g/L

- zahtijeva transfuziju >2 jedinice koncentrata eritrocita.

U slucaju intrakranijskog krvarenja Ondexxya se preporuca kod svih bolesnika koji su na terapiji rivaroksabanom i apiksabanom, a dozivjeli su
subarahnoidalno krvarenje, intrakranijsko krvarenje sa prodorom u ventrikularni prostor, krvarenje u podrucju straznje jame (infratentorijsko
krvarenje), hipertenzivno intracerebralno krvarenje koje zauzima volumen veci od 4 cm3, ili bolesnike s bilo kojim oblikom intrakranijskog
krvarenja kod kojih je indiciran operativni zahvat.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11-3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

1-Braftovi KRK

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno e ,';?Pm'l Cijena za DDD :raif\:r]"ene Nositelj odobrenja Eja:ltiaéeno lms) ::ll(iil:lai?:i:‘ijaeika :):Eﬁ:: jed. :):E:i:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

LO1ECO3 KS enkorafenib 0.45 g 429,5989 ) Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 47,7332 1.336,53
Medicament 28x50 mg

LO1ECO3 KS enkorafenib 0.45 g 267,3400 ) Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 44,5567 1.871,38
Medicament 42x75 mg

Indikacija:
Oznaka U kombinaciji s cetuksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom s BRAF V600E mutacijom, koji su
indikacije: prethodno primili sistemsku terapiju. LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od

3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest), lijeenje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i . Nagin e - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. (I 2 1D primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13 -3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka indikacije:

1-Braftovi/Mektovi melanom

e . . blik, jaéi L " )
Sifra ATK Ozaka | NezmStienoime | DODI | Gjenazappp | NN | nositeljodobrenja | ZaStiéeno :‘;P:br’;&l?’ Siomimk || GlEmeim ||
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
caps.
. Pierre Fabre . tvrda
LO1ECO3 KS enkorafenib 0.45¢g 429,5989 o Medicament Braftovi 28x50 47,7332 1.336,53
mg
caps.
LO1ECO3 KS enkorafenib | 0.45g | 267,3400 ) Pierre Fabre Braftovi | fvda 44,5567 | 1.871,38
Medicament 42x75
mg
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- Za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija
I1Ic u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se primjena dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i
dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka
i dijagnosti¢ka obrada u cilju procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ 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 klini¢kog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijecenja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka indikacije:
1-Braftovi/Mektovi melanom

i . - - oblik, jagina i S " X
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:"‘e“" (L ;Dd'_)":j_ Cijena za DDD. ::rai:'"j‘e“e Nositelj odobrenja lzr:i':f;';‘; Eja::i;a:;ema ' ggﬁ:(‘: jed. :;:Ia]:::: :j';g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . Pierre Fabre ) tbl. film
LO1EEO3 KS binimetinib 90 mg 191,4400 (0] Medicament Mektovi obl. 31,9067 2.680,16
84x15 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u
kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se primjena dva ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i
dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljuéivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Klini¢ka
i dijagnosti¢ka obrada u cilju procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3 mjeseca. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. Lije¢enje 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 lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Seagen B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 07.03.2024).
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ommaka | fexzucenoime | 0001 | Gjonazappp | Nt | Neseh | Zieenome | obikiernel | Chmaies. | cimacte | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Seagen tbl. film obl.
LO1EHO3 tukatinib 0,69 249,6800 0] B.V. Tukysa 84x150 mg 62,4200 5.243,28

Indikacija:
U kombinaciji s trastuzumabom i kapecitabinom za lije¢enje odraslih bolesnica s lokalno uznapredovalim neoperabilnim ili metastatskim HER2
pozitivnim rakom dojke koje su prethodno primile 2 anti-HER?2 linije lijeCenja za uznapredovalu bolest.

Oznaka Bolesnici moraju biti zadovoljavajuc¢eg opéeg stanja, ECOG=0-1.
indikacije: Bolesnici moraju imati dokumentiran HER2 pozitivan tumor.
1 - Tukysa 3L Lijecenje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog

tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 3 ciklusa lijeenja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista onkologije i
radioterapije.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Seagen B.V. (zastupan po ovlasStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 07.03.2024).

I e O N 1 e wrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Seagen tbl. film obl.
LO1EHO3 tukatinib 0,69 0] B.V. Tukysa 84x150 mg 62,4200 5.243,28
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s trastuzumabom i kapecitabinom za lije¢enje odraslih bolesnica s HER2
pozitivnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke i aktivnim mozdanim presadnicama, a koje su prethodno primile najmanje 2 linije
anti-HER2 lijeenja, od ¢ega jednu liniju za uznapredovalu bolest.

icr)ijri]l?gg'e' Bolesnice moraju biti zadovoljavajué¢eg opc¢eg stanja, ECOG=0-1.
1o Tukas.a oL Bolesnice moraju imati dokumentiran HER2 pozitivan tumor.

Lije¢enje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 3 ciklusa lijecenja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista onkologije i
radioterapije uz misljenje multidisciplinarnog tima za lije¢enje raka dojke.

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

Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Incyte Biosciences Distribution B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis
Pharma Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.03.2024).

omaka | Nezsteenoime | oo | cienaza | Mt | woguajosobrenia | Zieene | obth sl
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Incyte g;a)s. i: :(r?fnc. “
LO1FX12 DS tafasitamab P Biosciences Minjuvi vp' ) 797,8700 797,87
e boc. stakl. 1x200
Distribution B.V.
mg
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika u relapsu difuznog B-velikostani¢nog limfoma (DLBCL) koji nisu podesni za presadivanje autolognih krvotvornih
Oznaka mati¢nih stanica iz nekog od slijedecih razloga: 1) dob, 2) komorbiditeti, 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Tafasitamab se primjenjuje u
indikacije: kombinaciji s lenalidomidom u prvih 12 ciklusa, a nakon toga kao monoterapija. Inicijalno se odobrava 6 ciklusa terapije. Ako time postignu KR, PR
1- Minjuvi ili SB s klinickim poboljSsanjem, odobrava se nastavak terapije s jos po 6 ciklusa do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Terapija
se prekida u slu¢aju progresije limfoma ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na preporuku
specijalista hematologa.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.19 -3.20

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie
d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2024).
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Oznaka smjernice:
pril

omaka | femssucenoime | o001 | cienaza | Natin | wositodobrena
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AbbVie Deutschland . tbl. 28x10
N02CDO07 atogepant o GmbH & Co. KG Aquipta mg 11,4600 320,88 RS
AbbVie Deutschland . tbl. 28x60
N02CDO07 atogepant o GmbH & Co. KG Aquipta ma 11,4600 320,88 RS
Smjernica:

Za profilaksu migrene (za lijek rimegepant epizodi¢ne migrene) u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci
specijalista neurologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.1743 €, - cijena originalnog pakiranja: 284,88 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 1,2857 €, - doplata za originalno pakiranje: 36,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.21- 3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2024).

