HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 30.12.2020. godine

POZIV

Pozivate se na 2021-01 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 12.01.2021. godine u 12 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

Razmatranje i usvajanje Zapisnika s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja UNIMED PHARMA spol s.r.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku UNIMED
PHARMA MARKETING SPOL. S.R.O.-podruznica u Zagrebu) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

Sifra ATK Oznaka I’I‘]"‘e’k‘:“ée““ Ime ]';3'_’":]. sill;‘;“a =& ::If'i‘;‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:l'(il':'af‘?:i:‘l;‘eika :Eﬁ:: Jed. s'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
" Unimed Pharma Olopatadin kapi za o¢i 1x5
S01GX09 olopatadin L spol. s r.o. UNIMED PHARMA ml (1 mg/ml) 35,96 35,96 R
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.42 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,42 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 29,54 kn, - doplata za originalno pakiranje: 29,54 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.11.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka i"e')d':"":j_ gil';‘;"a za ::ifl'j‘e“e Proizvodaé ﬁjaf:i:e"" ime ::ll(iit'af;zi:‘i;;ka gEﬁ:: Jed. giajsi':::;:g' R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ibandronatna Waymade . tbl. film obl.
MO5BA06 Kiselina 5mg 1,49 (0] PLC Bonviva 3x150 mg 44,79 134,37 RS
Smjernica:
Oznaka smjernice: | 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
pmO03 2. Za lijeenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck);
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
27.11.2020).




- - - aiz Oblik, jacina i o : o i
Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka ]T:D":] ng)“DaD :rai‘r:r:r]“ene Proizvodaé iz'::‘:;;:'l'(: Eja;(:i;a:‘aj:ma ! ggﬁ"(‘: jed. sla’:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
+ svjeze zamrznuta plazma Hrvatski
V07AC04 DS dobivena aferezom - COVID-19 P zavod za doza 528,00 528,00
kovalenscentna plazma transf. med.
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
27.11.2020).

& O DDD i Cijena Nagin . . Zastiéeno oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SITERIATIC Oznaka Nezasticenojime|lijeka; jed.mj. za DDD primjene Broizvodat ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS!
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
+ svjeze zamrznuta plazma sa Hrvatski zavod
VO7AC04 DS smanjenim sadrzajem P za transf. doza 412,26 412,26
krioprecipitata med.

Oznaka indikacije: Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.12.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;?".’"f]. gil';en"a za ::If'i‘;‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:l'(il':'af;:i:‘l;‘eika ggﬁ:: jed. g'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pliva Hrvatska Deksmedetomidin lz(aor:ﬁf Zabgéop-
NO5CM18 DS deksmedetomidin 1mg 50,40 P d.o.o., Teva N o . 201,62 806,47
Pliva 4x4 ml (100
Pharma B.V.
mcg/ml)

Indikacija:
Za sedaciju u jedinicama intenzivnog lije¢enja odraslih bolesnika kojima je potrebna sedacija ne dublja od one za budenje verbalnom stimulacijom,
Sto odgovara stupnju 0-3 po RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale) skali, za lije¢enje najduljeg trajanja 14 dana.

Oznaka indikacije:
NN506

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.12.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka jDe':f’":j_ f;jf)";D ::2',.;“ Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka ::l'(':'a:;z':‘:e'ka ggﬁl'(‘: Jed. ‘;'a’lfl'::rzgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. za otop.
Pliva Hrvatska - . M
NO5CM18 DS deksmedetomidin | 1 mg | 50,40 p d.o.o0., Teva Deksmedetomidin | za inf., boc. 504,05 | 2.016,19
Pliva 4x10 ml (100
Pharma B.V.
mcg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za sedaciju u jedinicama intenzivnog lije¢enja odraslih bolesnika kojima je potrebna sedacija ne dublja od one za budenje verbalnom stimulacijom,
NN506 Sto odgovara stupnju 0-3 po RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale) skali, za lijeenje najduljeg trajanja 14 dana.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.12.2020).



omaka | herasteenoime | pooi | cienaza | Nt | roivoase
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lek Pharmaceuticals . - tbl. film obl.

BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 11,44 (o] dd. Tilobrastil 56x90 mg 5,72 320,18 RS
Smjernica:

Oznaka 1. Za lijeenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom

smiernice: stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

] : 2. Za lije¢enje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lijeCeni perkutanom

RB02 § i . - = A A . Y . o
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.12.2020).