Oznaka indikacije:
1- Ayvakyt

. e . » - - _ — oblik, jacina i Foo it " .
Sifra ATK Oznaka ::izz'(zstlceno LU ;I:D":] Cijena za DDD ::::;.‘e"e Nositelj odobrenja izma:t:;:j:‘(; E;:(I:;an]e s:ﬁ;: = s::ir:‘::j:g R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Blueprint tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 7.186,7200 [0} Medicines Ayvakyt obl. 30x25 598,8933 17.966,80
(Netherlands) B.V. mg
Blueprint tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 3.715,6200 (0] Medicines Ayvakyt obl. 30x50 619,2700 18.578,10
(Netherlands) B.V. mg
Blueprint :)t;ll' film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 1.894,5100 [0} Medicines Ayvakyt 30);100 631,5033 18.945,10
(Netherlands) B.V.
mg
Blueprint f)téll' film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 947,2550 (0] Medicines Ayvakyt 30);200 631,5033 18.945,10
(Netherlands) B.V.
mg
Indikacija:

Avapritinib kao monoterapija u lije¢enju odraslih bolesnika s agresivhom sistemskom mastocitozom (ASM), sistemskom mastocitozom s
pridruzenom hematoloskom neoplazmom (SM-AHN) ili leukemijom mastocita (MCL), nakon najmanje jedne sistemske terapije.

Kriteriji za primjenu: ECOG 0-3. Lijecenje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon ¢ega se vrsi evaluacija te se lijeenje nastavlja ako je u prvih
6 mjeseci postignut veliki odgovor (definiran kao potpuno razrjeSenje >1C-nalaza, bez pogorsanja ostalih C-nalaza) ili djelomi¢ni odgovor
(definiran kao >50% pobolj$anje =1 C-nalaza [dobar djelomi¢ni odgovor] ili kao >20% do <50% poboljsanje u =1 C-nalazu [manji djelomicni
odgovor] bez pogorsanja ostalih C-nalaza) u trajanju od = 8 tjedana ili ako je odrzana stabilna bolest (bez progresije C-nalaza).

LijeCenje se zatim reevaluira svakih 6 mjeseci te se lijeCenje nastavlja ako je odgovor na terapiju zadrzan ili je odrzana stabilna bolest.

Lijecenje se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabiljeZzena progresija bolesti ili neprihvatljiva toksi¢nost. Lije¢enje odobrava bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2024).

Sifra ATK Oznaka i’:::“lszﬁz"“ ;;'z‘_’"fj_ gil’;';"a za ::rai-é-i-?ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:i:e"" ime | oplik, jacina i pakiranje lijeka SEEL‘: iz ;:E:i'::r;';ig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. oral. 100 mg/ml,
Jazz boé. 1x100 ml, 2 strc.
NO3AX24 kanabidiol | 0.7g | 0,7532 P Pharmaceuticals | Epidyolex | 27 usta od 1 mt') 5 1.076,0400 | 1.076,04
Ireland Ltd ? apterom za boc.,
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.
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1 - Epidyolex

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime S ow . P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Lennox-Gastut sindrom (LGS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeCenje epileptickih napadaja povezanih s Lennox-Gastutovim sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat,
zonisamid, levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijec¢enje
epilepsije.

2.ulestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 30% u usporedbi s
razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Dravet sindrom_(DS)

Kanabidiol moze propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar sa uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatnu terapiju za lijecenje epilepti¢kih napadaja povezanih sa Dravet sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, klobazam, topiramat,
stiripentol) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijeCenje epilepsije.

2.ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 30% u usporedbi s
razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

Kanabidiol se moZze propisati samo od strane neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatna terapija za lijeenje epilepti¢kih napadaja povezanih s kompleksom tuberozne skleroze (TSC) u bolesnika
dobi od 2 ili vise godina samo ako:

1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka (vigabatrin, topiramat, klobazam, natrijev valproat, lamotrigin,
levetiracetam/brivaracetam, karbamazepin/okskarbazepin, lakozamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji sukladno standardima o
antikonvulzivnim lijekovima preporucenim u lije¢enju epileptickih napadaja povezanih sa TSC.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uestalost nije smanjena za barem 30% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.26 — 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ER-KIM ILAC
SANAYI VE TICARET ANONIM SIKRETI - Podruznica Zagreb) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

22.03.2024).

1 - Pecfent

Oznaka smjernice:

Sira AT ol | Nemtcenoime | ool | Gienara | e e | Sty e e = o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0.6 Kyowa Kirin 100 mcg/potisak
NO2ABO03 fentanilcitrat ! 35,7975 N Holdings PecFent sprej za nos, otop. - 5,9663 47,73 R
mg Y X
B.V. boC. s 8 potisaka
0.6 Kyowa Kirin 400 mcg/potisak
NO2ABO03 fentanilcitrat 4 8,9494 N Holdings PecFent sprej za nos, otop. - 5,9663 47,73 R
mg Y X
B.V. boC. s 8 potisaka
Smjernica:

Za zbrinjavanje nepredvidivih epizoda probijajuce boli u odraslih koji ve¢ primaju opioidnu terapiju odrzavanja protiv kroni¢ne boli uzrokovane
rakom. Bolesnici koji primaju opioidnu terapiju odrzavanja su oni koji uzimaju najmanje 60 mg peroralnog morfina na dan, najmanje 25
mikrograma transdermalnog fentanila na sat, najmanje 30 mg oksikodona na dan, najmanje 8 mg peroralnog hidromorfona na dan ili
ekvianalgetsku dozu nekog drugog opioida tjedan dana ili dulje. Lije¢enje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u primjeni opioidne terapije
u bolesnika s rakom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 09.04.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j':';f’r:j. g :r“if'i"j‘ene z‘::::fe";‘ja Iz;j;':e"" o :?j‘;':(';' jadina ipakiranje | cjona jed. oblika ;g;’:_::;’a'g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
LO1FX07 KLKS blinatumomab P Europe Blincyto ! 9 2.393,3000 2.393,30
BV otop. za otop. za
U inf. 1x10 ml
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1-Blincyto 2024

Oznaka indikacije:

&, ez N - DDD i Cijena Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje e . - Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja lijeka lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- kao 1. monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD19
pozitivnom, akutnom limfoblasti¢cnom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivhim ALL-om prekursora B
limfocita trebali bi imati neuspjesno lije¢enje s najmanje 2 inhibitora tirozin kinaze (engl. tyrosine kinase inhibitor, TKI) i nemati druge moguc¢nosti
lije¢enja; 2. monoterapija za lije¢enje odraslih osoba s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim, ALL-om prekursora B limfocita u prvoj
ili drugoj potpunoj remisiji s minimalnom rezidualnom boles¢u (MRB) veéom ili jednakom 0,1%; 3. monoterapija za lijeenje pedijatrijskih
bolesnika u dobi od navrSene 1 godine ili starijih s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita koji je
refraktoran ili recidivirajuci nakon primanja najmanje dvije prethodne terapije ili recidivirajuci nakon prethodnog lije¢enja alogenom
transplantacijom hematopoetskih mati¢nih stanica; 4. monoterapija za lije¢enje pedijatrijskih bolesnika u dobi od 1 godine ili starijih s
visokorizi¢nim prvim recidivom Philadelphia kromosom negativnog, CD19 pozitivnhog ALL-a prekursora B limfocita, kao dio konsolidacijskog
lijecenja.

Kriteriji za primjenu:

a. odobrava se do 2 ciklusa lijecenja;

b. u bolesnika koju su postigli potpunu remisiju / potpunu remisiju s djelomi¢nim hematoloskim oporavkom mogu se primijeniti do 3 dodatna
ciklusa konsolidacijskog lijeenja;

c. lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.04.2024).

NA904

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDeI:Dn:j :;jf)“l)aD :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ:it:ﬁ:'&: S:ll(lll:(aﬁg“]aelka Cijena jed. oblika SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

pegunigalzidaza Chiesi lz(;)r:rﬁf Zabgéop.
A16AB20 KS P Faramaceutici Elfabrio " ' 2.170,8700 2.170,87

alfa 1x10 ml (2

S.p.A.
mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Fabryeve bolesti. Po¢etak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove
Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijeci oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.30

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 12.04.2024).

1-Livtencity

Oznaka indikacije:

omaka | Mezsitéeno | o0l | ciene | Mot | nosil odobrena
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda Pharmaceuticals tbl. film
JO5AX10 KL maribavir (0] International AG Ireland Livtencity obl. 209,8600 5.876,08
Branch 28x200 mg
Indikacija:

Lijek je indiciran za lije¢enje citomegalovirusne (CMV) infekcije i/ili bolesti refraktorne (sa ili bez rezistencije) na jednu ili vise prethodnih terapija,
ukljucujuci ganciklovir, valganciklovir, cidofovir ili foskarnet u odraslih bolesnika koji su bili podvrgnuti transplantaciji krvotvornih matic¢nih stanica
ili transplantaciji solidnih organa.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 27.03.2024).
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Sifra ATK Oznaka | fesasticencime | e e || e e || e || S oo | rsms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MG tbl. film obl
BO1AFO1 167 rivaroksaban 20 mg 5,6257 0 FARMA Xerdoxo : ' 0,7032 39,38 | RS
Ao 56x2,5 mg

Smjernica:

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:

Oznaka smjernice: | esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili

pb11 ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili vise sljedecih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili viSe koronarnih arterija,
2. Seéerna bolest, 3. Preboljeli sréani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sréano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3516 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,69 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3516 €, - doplata za originalno
pakiranje: 19,69 €.

KRKA- tbl. film obl
BO1AFO1 167 rivaroksaban 20 mg 2,5643 0 FARMA Xerdoxo ool Jim ool 0,3205 17,95 | Rrs
d.o.o. X£,2 Mg

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku

Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).
Sitra AT Oamata | Nexmiticenoime | Op) | chens | Nt .| Wositn odabrensa e e [T s s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
top. za kozu, sprej
. Dr. August Wolff GmbH . o
D01ACO1 761 klotrimazol L & Co. KG Arzneimitell Canifug ;;/rol';|)1X30 ml (0,01 4,8500 4,85 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,4200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,42 €.
otop. za kozu, sprej
. Dr. August Wolff GmbH .
D01ACO1 761 klotrimazol L & Co. KG Arzneimitell Canifug ;;’/om,l)lx30 ml (0,01 5,4300 5,43 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 4,0000 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

e = T S W e fgerome. | g eonn osioni | chgpzies | Smmie | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
krema za rodnicu,
GO3CA03 662 estradiol & 0,0700 v Dr. August Wolff GmbH | ;2401 | 100 mcg/g, 1x25 7,0000 7,00 | R
mcg & Co. KG Arzneimitell 9
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,4200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,42 €.
krema za rodnicu,
GO3CA03 662 estradiol 25 0,0750 v Dr. August Wolff GmbH | ;512401 | 100 mcg/g, 1x25 7,5000 7,50 | R
mcg & Co. KG Arzneimitell g
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 2,9200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,92 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.) za
povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 22.04.2024).
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omaka | ferssuéenoime | 0001 | Cienazavop | Mafin | Nested | Eutenoime | owikjednel | chwaies | ciweris | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Upjohn
NO6AB06 171 sertralin 50 mg 0,0853 o EESV Zoloft tbl. 28x50 mg 0,0853 2,39 R
. Upjohn
NO6ABO6 171 sertralin 50 mg 0,1400 (o] EESV Zoloft tbl. 28x50 mg 0,1400 3,92 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0854 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,39 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0546 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,53 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).

omaka | feraocenoime | Bool | s | b siceno ime ljeka S otk | Shewatec | Clemaste | wins
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda
EIAEDY 163 28 eteksilat © Limited Viatris 60x110 mg Zo2S8 Bes
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AEO7 185 DS eteksilat 0 Limited Viatris 60x110 mg 0,3373 20,24
o Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 22.04.2024).
N - TR e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BOIAE07186 eteksilat © Limited Viatris 60x110 mg 0,5958 35,75 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb07

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 ishemic¢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 lijeCenje plu¢ne 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.

pakiranje: 17,87 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2980 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,88 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2978 €, - doplata za originalno

dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AEO7 186 eteksilat 0 Limited Viatris 60x110 mg 0,3373 20,24 RS
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
raziozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 22.04.2024).
omaka | pemmstcenoime | pool | cenaze | Natn [ ese | zasicons ime eka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda
IR 1y eteksilat © Limited Viatris 60x150 mg s S &=
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Oznaka smjernice:
pb07

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj ez - - Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja ity e e pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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 ishemic¢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 lijecenje 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.