Oznaka smjernice:
pb04

T T o ) — L T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 11,44 ) Lek Pharmaceuticals | 1 ot tbl. film obl. 5,72 320,18 | Rs
d.d. 56x90 mg
Smjernica:

Primijenjen istodobno s acetilsalicilnom kiselinom (ASA), za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:

- kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili

- infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljuéujuéi bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeCeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 91,98 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 4,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 228,20 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

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

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.12.2020).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Accord Healthcare Limited, Klozapin tbl. 50x25
NO5AH02 klozapin 0,3g 6,27 0o Wessling Hungary Kft. Accord mg 0,52 26,13 | RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: 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 lijeka (zaprimljen dana 10.12.2020).
omaka | fezssucenoime | ooy | cienaza | Nt | procuodas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord Healthcare Limited, Klozapin tbl. 50x100
NO5AH02 klozapin 0,3¢g 5,02 (0] Wessling Hungary Kft. Accord mg 1,67 83,60 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:

RNO6

Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).
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Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“ i j';':?":j. gil")‘:)"a s ::if'i"i‘e" - Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁl'(‘: Jed. s;’;’:‘;&:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. . AS Lenalidomid caps. tvrda
L04AX04 DS lenalidomid 10 mg 1.694,52 (0] Grindeks Grindeks 21x5 mg 847,26 17.792,46
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeCenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
NL427 bortezomib. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).

Oznaka indikacije:
NL427

Sifra ATK Oznaka | fesaStiéenoime | DODI g e Proizvodaé zastiéeno ime lijeka | Obiiafinal | Clienajed. SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . AS Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 DS lenalidomid 10 mg 1.152,11 o Grindeks Grindeks 21x7,5 mg 864,08 18.145,68
Indikacija:

Za lijecenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.)

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).
Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tléenn lme ;‘;I’mlj sllj;i;‘a Zza ::If\:r]‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka g:ll(lll:(aﬁslnjaelka ggﬁ;: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . AS Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 DS lenalidomid 10 mg 876,57 (o] Grindeks Grindeks 21x10 mg 876,57 18.407,97
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL427

Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.)

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kf"“““ ime ;‘:‘_’":j_ Cier ::f'i"j‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a T e ﬁg:ﬁ::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ) AS Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 DS lenalidomid 10 mg 615,12 (0] Grindeks Grindeks 21x15 mg 922,68 19.376,28
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL427

Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).




NL427

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“ i ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s ::if'i"i‘e" - Proizvodag Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁl'(‘: Jed. s;’;’:‘;&:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 5. 7. s. o. 10. 11. 12,
. . AS Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 DS lenalidomid 10 mg 483,33 o Grindeks Grindeks 21x20 mg 966,66 20.299,86
Indikacija:

Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).

NL427

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | fesaStiéenoime | DODI dneD e Proizvodaé zasticeno ime lijeka | O iafinal | Clienaed. SO R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . AS Lenalidomid caps. tvrda
L04AX04 DS lenalidomid 10 mg 404,25 o Grindeks Grindeks 21x25 mg 1.010,63 21.223,23
Indikacija:

Za lijecenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2020).

RB02

Oznaka smjernice:

sia omata | peresieenoime | poot [ chenaza | wetn | ooz | Fekteencime | odmanel | cheneses | chemaers | ans
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AC24 tikagrelor 0,18¢g 11,44 o Krka d.d. Atixarso tbl. film obl. 5,72 320,32 RS
! ! 56x90 mg ! !
Smjernica:

1. Za lijeenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

2. Za lije¢enje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2020).

pb04

Oznaka smjernice:

sia e omata | pestcenoime | poos | cienaze | metn | prpvogue | Zasveenoime | onuitnel | clemies. | cienasta | aps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- . tbl. film obl.
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 11,44 o Krka d.d. Atixarso 56x90 Mg 5,72 320,32 RS
Smjernica:

Primijenjen istodobno s acetilsalicilnom kiselinom (ASA), za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:

- kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili

- infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljucujuci bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 3,37 kn, - doplata za originalno pakiranje: 188,77 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocéka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).
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Sifra ATK Ozaka [ [resasticencime | BRRL | Dienaza | e wene | Proizvodat poamemn || CRbEEEe || SRR || SR R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pliva Hrvatska d.o.o., . X
LO1EX02 KLDS | sorafenib ) Teva Operations Sorafenib tol. film obl. 146,51 16.409,65
Teva 112x200 mg
Poland Sp. z 0.0.

Indikacija:

1. Za lijeCenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lijeCenja. Kriteriji za primjenu: 1.
nepostojanje CNS presadnica. 2. status ECOG 0-2. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili
Oznaka indikacije: | specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.

NL517 2. Za lijecenje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubrezna
funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500, hemoglobin > 110
g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0-1. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 2 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.09.2020).

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:lléeno ime; ].;?lbn:] gg‘:'a za) :ralfvll'j‘ene Proizvoda& ﬁ]aeéltlaéeno ime; Oblik, jaéina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3t 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Guerbet otop. za inj. ili inf. bo¢.
VO8ABO7 DS joversol P Optiray stakl. 5x500 ml (320 1.062,00 5.310,00
Ireland ULC mg/ml)

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Galderma International (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICAL INTERTRADE
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 05.10.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:3'_:; gil';el;‘a za ::f'i"i‘e"e Proizvodaé lz':f:flee'l‘(‘; s g';ﬁ:: jed. 525.13.329 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
adapalen + Laboratoires gel 30 g
D10AD53 pal ) L Galderma, Alby-sur- Epiduo (0,1% + 122,25 122,25 | R
benzoilperoksid Cheran 2.5%)