pakiranje: 17,87 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2980 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,88 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2978 €, - doplata za originalno

dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AE07 187 cteksilat 0 Limited Viatris 60x150 mg 0,3373 20,24 | RS
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).
— e e e e P e e R [t Foe R e
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 122 DS | rivaroksaban | 20 mg 2,4120 o) \L/I';tlrt': ; Vixargio g’g)‘(f(']mm‘;b" 1,2060 36,18
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
BO1AFO1 122 DS | rivaroksaban | 20 mg 1,3493 ) \L/I';tl:'es : Vixargio gt(’)')'(f(')mm‘;b" 0,6747 20,24
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 22.04.2024).
— callE=E B B B [ B B 5 [ | =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
BO1AFO1 123 rivaroksaban | 20 mg 2,4120 ) \L/I';tlrt': ; Vixargio g’g)‘(f(')mm‘;b" 1,2060 36,18 | RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb09

Produljena prevencija nakon zavrsetka lijeCenja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
odraslih bolesnika.

pakiranje: 18,09 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6030 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,09 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6030 €, - doplata za originalno

BO1AFO01 123

Viatris
Limited

tbl. film obl.

rivaroksaban 30x10 mg

20 mg 1,3493 Vixargio 0,6747 20,24 | RS

Oznaka smjernice:
pb09

Smjernica:

Produljena prevencija nakon zavrsetka lijeCenja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).
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Omaka | pemsiéenoime | pooi | cienaza | Nath | Nesken | Zeuenoime | obiljsimal | cieajed | Cmaors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris . . tbl. film obl.
BO1AFO1 124 rivaroksaban 20 mg 1,6076 (o} Limited Vixargio 28x15 mg 1,2057 33,76 RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine od 30
RB14 kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.

BO1AFO1 124

tbl. film obl.
28x15 mg

rivaroksaban 20 mg 0,8995 o} \L/.Irant.?: ; Vixargio 0,6746 18,89 | RS

Oznaka
smjernice:
RB14

Smjernica:
Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine od 30
kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lijeCenja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 22.04.2024).

omaka | Nesssiconomeieia | 2201 | ghereze | et | Neste | zscenoime | ottt | chemeied | chmers | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Viatris . . tbl. film obl.
BO1AFO1 125 rivaroksaban 20 mg 1,6076 (0] Limited Vixargio 28x15 mg 1,2057 33,76 RS

pakiranje: 16,88 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6029 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,88 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6029 €, - doplata za originalno

BO1AFO01 125

tbl. film obl.
28x15 mg

Viatris

Limited RS

rivaroksaban 20 mg 0,8995 o Vixargio 0,6746 18,89

Oznaka smjernice:
pb07

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 ishemic¢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 postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje 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 plu¢ne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Prijedlog za sniZzenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).

Oznaka smjernice:
RB15

sira AT omaka | femzSutenoime | oo0i | Cenaza | atin | Nesken | diéenoime | onikisinai | chenajed | Cienaoris | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Viatris X . tbl. film obl.
BO1AFO01 126 rivaroksaban 20 mg 1,2057 (o] Limited Vixargio 28x20 mg 1,2057 33,76 RS
Smijernica:

Lijecenje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine vece
od 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lijeCenja parenteralnim antikoagulansom.

BO1AFO1 126

tbl. film obl.
28x20 mg

rivaroksaban 20 mg 0,6746 o \L/.Irant:s | Vixargio 0,6746 18,89 | Rs

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 22.04.2024).
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omaka | Wezsstconoime tjeka | OO | Shenaze | Natn | Nesken | Zicenome | obikietnel | Ciemaied | Clemaors | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Viatris . . tbl. film obl.
BO1AFO01 127 rivaroksaban 20 mg 1,2057 (o} Limited Vixargio 28%20 mg 1,2057 33,76 RS

pakiranje: 16,88 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6029 €, - cijen

a originalnog

pakiranja: 16,88 €. Doplata: - doplata za

jediniéni oblik: 0,6029 €, - do

plata za originalno

BO1AFO1 127

rivaroksaban

20 mg

0,6746

Viatris
Limited

Vixargio

tbl. film obl.
28x20 mg

0,6746

18,89

RS

Oznaka smjernice:
pb07

Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeih ¢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 lijeCenje 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:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V Izmjene ostale

Tocéka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja CHEPLAPHARM Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2024).

Oznaka indikacije:
NN502

Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

st a7 e S T W pre— frnoime | ot wenntpstiane | chmies. | ozt | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za
. Eli Lilly Nederland susp. za inj. s
NO5AHO03 061 RL olanzapin 10 mg 8,4675 P B.V. Zypadhera prod. osl. 1x210 177,8167 177,82 RS
mg
Indikacija:

Oznaka smjernice:
RNO8

Smjernica:

Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

pras. i otap. za

Oznaka indikacije:
NN502

Samo za pobolj$anje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

- CHEPLAPHARM susp. za inj. s
NO5AHO03 061 RL olanzapin 10 mg 8,4675 P Registration GmbH Zypadhera prod. osl. 1x210 177,8167 177,82 RS
mg
Indikacija:

Oznaka smjernice:
RNO8

Smjernica:

Samo za pobolj$anje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja CHEPLAPHARM Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2024).

Oznaka indikacije:
NN502

Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

omaka | Nezsiiéeno | pooi | cienaza | Naih | ot adoprensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za
. Eli Lilly Nederland susp. za inj. s
NO5AHO03 062 RL olanzapin 10 mg 7,4072 P B.V. Zypadhera prod. osl. 1x300 222,2151 222,22 RS
mg
Indikacija:
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NN502

Oznaka indikacije:

omaka | Yezsiiéeno | pooi | cienaza | N | ot adoprensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
... | Smjernica:
(P?;Baska SMIErNICe: | samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lijeénika.
pras. i otap. za
. CHEPLAPHARM susp. za inj. s
NO5AHO03 062 RL olanzapin 10 mg 7,4072 P Registration GmbH Zypadhera prod. osl. 1x300 222,2151 222,22 RS
mg
Indikacija:

Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

RNO8

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Samo za poboljSanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja CHEPLAPHARM Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2024).

NN502

Oznaka indikacije:

e - T W pe— frnoime | ot wenn pstiane | chmies. | ezt | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za
. Eli Lilly Nederland susp. za inj. s
NOS5AHO03 063 RL olanzapin 10 mg 6,9214 P B.V. Zypadhera prod. osl. 1x405 280,3159 280,32 RS
mg
Indikacija:

Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

RNO8

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

pras. i otap. za

NN502

Oznaka indikacije:

) CHEPLAPHARM susp. za inj. s
NO5AHO03 063 RL olanzapin 10 mg 6,9214 P Registration GmbH Zypadhera prod. osl. 1x405 280,3159 280,32 RS
mg
Indikacija:

Samo za pobolj$anje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

RNO8

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Samo za pobolj$anje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci specijalista
psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja CHEPLAPHARM Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2024).