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 20.40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,40 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 101,85 kn, - doplata za originalno pakiranje: 101,85 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja PROXIMUM d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 06.10.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’::“ée““ ime ;;'z‘_)"fj_ gilj)eb"a za ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ;j:i:e"" ime | oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁl'(‘: Jed. sE:i':_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
20 SMB oralna otop., amp.
A11CCO05 kolekalciferol 0,20 o Technology D-VITAL 3x1 ml (100 000 25,03 75,10 | RS
mcg
S.A. 1U/ml)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
1-D-vital Lije¢enje manjka vitamina D po preporuci bolni¢kog specijaliste. Nakon pocetka terapije potrebno je pratiti razine 25(OH)D i kalcija u serumu.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 01.12.2020).
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Sifra ATK o nake Ili!;zka:tiéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvoda Izija:;:Eeno ime ICI:I::(I;, jadina i pakiranje g::'ﬁ:aa jed. siajsir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. ) otop. za inj., brizg.
A10BI05 dulaglutid 0.16 7,10 P Bli Lilly Italia | iy napunj. 2x3,0 133,12 266,24 | RS
mg S-p-A. mg/0,5 ml

Smjernica:
Za bolesnike sa Sec¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim

. .| antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAl1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
Oznaka smjernice: - . Ll . . . . . . R

lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu

RA11 - - R - ] s S ; v o oy O A -
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti
ucinak lijeCenja, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijecenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 01.12.2020).

Sifra ATK Oznaka Ilidjzzkftiéeno ime ;:I:D":J gi[i;:,na za :-:fvil'j‘ene Proizvoda ﬁ;:;:’:eno ime f:]l::(l;, jaéina i pakiranje :Eﬁ;\: jed. SE:ir:‘::jgg. R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S - otop. za inj., brizg.
A10BI05 dulaglutid 21';6 4,73 P g"p"x'y Italia | rpyjicity napunj. 2x4,5 133,12 266,24 | RS

mg/0,5 ml

Smjernica:
Za bolesnike sa Sec¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
Oznaka smiernice: antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase 230 kg/m2 (odnosi se na sve

] * | lijekove obuhvaéene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
RA11 . N o . ; st A . o : v N M e T A .
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti
ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Mundipharma Gesellschaft m.b.H (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).

Sifra ATK o Il:jeexka:tiéeno ime ;l:l.a ":J Cijena :::':'i‘r;e"e I :;j:.aceno ime It;n:;(l; jatina i pakiranje ,}E:: sg::.r: :j:g. VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
flutikazon+ Bard Pharmaceuticals inhalat stlaé. susp.
RO3AK11 I Ltd., Mundipharma DC Flutiform 120x(50 mcg+5 1,39 166,20 | R
formoterol
B.V. mcg)
Y, Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.7
Zahtjev nositelja odobrenja Mundipharma Gesellschaft m.b.H (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).
Sifra ATK Gl Ir:jeezka:tiéeno ime ].;3Dmlj ::j?)“;p :raiﬁix?ene Proizvodag ﬁjaeé':iaéeno ime IOIJI:;(I;, jaéina i pakiranje ze::;:ei_:: siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
flutikazon+ Bard Pharmaceuticals inhalat stla¢. susp.
RO3AK11 I Ltd., Mundipharma DC Flutiform 120x(125 mcg+5 1,76 211,10 | R
formoterol
B.V. mcg)
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 172,20 kn. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,32 kn, - doplata za originalno pakiranje: 38,90 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja Mundipharma Gesellschaft m.b.H (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).

gk - " . . iz " i ia i " " " Cijt e .
Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zkaastlceno ime ;I‘)’D":] ;:;]%nDaD g::::'ll?e“e Proizvodat ﬁ]::s:laceno ime :i)j:lll(l;, jacina i pakiranje 3:%?:: :’:la];ir::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
flutikazon+ Bard Pharmaceuticals inhalat stla¢. susp.
RO3AK11 I Ltd., Mundipharma DC Flutiform 120x(250 mcg+10 2,87 344,40 | R
formoterol BV meg)
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1-3.2

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.05.2020).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
214 Sanofi-Aventis gttl?cp.sztgllr:l.’
D11AHO5 DS dupilumab 4 463,79 P Deutschland Dupixent p : 4.334,51 8.669,02
mg GmbH 2x200 mg/2
ll
214 Sanofi-Aventis gttr?cp.s%c:I:InJ”
D11AHO5 DS dupilumab ! 309,20 P Deutschland Dupixent p y 4.334,51 8.669,02
mg GmbH 2x300 mg/2
ml
Indikacija:

Za lije¢enje teske perzistentne refraktorne eozinofilne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju
kortikosteroidima uz optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista
leukotrijenskih receptora, teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/ul na
pocetku terapije te >300 stanica/ul u zadnjih 12 mjeseci 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18 godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18
godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci
kontinuirano lijeeni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona. Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je
obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od
najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12 mjeseci prije pocetka lije¢enja) ili klinicki znac¢ajno
smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma astme. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove.