NN503

e - 0N i W e e | k.| SR | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
P pras. za otop. za
NOSAHO3 065 DS | olanzapin | 10mg | 3,4906 P g"v"'"y pedepand Zyprexa | inj. bo&. 1x10 3,4906 3,49
V. e
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NN503 Samo za akutno psihoti¢ne bolesnike.
pras. za otop. za
NOSAHO3 065 DS | olanzapin | 10mg | 3,4906 P g::;'t':‘a'::)‘;“:mbﬂ Zyprexa | inj. bo&. 1x10 3,4906 3,49
mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Samo za akutno psihoti¢ne bolesnike.
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin e - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | i lijeka jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.03.2024).

Oznaka indikacije:
NN300

Sifra ATK Oznaka I"r::*:::'ﬁ:“" ;3‘_’[;]._ Cijena za DDD L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja f;z’:;:’l‘(‘; ::l'(iit'af“;zi:‘i;‘eika ggﬁ{(‘: Jed. sg:ﬂ::}’;’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
900 Santhera tbl. film obl.
NO6BX13 161 KL idebenon - 139,8227 (0] Pharmaceuticals Raxone 180x150 23,3038 4.194,68
9 GmbH mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za poCetak terapije- lije¢enje zapoceti za vrijeme subakutne/dinamicke faze u roku do maksimalno 2
godine od pocetka simptoma. Procjena uspjesnosti lije¢enja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja mogué je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na provedeno lije¢enje (klini¢ki znac¢ajan odgovor - poboljsanje vida/stabilna bolest), do maksimalno 2 godine. Lijeenje se provodi u
Kliniékim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Oznaka indikacije:
NN300

900 Chiesi Faramaceutici tbl. film obl.
NO6BX13 161 KL idebenon mg 139,8227 0] S.p.A Raxone 180x150 23,3038 4.194,68
.p-A. mg
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za po¢etak terapije- lije¢enje zapoceti za vrijeme subakutne/dinamicke faze u roku do maksimalno 2
godine od pocetka simptoma. Procjena uspjesnosti lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na provedeno lijecenje (klini¢ki znac¢ajan odgovor - pobolj$anje vida/stabilna bolest), do maksimalno 2 godine. LijeCenje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2023).

Oznaka indikacije:
NL521

omaka | pezsstdenoime | o001 | cenaza | Natin | wosuaosobrenia | ZeSienoime | ovithal | cemajed | cienaer | nms
. tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
. tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x150 mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu
osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s
mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja
samo u slucaju pozitivhog odgovora na lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. 2. PSL Lije¢enje
tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO
klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom
pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve linije
kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b.
ostvaren odgovor (potpun ili djelomic¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lije¢enja
- nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloske
progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih dokaza
progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleZznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lije¢enja, mogu
nastaviti lijeCenje i dulje od 2 godine. 3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika sa
zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su
prethodno trebali biti lijeceni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruZenju osim ako ta
lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka
sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lijecenje pod to¢kom 3.

LO1XKO01 162

tbl. film obl.

KSDS 56x100 mg

olaparib (e} AstraZeneca AB | Lynparza
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NL521

Oznaka indikacije:

Omaka | pemucenoime | po0i | chenaza | Natin | wosijodobrensa | iéenoime | ok isfial | Cemajed. | chenaors | nms
- tbl. film obl.
LO1XKO01 163 KSDS olaparib (e} AstraZeneca AB | Lynparza 56x150 mg
Indikacija:

4. Terapija odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika
visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom koje su ostvarile odgovor (potpun ili
djelomican) nakon zavrsetka prve linije kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s bevacizumabom i ¢iji tumor ima pozitivan status na
deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination deficiency, HRD), definiran prisutno$¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili
genomskom nestabilno$¢u. Kriteriji za primjenu lijeka su a. pozitivan status na deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous
recombination deficiency, HRD), definiran prisutnos¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom nestabilnos¢u, b. ostvaren odgovor (potpun ili
djelomicéan) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u
slucaju pozitivnhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radiolosSke progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i
dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lijeCenja, mogu nastaviti lijeCenje i dulje od 2
godine.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

NB109

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] sgel;'a za ::ré\:r]‘ene Nositelj odobrenja Iz::t:ﬁ:':(: ::I?It’ai;:i“]aeika gEﬁ:: jed. siaj:;:::;;g' R/RS
otop. za inj.,
BO1AX05 061 DS fondaparinuks 2,5 mg 4,3179 P '\H"Z:t"higfe Ltg | Arixtra ig)i.Z?SaFrllJ;/jd,S 4,3179 43,18
ml
Indikacija:

1. Lijeenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
(<120 minuta) invazivno lijeCenje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. LijeCenje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u pocetku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lije¢enja; 3. Prije i poslijeoperacijska
profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod abdominalnih kirurskih
zahvata.

otop. za inj.,

NB109

Oznaka indikacije:

. Mylan IRE . Strc. napunj.
BO1AX05 061 DS fondaparinuks 2,5mg 4,3179 P Healthcare Ltd Arixtra 10x2,5 mg/0,5 4,3179 43,18 | RS
ml
Indikacija:

1. Lije¢enje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
(<120 minuta) invazivno lijeCenje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. LijeCenje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u pocetku neée primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lijeCenja; 3. Prije i poslijeoperacijska
profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod abdominalnih kirurskih
zahvata.

RB11

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;‘:?njj_ SE?,";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja Izn:i‘;fl‘:"‘(: Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: L g'a’fl'::;;:g R/RS
imunoglobulin za Baxalta Otr?r?-."ez:um&)éa f:;lgoérllu
JO6BA01 071 subkutanu P Innovations HyQvia primj A . 178,9900 178,99 | RS
primjenu GmbH (100 mg/ml) + 1,25 ml
(rHUPH20)
imunoglobulin za Baxalta otr?naieznaumtf).ozéa f)?é:léo:’:ru
JO6BA01 072 subkutanu P Innovations HyQvia ?100ng/’ml) + 25 ml 352,0400 352,04 | RS
primjenu (Ehirlzlit (rHUPH20)
imunoglobulin za Baxalta Of_?n'z'.ez:um;'oéa f:ltlégzg:lx
JO6BA01 073 subkutanu P Innovations HyQvia p100] A | . 5 ml 691,1900 691,19 | RS
primjenu GmbH ( mEfint)) < & @
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ715

Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ]Z';f’mij' SE%";D "::’if'i"j‘ene Nositelj odobrenja Izr::t:f;';:; Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ{(‘: Jed. sg;’:‘;&:g R/RS
Smjernica:

Oznaka smjernice: | Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".

R154 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.