Oznaka indikacije:
1-Dupixent (astma)

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bracco Imaging s.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku MARK MEDICAL d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’k“:“ée““ ime ;;'z‘_’"fj_ gilj)eb"a za ::if'i"j‘e"e Proizvodaé :jaj:fe“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka 22;’(‘: Jed. sE:i':_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Bipso GmbH, L v

VO08CA04 DS gadoteridol P Bracco Imaging ProHance otop. za inj., boC. stakl. 437,41 437,41
s.p.a 1x20 ml (0,5 mmol/ml)

Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).



Oznaka indikacije:
1-Yervoy

omaka | fezssticenoime. | o00i | ciene | Natin | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CATALENT ANAGNI
S.R.L., Swords 'Z‘;’rl‘rff 28 o%op:
LO1XC11 KS ipilimumab P Laboratories T/A Bristol- Yervoy o : 26.558,64 26.558,64
X K stakl. 1x10 ml
Myers Squibb Cruiserath (5 mg/ml)
Biologics 9
Indikacija:

U kombinaciji s nivolumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica umjerenog/visokog rizika.
Kriteriji za primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne
prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljuuje VEGF-ciljane lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreznih stanica,
ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje Sest mjeseci nakon posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva
sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka, d. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti >
100.000/mm3), e. Uredna funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti
ukoliko su prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom u
kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x gornje granice uredne
vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja 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. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lije¢enje urogenitalnih tumora.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

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

Hrvatska d.o.o.

) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.10.2020).

e omaa | ezssueenoime | pool | clenaze | Nt | priavoase geene | onmtnatpokianie | cherajes. | clemaors | uyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S.A. Alcon- otop. za inj., Strc.
S01LAO6 DS brolucizumab P o Beovu napunj. 1x0,165 ml 4.642,71 4.642,71 RS
Couvreur N.V.
(120 mg/ml)
Indikacija:
Za lijecenje odraslih bolesnika s vlaznom senilnom makularnom degeneracijom. U novootkrivenih bolesnika koji trebaju lijeCenje anti-VEGF
terapijom, u bolesnika koji nisu odgovorili na prethodnu terapiju nakon 3 udarne doze. Kriterij za lijeCenje je
Oznaka indikacije: | 1. Prisutna aktivna lezija subfovealne koroidalne neovaskularizacije (CNV) kao posljedica vlaznog oblika senilne makularne degeneracije
1-Beovu 2. Prisutnost tekuéine dokazano fluoresceinskom angiografijom ili OCT-om unutar ili ispod retine ili ispod retinalnog pigmentnog epitela (RPE)
3. Isklju¢ni kriteriji: a) fibroza i/ili geografska atrofija centralnog dijela retine prisutna na = 50% ukupne lezije, b) aktivna intraokularna ili
periokularna infekcija ili upala
Odobrava Bolni¢ko povjerenstva za lijekove. Lijecenje se financira iz sredstava PSL.
Srdes Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 3.6-3.7
Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2020).
" " . - " Oblik, jaina i . N . "
Sifra ATK Oznaka ir:‘t‘e:alfj:ﬁ:no ]I:I:Dmnl g'g:'a 23 :raifrln?e ne Proizvoda& izn:ik:fiill‘(: Ejaek:i;a:;ema ! g:ﬁl‘:: jed. sla]:i"r::iralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za
214 Sanofi-Aventis inj., Strc.
D11AHO5 DS dupilumab m ! 463,79 P Deutschland Dupixent stakl. 4.334,51 8.669,02
9 GmbH 2x200
mg/2 mi
otop. za
214 Sanofi-Aventis inj., Strc.
D11AHO5 DS dupilumab m ! 309,20 P Deutschland Dupixent stakl. 4.334,51 8.669,02
9 GmbH 2x300
mg/2 mi
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2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka
indikacije:
1-Dupixent
(atopijski
dermatitis)

Indikacija:

1. Za lijeCenje odraslih bolesnika s teskim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u kojih nije postignut zadovoljavajuci
terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuéi ciklosporin, metotreksat, azatioprin i
mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih
imunosupresivnih lijekova. Lije¢enje moZe zapoceti i provoditi samo lijecnik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je
odrediti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg
svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijeCenja). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana
u tjednu 16., izratunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI. Nastavak lijeCenja mogu¢ je ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje
50% poboljsanje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lijenika. Procjena ucinka se
potom evaluira svakih 6 mjeseci izraCunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog lijecnika — odrzavanje postignutog
ucinka lije¢enja. LijeCenje se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 16 tjedana ukoliko nije postignuto
najmanje 50% poboljSanje EASI ili SCORAD vrijednosti i pobolj$sanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake svake naknadne
evaluacije (svakih 6 mjeseci) nije postignut ocekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u slucaju
nuspojava. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina s teskim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) koji su
kandidati za sistemsku terapiju. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je
odrediti EASI i/ili SCORAD te DLQI. 2. a. Za adolescente s tjelesnom tezinom vecom od 60 kg lijek se primjenjuje subkutano u poc¢etnoj dozi od 600
mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijeCenja). 2.b. Za
adolescente s tjelesnom tezinom manjom od 60 kg lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 400 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja
od 200 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijeenja). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba
biti evaluirana u tjednu 16., izratunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI. Nastavak lijeCenja mogu¢ je ukoliko je nakon 16 tjedana
postignuto najmanje 50% poboljSanje EASI ili SCORAD vrijednosti i pobolj$anje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog
lije¢nika. Procjena ucdinka se potom evaluira svakih 6 mjeseci izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog
lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lijecenja . Lijeenje se prekida kod izostanka ocekivanog udinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 16
tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50% pobolj$anje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko
nakon svake svake naknadne evaluacije (svakih 6 mjeseci) nije postignut ocekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni
nadleznog lije¢nika ili ¢) u slu¢aju nuspojava. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.10.2020).

Sifra ATK GIED Iliijt:zka:tléenn ime ;IEIZD":] (I;II]’?a za :::‘.'I‘r;e"e Proizvodaé ﬁjaj:laéeno ime Iol]l;lll(:, jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
; . . PharmaS ; tbl. film obl.
PO1BAO2 hidroksiklorokin 0,516 g 3,83 (0] d.o.o. Hyplaquin 30x200 mg 1,48 44,50 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2020).

1-Ultomiris aHUS

Oznaka indikacije:

el e R et T S |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alexion Pharma lz(gr:ﬁf zabggop.
. International L o .
LO4AA43 KL ravulizumab P Operations Ultomiris stakl. 1x300 32.459,30 32.459,30
e mg (30 ml, 10
Unlimited Company mg/mi)
Indikacija:

Za bolesnike s dokazanim aHUS-om ili s opravdanom klini¢kom sumnjom na aHUS, a koji su Zivotno ugrozeni i/ili im prijeti ili je nastupilo bubrezno
zatajenje koje zahtijeva nadomjestanje bubrezne funkcije. Za nastavak terapije potrebno je dokazati klini¢ki znac¢ajno pobolj$anje (hemolize -
normalizacija broja trombocita, laktatdehidrogenaze, i ev. pobolj$anje bubrezne funkcije) i imati dokazanu bolest (genski). Evaluacija je potrebna
nakon prva 2 mjeseca (klini¢ki i genski) lije¢enja te nakon svaka 3 mjeseca (klini¢ki). Ukoliko se bolest ne dokaze genski, lijeCenje treba prekinuti,
ali i ponovo uvesti u slu¢aju prethodnog klini¢ki dobrog odgovora, a recidiva nakon ukidanja ekulizumaba. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog pedijatra nefrologa ili bolni¢kog nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2020).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin _ - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene REDIZNE s lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Alexion Pharma konc. za otop.

International za inf., boc.
LO4AA43 KL ravulizumab P Operations Ultomiris stakl. 1x300 32.459,30 32.459,30
i mg (30 ml, 10
Unlimited Company
mg/ml)

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s PNH. Kriteriji za primjenu u bolesnika s hemolizom s jednim ili vise klini¢kih simptoma koji ukazuju na bolest
visoke aktivnosti: a) bolesnici starosti = 18 godina koji prethodno nisu primali inhibitor sustava komplementa, b) dijagnosticirana PNH
dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH = 1,5 gornje granice normale, d) prisutnost > 1
znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, e) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije pocetka lijeenja, ako je cjepivo
primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lijeCenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja, f) Za nastavak terapije potrebno
je imati klini¢ki znacajno poboljsanje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotic¢kih dogadaja), a isto je potrebno evaluirati nakon
Oznaka indikacije: | mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca.

1-Ultomiris PNH Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su klini¢ki stabilni nakon lijecenja ekulizumabom najmanje proteklih 6 mjeseci: a) bolesnici starosti > 18
godina koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab za lije¢enje PNH, b) dijagnosticirana PNH dokumentirana visoko senzitivhom
proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDL < 1,5 gornje referentne vrijednosti, d) primljeno meningokokno
cjepivo barem 2 tjedna prije pocetka lije¢enja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lijeCenja obavezna je antibiotska profilaksa do
dva tjedna nakon cijepljenja, e€) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klini¢ki stabilno, a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana
terapije pa nakon svaka 3 mjeseca.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog hematologa ili bolnickog nefrologa.