Indikacija:
Oznaka indikaciie: Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):
NI715 Je: 1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremecenim stvaranjem antitijela

2. kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajuéim infekcijama, u kojih antimikrobno lije¢enje nije bilo
ucinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifi¢nog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u serumu <4 g/L.

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RI54

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).

Omaka | Nemitiéenoime | bo0i | Cienaza | Nafh | osieodobrenia | ESéenoime | onthoscal | Chenajed: | Cienaers | a/ns
. tbl. film obl.

LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
. tbl. film obl.

LO1XK01 163 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x150 mg

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu
osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s
mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja
samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji
IIT i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim
peritonealnim karcinomom pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomic¢an)
nakon zavrSetka prve linije kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCAL1 i/ili BRCA2
(germinativne i/ili somatske), b. ostvaren odgovor (potpun ili djelomi¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon
cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na lijecenje (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest) do radioloSke progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine
lijeCenja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti
daljnju korist od nastavka lijeCenja, mogu nastaviti lijeCenje i dulje od 2 godine.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika sa zametnim mutacijama gena BRCA1 i
BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su prethodno trebali biti lijeceni
antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju osim ako ta lije¢enja nisu bila prikladna za
bolesnike. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lijeCenja. Svaka sljedec¢a procjena se radi
nakon provedenih 3 ciklusa lijeCenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista
radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lijecenje pod to¢kom 3.

Oznaka indikacije:
NL521

tbl. film obl.

LO1XK01 162 KSDS olaparib o AstraZeneca AB | Lynparza 56x100 mg

tbl. film obl.

LO1XK01 163 KSDS olaparib o AstraZeneca AB | Lynparza 56x150 mg

Indikacija:

4. Monoterapija ili u kombinaciji s endokrinom terapijom za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 (humani epidermalni
Oznaka indikacije: faktor rasta 2) negativnim ranim rakom dojke s visokim rizikom povrata bolesti, a koji su primili neoadjuvantnu ili adjuvantnu kemoterapiju.
NL521-ajd. Ca dojke | ECOG 0. Prije zapocinjanja adjuvantnog lijeCenja kod bolesnika je potrebno dokazati patogenu ili vjerojatno patogenu mutaciju gena BRCA 1 i
BRCA2 u zametnoj lozi upotrebom validiranog testa. LijeCenje se provodi kao monoterapija ili u kombinaciji s hormonskom terapijom, do ukupno
godine dana, odnosno do povrata bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.5

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

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fue ;‘:‘l’n:j' f;ien“;n ::if'i"j‘en . Nositelj odobrenja Izr:i*:ﬁ‘:'l‘(‘; ::l'('l':a::z':]ae'ka Cijena jed. oblika g'a’::::r::g R/RS
$. za konc.
E—— pras. za
LO1FX14 061 DS polattizlmab P Registration Polivy 2 G, 2 2.370,5100 2.370,51
vedotin GmbH inf., boc. stakl.
1x30 mg
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. f‘_i’iep";D "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Izr::t:f;f;l‘(‘; ‘::I'('I':;;‘;z':;'ka Cijena jed. oblika s‘a’;'l':gr;:g R/RS
radie pras. za konc.
LO1FX14 062 DS sggagt‘ﬁ“mab P gfngki)sgration Polivy izrff_‘,’tggéf:takl' 10.692,2000 |  10.692,20
1x140 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL547

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lijeCenja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lije¢enje odraslih
bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih matic¢nih
stanica iz nekog od sljedecih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Nakon 3.
ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. Lije¢enje 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.

pras. za konc.
olatuzumab Roche za otop. za
LO1FX14 061 DS p ; P Registration Polivy ; P 1.957,1300 1.957,13
vedotin inf., bo€. stakl.
GmbH
1x30 mg
olatuzumab Roche Ega§£oza l;:n(:.
LO1FX14 062 DS polatu P Registration Polivy ‘ P, 9.133,3600 9.133,36
vedotin inf., boC. stakl.
GmbH
1x140 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL547- NOVO

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
mati¢nih stanica iz nekog od sljededih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspje$no 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. LijeCenje 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 lijeéenje odraslih bolesnika s prethodno nelijeéenim difuznim B-velikostaniénim 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). LijeCenje 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%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 6.6

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).
iz . " Ci; . P iz G we " .

Sifra ATK Oznaka | etastienoime Fedomi. ;{:ﬂ primjene | Saobrenia imeiiaka | pekivamgiieka | Cifenajed. oblika | CHERRSd: R/RS
1,2 x 10E6 -

LO1XLO04 071 KL tisagenlekleucel p fﬁi?é'&arm Kymriah | disperzijaza | 303.843,4600 | 303.843,46

Tela infuziju, 1-3
vredice za
infuziju
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL499

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s
akutnom limfoblasti¢cnom 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
lije¢enja 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 lije¢enje.
LijeCenje se provodi u KBC Zagreb. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u cijem 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
lije€enja 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 lije¢enje.
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 aktivhu bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lije¢enja od kojih je najmanje jedna sadrZzavala protu-CD20 monoklonsko
protutijelo 2) Nemaju kontraindikacija za intenzivno lijeenje 3) Zadovoljavajuceg su stanja i funkcije organa (svi uvjeti moraju biti
ispunjeni): a) opce 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
>45%, bez infarkta unutar 6 mjeseci.

LijeCenje 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.

Lije¢enje se provodi u KBC Zagreb.
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Oanaka | emtéenoime | £BOL | M | Nt | Nostel | Zesutene | obtloistinel | cienajed.obika | Shmeste | wms
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4

Tocka 6.7
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Ireland Limited za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.02.2024).

omaka | Nerskticenoime | BopL | GERT | Meivene | Sooneeiya e e o | Ctenased.obika | CHen2eno | wjms

0.67 Novartis otop. za inj.,
L04AG12 071 DS ofatumumab m 40,3980 P Ireland Kesimpta brizg. napunj. 1.205,9100 1.205,91 | RS
9 Limited 1x20 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL534

1. Prva linija lijeCenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e.
Kriteriji zapocinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosti¢ki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ 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 lijeéenja prvog simptoma = 3 Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolnlckog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci od kojih se prvih mjesec
dana lijek primjenjuje na teret sredstva bolni¢kog proracuna, athastavku-se-za-preostatih-5-edobrenih-mijeseeitije€enia-lijek moze propisivati na
recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluéaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku
bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na
recept Zavoda iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. PSttijeéenje-tereti-sredstva-pesebno-skupih-tijekeva: Druga linija lijeCenja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih
je bolest aktivna usprkos 1. liniji lije¢enja- a. =4 nove T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lije¢enja
lijekovima 1. linije ili b. 22 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce 4. Odobrenje Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 3. BP Lijeenje tereti sredstva
bolni¢kog prorac¢una: Lijecenje teSke brzonapreduju¢e multiple skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s teSkom brzonapreduju¢om
relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili vise onesposobljavajucih relapsa (motoricki relaps, ataksija, mozdano deblo) u
trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudno¢e d. Odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL111

Smjernica:

Prva linija lije¢enja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL534". Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za
razdoblje od 6 mjeseci od kojih se prvih mjesec dana lijek primjenjuje na teret sredstva bolnickog proracuna, a u nastavku se za preostalih 5
odobrenih mjeseci lijecenja lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnic¢kog specijalista neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Lijek
se, nakon podetnog doziranja koje tereti bolnicki proracun primjenjuje jedanput mjese¢no. Za razdoblje od 12 mjeseci lije¢enja moze se propisati
najvise 12 pakiranja lijeka.