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2020).
Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:lléeno ime ;:I:‘Dml] (I;II],?a za :ralfvll'j‘ene Proizvodat ﬁjaj:laéeno ime O'I;III(I;, jaéina i pakiranje ggﬁ;: jed. :’:Iaj::::“oj:g. R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Merck konc. za otop. za
LO1XC31 KS avelumab P Serono Bavencio inf. 10 ml, bo¢. 7.000,69 7.000,69
S.p.A. stakl. 1x20 mg/ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Merkelovih stanica.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

b. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo
Oznaka indikacije: | do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
1-avelumab ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.

c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

d. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

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

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 26.11.2020).

omaka | pezsstcenoime | oot | chenaze | Nt | proguogac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Orion Corporation, tbl. film obl.
L02BB06 DS apalutamid (0] Orion Pharma Nubega 112x300 mg 201,59 22.578,08
Indikacija:
Za lijecenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog
Oznaka rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostru¢enja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci), ECOG statusa 0-1.
indikacije: Potrebna je klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do
NL514 progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna
kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za Popis PSL.
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Tocka 3.13-3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po

ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (za

rimljen dana 08.12.2020).

Oznaka smjernice:
RNO6

omaka | fezssucenoime | poo1 | cienaza | atin | roivosse fobieenoime | obikjesiial | chemaies. | clmers | as

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

NO5SAEOQ5 lurasidon 60 mg 44,83 (0] (UK) Ltd. Latuda 28x18,5 mg 13,82 387,00 RS
. AndersonBrecon tbl. film obl.

NO5SAEOQ5 lurasidon 60 mg 22,41 (0] (UK) Ltd. Latuda 28x37 mg 13,82 387,00 RS
. AndersonBrecon tbl. film obl.

NO5SAEOQ5 lurasidon 60 mg 11,21 (0] (UK) Ltd. Latuda 28x74 mg 13,82 387,00 RS

Smjernica:

Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije

po preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16-3.18

Zahtjev nositel

ja odobrenja CSL Behring GmbH za stavljanje novog li

jeka (zaprimljen dana 11.12.2020).

Oznaka indikacije:
NB205

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;?".’"f]. f;i;";n ::f‘:']‘e"e Proizvodaé I’;:‘:f;’:; ﬁj':;(: Jatina [ pakiranie ::ﬁ;: jed. sg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

rekombinantni CsL pras. i otap. za

B02BD02 DS ¢imbenik VIII P Behring Afstyla otop. za inj., bo¢. 1.430,56 1.430,56
(lonoktokog alfa) GmbH stakl. 1x250 i.j.
rekombinantni CSL pras. i otap. za

B02BD02 DS ¢imbenik VIII P Behring Afstyla otop. za inj., boC. 2.796,86 2.796,86
(lonoktokog alfa) GmbH stakl. 1x500 i.j.
rekombinantni CSL pras. i otap. za

B02BD02 DS ¢imbenik VIII P Behring Afstyla otop. za inj., boC. 5.514,35 5.514,35
(lonoktokog alfa) GmbH stakl. 1x1000 i.j.

Indikacija:

Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolni¢ko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuéno lije¢enje kroni¢nih bolesnika lije¢enje
odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).

Dohme d.0.0.) za stavljanje novog

NJ101

Samo kao rezervni antibiotik.

Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno ime ;.eI;DI“I] gilj;?a za :raifri\;'ene Proizvodad ﬁja:ltiaéeno ime :i)ilzzlli(l;' ja&ina i pakiranje g:jl?:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imipenem + Laboratoires iF:‘r?S'biaé o;%f('(;go
JO1DH56 DS cilastatin + 2g 5.245,64 P Merck Sharp & Recarbrio m "+500' mg+250 1.311,41 32.785,25
relebaktam Dohme Chibret 9 9
mg)
Oznaka indikacije: Indikacija:

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2020).
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Sifra ATK Ozaka | pesestiéencime | DOBYL || S Proizvodat prameln || s SR || e R/RS

1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO8DAO1 101 verapamil 0,24 g 1,52 o z"(‘)’ao"'“’atSka Isoptin tbl. 30x40 mg 0,25 7,60 | R
C08DAO1 101 verapamil 0,24 g 2,82 0 z"gaoH”’atSka Isoptin tbl. 30x40 mg 0,47 14,10 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.25 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,60 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,22 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o.

za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2020).

S T TR I T [ sabscoroime | oot sschal | s | clomarts | wus

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO8DAO1 103 verapamil 0,24 g 1,04 0 z"f‘)’iHrvatSka Isoptin tbl. 20x120 mg 0,52 10,40 | R
CO8DAO1 103 verapamil 0,24 g 2,54 o z"(;’iHr"atSka Isoptin tbl. 20x120 mg 1,27 2540 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.52 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,40 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,75 kn, - doplata za originalno pakiranje: 15,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).

Sifra ATK Oznaka | fLezasticeno ime = CHisgel e Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka S GEmith SRa R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
V20AA01 916 RZ sterilna gaza L o Lol @re izl 1x1/4m 1,43 1,43 | R
Ribar gaza 1/4 m
Oznaka Smjernica:
smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
. Lola Lola care sterilna
V20AA01 916 RZ sterilna gaza L Ribar gaza 1/4 m 1x1/4m 1,41 1,41 R
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).
Sifra ATK Oznaka Irii;zka:tiéeno e ;IZD":] gilj)‘:)"a Z2 :raiﬁ'j‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika SEI‘::: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
] Lola Lola care sterilna
V20AAO01 926 RZ sterilna gaza L Ribar gaza 1/2 m 1x1/2m 1,90 1,90 R
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZ01

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

V20AA01 926

RZ sterilna gaza

Lola
Ribar

Lola care sterilna
gaza l/2m

1x1/2m

1,89

1,89

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - iz N . Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jyoka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR et (e ke pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12.
V20AA01 936 RZ sterilna gaza L o Lol @re G || g 3,15 315 | R
Ribar gazalm

Oznaka smjernice: SimEileE:
RZ01 ] * | U sluéaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

V20AA01 936 RZ sterilna gaza L Lola Lola care sterilna | 4, 4 3,14 3,14 | R
Ribar gazalm

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).

Sifra ATK Oznaka | piezaStiéencime | PDDI | Cienaza | Nafin o | Proizvodaz | zasticeno ime lijeka Ol || et | Senan R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" Lola Lola care lolapora medicinska 1x (5 cm x
V20AD04 RZ mikropor L X I R
0ARCHD5E RROIE Ribar / kirurska traka 5cm x 9,1 m 9,1 m) 5,06 5,06

... | Smjernica:
gége;ka SHIICICE U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
. Lola Lola care lolapora medicinska 1x (5 cm x
V20AD04 936 Rz mikropore L Ribar / kirurska traka 5 cm x 9,1 m 9,1 m) 5,05 5,05 R

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

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

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin " ” P . " Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | eie jed.mi. Sno) primjene Proizvoda& | Zzasticeno ime lijeka pakiranje lijeka e pakirania R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Lola Lola care lolapora medicinska 1 (2,5 cm x
V20AD04 926 RZ mikropore L X / kirurska traka 2,5 cm x 9,1 g 2,63 2,63 R
Ribar o 9,1m)
Smjernica:

g;galka smjernice: | sluc¢aju kucnog lije¢enja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

Lola care lolapora medicinska
Lola

V20ADO04 926 RZ mikropore L Ribar / kirurska traka 2,5 cm x 9,1
m

1x (2,5 cm x

9,1m) 2,62 2,62 R

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).

. Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin . . P Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (il lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lola Lola sensitive vata za
V20AF06 916 RZ vata L B PP v 1x50g 3,39 3,39 R
Ribar osjetljivu kozu 50 g
Smjernica:

g;galka smjernice: | slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

materijal najvise za potrebe lijeCenja do 7 dana.

Lola Lola sensitive vata za
V20AF06 916 RZ vata L Ribar osjetljivu ko%u 50 g 1x50g 3,38 3,38 R

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

14



V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Obavijest nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-
MEDICAL d.0.0.) 0 izmjeni nositelja odobrenja (zaprimljen dana 19.11.2020).

omaka | ersSucenoime | poot | cenaza | Nt | roivoase
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BX02 101 repaglinid 4 mg 1,81 0 Z'ic‘)’ao"“"’ats'(a Reodon tbl. 90x0,5 mg 0,23 2040 | R
A10BX02 101 repaglinid 4mg 1,81 ) z'z’iHr"atSka Reodon tbl. 90x0,5 mg 0,23 2040 | R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.12 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,88 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,11 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.2
Obavijest nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-
MEDICAL d.0.0.) o izmjeni nositelja odobrenja (zaprimljen dana 19.11.2020).
o | Memmitcenoime | mool | chenaza | Nath | proisvoac e || BHERRL, || R | EEeE | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BX02 102 repaglinid 4 mg 1,40 o Z'g’i””’ats"a Reodon tbl. 90x1 mg 0,35 31,43 | R
A10BX02 102 repaglinid 4 mg 1,40 o Pliva Hrvatska | geodon tbl. 90x1 mg 0,35 3143 | R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 21,75 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,11 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,68 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.3
Obavijest nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-
MEDICAL d.0.0.) 0 izmjeni nositelja odobrenja (zaprimljen dana 19.11.2020).
sia aT omaka | herastéenoime | o1 | chenaza | Nt | prozunaac Dodteenoime | obtl jcal | clenajed | cemaors | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Pliva Hrvatska
A10BX02 103 repaglinid 4 mg 0,97 (0} Ao® Reodon tbl. 90x2 mg 0,48 43,50 R
A10BX02 103 repaglinid 4 mg 0,97 ) Z”giH“’atSka Reodon tbl. 90x2 mg 0,48 4350 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :);jpml, giiena Z2 :raifr?i‘ene Proizvodaé& ﬁ;j:i:e"o ime ::ll(iil:'aiaj:injaeika s:’jﬁ:: Jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

svjeze smrznuta Hrvatski zavod za doza (260

V0O7AC04 913 DS plazma P (EE. Gl ml) 184,60 184,60

afj?lf:;'e' Indikacija:

NV701 Je: Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
svjeze .