Oznaka indikacije:
NL534

0.67 Novartis otop. za inj.,
LO4AG12 071 DS ofatumumab m 40,3980 P Ireland Kesimpta brizg. napunj. 1.205,9100 1.205,91 | RS
9 Limited 1x20 mg
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e.
Kriteriji zapocinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosti¢ki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ 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 lijeCenja prvog simptoma > 3 Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci te se lijek moze
propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i
na preporuku bolnickog specijalista neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze
propisivati na recept Zavoda iskljuivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lijeenja- a. 24 nove
T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lije¢enja lijekovima 1. linije ili b. =2 relapsa nakon pocetka
lije¢enja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce 4. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za
razdoblje od 6 mjeseci te se lijek moZe propisivati na recept Zavoda. Svako sljedeée odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluéaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolniékog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moze izdati za razdoblje od najviSse 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda isklju¢ivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolniékog povjerenstva za lijekove. 3. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: LijeCenje teske brzonapreduju¢e multiple
skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s teSkom brzonapreduju¢om relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili
viSe onesposobljavajucih relapsa (motoricki relaps, ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i
prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudnoc¢e d. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL111

Smjernica:

Prva linija lijeenja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocletak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL534"..... prilagoditi tekst.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).
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NL515

Oznaka indikacije:

yiz " : - - aiz Cijena s :
Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k""_f"ce"" ime; j';':?":j. g'l’)‘:)“a s ::ifr'",.‘e" - Nositelj odobrenja Iz;:‘:;ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ie:“.ka sg;ﬂ::’:g R/RS
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P Aorazeneca | imfinzi boé. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lijecenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon sto je dovrsena
kemoradioterapija temeljena na platini. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do
progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Lije¢enje se moze zapodeti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ 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 klini¢kog bolni¢kog
centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u
kojoj se nastavlja lijecenje.

NL515

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1...

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom indiciran za prvu liniju
lijeéenja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka pluéa malih stanica (engl. extensive-stage small cell lung cancer, ES-
SCLC).Prijedlog smjernice: ECOG 0-1, Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3 mjeseca, procjenom
klinickog stanja i radioloSkom evaluacijom, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje se moze zapoceti
u Klinickim bolni¢kim centrima, nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za
tumore torakalnih organa. 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 c¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

NL515

Oznaka indikacije:

Cijena
Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée““ ime; ]';3'.)""]. sgg"a = :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja Iz':it:ﬁ:'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka Lz:i".ka s'ajfl’:::j'a" R/RS
-, konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi boc. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izloZeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. LijeCenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to su dovrsena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena 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
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. LijeCenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje,
mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

NL515

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s
neresektabilnim ili metastatskim rakom Zzuénog mjehura i vodova.

Bolesnikovo opce stanje procijenjeno na ECOG 0-1

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja 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), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore probavnih organa. LijeCenje
se moze zapoceti u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje,
moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.04.2024).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e . Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK e lijeka jed.mj. DDD primjene poshelotob=nia lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza (. (illm @l

56x100 mg

26




NL521

Oznaka indikacije:

Omaka | pemucenoime | po0i | chenaza | Natin | wosijodobrensa | iéenoime | ok isfial | Cemajed. | chenaors | nms
. tbl. film obl.
LO1XKO01 163 KSDS olaparib (e} AstraZeneca AB | Lynparza 56x100 mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu
osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s
mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeéenja
samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. 2. PSL Lije¢enje
tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO
klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom
pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve linije
kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b.
ostvaren odgovor (potpun ili djelomiéan) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja
- nastavak lije¢enja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloske
progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih dokaza
progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleZznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lije¢enja, mogu
nastaviti lije¢enje i dulje od 2 godine. 3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeenje odraslih bolesnika sa
zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su
prethodno trebali biti lijeceni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju osim ako ta
lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka
sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lije¢enja. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lije¢enje pod to¢kom 3.

NL521- Novo

Oznaka indikacije:

- tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib o AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
i tbl. film obl.
LO1XKO01 163 KSDS olaparib o AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
Indikacija:
1.

4, Za lijeéenje odraslih bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju, s dokazanim pozitivnim zametnim i/ili
somatskim mutacijama BRCA gena kao monoterapija u bolesnika kod kojih je doslo do napredovanja bolesti nakon prethodnog lijeCenja s
ARPI ili u prvoj liniji lijeenja u kombinaciji s abirateronom i prednizonom ili prednizolonom kod bolesnika koji prethodno nisu lijeeni
abirateronom, opéeg stanja ECOG 0-1. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog
za urogenitalne tumore, na razdoblje od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slu¢aju pozitivhog
odgovora na lije¢enje (potpuna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje provodi klini¢ar koji ima iskustva u lijeenju karcinoma prostate.
Lijeenje se provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje
jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

omaka | wezastconoime joa | 001, | Ciene | Nl | Moswa | muenoime | onikjefmai | Ciewaied | clenacta | ams
Merck kor?c. za oEop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Belie Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL452-Ca vrata maternice

9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijeCenje perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata
maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om 2= 1, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada
zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).
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Merck kor_nc. za ogop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Dohn?ne Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL452-ajduvantni
melanom

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijeCenje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u
odraslih koji su prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svakih 6 mjeseci. Lijecenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lijeCenja, a najviSe u trajanju od
godinu dana. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno
internisti¢ki onkolog. LijeCenje se zapocinje u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak je moguc i u drugim bolnickim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeCenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositel

ja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.04.2024).

Ommaka | Nemduéenoime | poOL | Gienaza | Nath | Nesten e e e v o e
2.85T Viatris Strc. 10x2850
BO1AB06 021 DSPO nadroparin i : 1,9900 P Hrvatska Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 1,9900 19,90 | RS
J d.o.o. ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB102

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opc¢oj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. Lije¢enje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:
RB11

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

2.85T Viatris Strc. 10x2850
BO1AB06 021 DSPO nadroparin i : 1,9900 P Hrvatska Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 1,9900 19,90 | RS
3 d.o.o. ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB102

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. Lijeenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:
RB-nova

Smjernica:

1. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

2. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju barem sedam dana tijekom cijelog razdoblja velike ugrozenosti
bolesnika kod opéih kirurskih zahvata, po preporuci specijalista kirurga.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).

Omnaka | Mersbticenoime | pBDL | Cenaza | Nt | Nestel || Zadéenoime | oblk jadia ipakiranie | Ciena joo.obika | CHen2SfS | m/ms
ANEET pras. za otop. za
LO1XGO02 071 KS Karfilzomib P Europe Kyprolis '1“f" lmi, izl 191,8429 191,84
B.V x10 mg/5 ml (2
o mg/ml)
AEET pras. za otop. za
. ; . inf., boc. stakl.
LO1XG02 072 KS karfilzomib P gu\r/'ope Kyprolis 1x30 mg/15 mi (2 575,5286 575,53
o mg/ml)

28




NL493

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Ili!jzzka:ﬁéeno ime ;:al:Dmlj gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene ‘l:::::::];‘ja ﬁja:;:éeno ime :i)j:lli(l;, jaina i pakiranje Cijena jed. oblika siajsir:’::iraig. R/RS
AT pras. za otop. za
LO1XGO2 073 KS karfilzomib P Europe Kyprolis | nf-, bot. stakl. 1.073,5590 1.073,56
B.V 1x60 mg/30 ml (2 ! !
o mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 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 lijeenja ili nije postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor.
Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolnicko 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 lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lijecenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.

NL493

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, lenalidomidom i deksametazonom
ili samo s deksametazonom za lijeCenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lijecenja. a) u
kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lijecenja ili nije
postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomican odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje 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 lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomican odgovor ili stabilna bolest).
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. c) u kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, u
odraslih osoba koje su prethodno primile liniju lijecenja s lenalidomidom i imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti. Odobrava
se 4 ciklusa lijeéenja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrio dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

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

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:;Dmlj gg‘:'a za) :ralfvll'j‘ene ::os::zjnja ﬁja:ltlaéeno e Oj:lll(l;, jatina i pakiranje :Eﬁ:: et slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
metformin + MERCK tbl. film obl.
A10BDO02 171 glibenklamid o d.o.0. Glucovance 30x(500 mg +5 mg) 0,0790 2,37 | R
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';':'_)r:j_ gil’;el;‘a za :::‘if'il'j‘e“e :‘::::fe'{‘ ja ﬁjajﬂfe“ ime fi’j‘::(';' jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. :,:E:i'::r:’j':g' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
metformin + MERCK tbl. film obl. 30x(500
A10BDO02 172 glibenklamid o d.o.0. Glucovance mg +2,5 mg) 0,0737 2,21 | R
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za brisanje
lijeka.
Sifra ATK Omaka | et i, | 505 | pamjene | Mesiteliodobrenia | {ECiene e | O e ek bk " Fra e R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GO3GAO5 071 folitropin alfa | 75 i.j. 23,4400 | P g'f/“k Burope | Gonal-f amp. 1x75 ij. 23,4400 23,44
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | pEGHICenOIme | s | OBD " | pamjene | Mositeli odobrenja e ieka | ek o tpaiirane | SRS | Pakivania” R/Rs
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Ozaka | peretiéenoime | BOR | Sha™ | Phmjene | Nesitelj odobrensa e || GRS | SR || S R/RS
VO6DX01 392 dijetetski ) Abbott Laboratories | Similac | ;1o 1,400 g 26,5500 26,55 | RS
preparat d.o.o. Elecare

Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za brisanje lijeka.
Eifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":J silj)e:)na za :raif-i-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]aeslt::eno ime I(:]I:;(l; jagina i pakiranje sgﬁ;: jed. ;:::Inr: :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dijetetski Abbott Similac .
V06DX01 467 preparat o Laboratories d.o.o. Alimentum limenka 1x400 g 11,0700 11,07 | RS

VIl Razno

Tocka 8.1
Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na prijedlog izmjena i dopuna referentnih terapijskih skupina i podskupina
za lijekove i namirnice koji se propisuju na recept Zavoda.

Tocka 8.2
Prijedlog cijena unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove i namirnice koji se propisuju na recept
Zavoda.

Tocka 8.3
Revizija teksta indikacija uz lijekove koji se u onkologiji primjenjuju kao imunoterapija (multidisciplinarni tim,
pocetak i nastavak terapije-0znaka KS/KL).

a) Prijedlog KB Dubrava vezano za indikaciju lijeka pembrolizumab (Keytruda).
b) Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan prema ovlastenom predstavniku Merck Sharp
& Dohme d.0.0) vezano za indikaciju pembrolizumab (Keytruda) u dijelu koji se odnosi na neo./ajd. TRND.

Tocka 8.4
Revizija teksta indikacija uz lijekove koji se primjenjuju na teret bolni¢kog proracuna, imaju genericke paralele, a u
kriterijima se navodi obveza odobravanja od strane Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Tocka 8.5
Revizija statusa lijekova na PSL-u za drugu liniju lije¢enja multiple skleroze.

Tocka 8.6
Molba Hrvatskog oftalmoloskog i optometrijskog drustva vezano za skrb za bolesnike s retinalnim bolestima.

Tocka 8.7
Misljenje KROHEM- a vezano za odobravanje lijekova za lijeCenje zlo¢udnih hematoloskih bolesti na PSL.

Tocka 8.8
Prijedlog Inicijative udruga #NeZaboraviMe vezano za proSirenje indikacije za lijecenje BRCA pozitivnih onkoloskih
bolesnika.

Toc¢ka 8.9
Misljenje Udruga zena oboljelih i lije¢enih od raka SVE za NJU vezano za lijecenje karcinoma vrata maternice.

Tocka 8.10
Prijedlog Hrvatskog reumatoloskog drustva Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora vezano za status lijeka mikofenolat-mofetil i
propisivanje istog.

Tocfka 8.11
Obavijest ovlastenog predstavnika Viatris Hrvatska d.0.0. vezano za statuts lijeka dimetilfumarat.
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Tocka 8.12
Prijedlog Hrvatskog dru$tva za djecju i adolescentnu psihijatriju i psihoterapiju HLZ-a vezano za status lijekova za

lijeCenja ADHD.

Tocka 8.13
Zahtjev nositelja odobrenja lijeka tocilizumab za stavljanje na PSL.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klini¢ki farmakolog

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeCenja 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 lijecCnika
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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