VO7AC04 913 DS | zamrznuta P Hrvatski zavod za doza (260 184,60 184,60
plazma transf. med. ml)
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&, P - . DDD i Cijena za Nagin " = Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka ;I‘)iD":' :E;";D ::ii"'.'e"e Proizvoda& izr:it:iéii'l‘(g S:Il(iil:’af\?:iﬁiaeika ngﬁ:: jed. :iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
svjeze smrznuta plazma Hrvatski zavod doza (480
VOZEC024950 R dobivena plazmaferezom P za transf. med. ml) 528,00 528,00
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
svjeze zamrznuta -
VO7AC04 930 DS | plazma dobivena P Hrvatski zavod doza (480 528,00 528,00
za transf. med. ml)
aferezom

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Dez'_)mi]. f;i;";p ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé I’.::‘:ﬁ:‘(: g:l'(il':'af;:i:‘“aeika :Eﬁ:: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
+ svjeze smrznuta )
VO7AC04 931 DS plazma - inaktivacija P IR e doza 568,57 568,57
za transf. med.
patogena
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
+ svjeze zamrznuta Hrvatski zavod
VO7AC04 931 DS plazma - inaktivacija P doza 568,57 568,57
za transf. med.
patogena
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

1 ", . iz Oblik, jaéi i 3 s 3 :
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka Jf'e':f’":j_ dien ::::";.‘e“e Proizvodaé Izr:f::f;'l‘(‘; E;:ﬁ;ai?:ma' Clsnasedy :Ia]:::: ol R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

+ svjeze smrznuta plazma Hrvatski

V07AC04 932 DS dobivena plazmaferezom - P zavod za doza 911,97 911,97
inaktivacija patogena transf. med.

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
+ svjeze zamrznuta plazma Hrvatski

VO7AC04 932 DS dobivena aferezom - P zavod za doza 911,97 911,97
inaktivacija patogena transf. med.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

- . e P Oblik, jaina i o : . ;
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I‘)iD":’ ::?)"Dan ::f:’.'e"e Proizvoda& izr::t:ic;':(‘; Ejaeki;a;?:ma ! ggﬁl'(‘: jed. sg:i':::jra'g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dobivens plazmaterasom 32 Hrvatskd
V07AC04 933 DS o e P zavod za doza 755,66 755,66
smanjenim sadrzajem
. . transf. med.
krioprecipitata
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
+ svjeze zamrznuta plazma .
i Hrvatski
VO7ACO04 933 DS dobivena aferezom sa p zavod za doza 755,66 755,66
smanjenim sadrzajem transf. med
krioprecipitata : :

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

Oblik, jaéina i
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.e?inn:j 2]7,":“ :ralf\:;‘en " Proizvoda& Izn:ik:lé]:'l‘(oa Ejaekli;aze na 535[’(‘: jed. ‘;2:::: :129- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

+ svjeze smrznuta plazma sa Hrvatski

V07AC04 934 DS smanjenim brojem leukocita - P zavod za doza 499,09 499,09
filtrirana plazma transf. med.

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
+ svjeze zamrznuta plazma Hrvatski

V07AC04 934 DS sa smanjenim brojem P zavod za doza 499,09 499,09
leukocita - filtrirana plazma transf. med.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EZD""] SET)";D :raifri\?e m Proizvoda& iZ;Zt:gZT(: g:ll(iitlai?:i:‘ijaeik n ggﬁ:: ech siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO7AC04 935 B || T SIS S bk P AR Zeved doza 428,37 428,37
za autolognu transfuziju za transf. med.
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
+ svjeze zamrznuta Hrvatski zavod
V0O7AC04 935 DS plazma za autolognu P doza 428,37 428,37
- za transf. med.
transfuziju

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PD

V (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom-nezasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 27.11.2020).

17




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] :E?)"Dab :;ﬁi';e" 5 Proizvodaé& iz:lii:ﬁz;‘(: :c;!l:;al::(:i’ri:éj:‘a gEﬁ:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
+ koncentrat trombocita iz sloja
leukocita i trombocita sa smanjenim Hrvatski
V07AC14 948 DS brojem leukocita pool vise doza u P zavod za doza 504,51 504,51
smanjenom volumenu - inaktivacija transf. med.
patogena
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢ckoj medicini.
+ koncentrat trombocita iz sloja
leukocita i trombocita u hranjivoj Hrvatski
V07AC14 948 DS otopini pool vise doza u P zavod za doza 504,51 504,51
smanjenom volumenu - transf. med.
inaktivacija patogena
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.12
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom-proizvodac lijeka (zaprimljen dana 04.12.2020).
e ST e Ililjeezka:tiéenoime ;ZD ":] Clfena za ::'é'i‘r;e"e e ﬁ]aes:aceno ime ILI)]I;I;(I; jagina i pakiranje gi’jﬁ:: jed. g.a,:::::]:g e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5CDO08 062 | DS | midazolam 15 mg 12,24 P Roche | Dormicum anmp: Sl ey 12,24 61,20
NO5CDO08 062 | DS | midazolam 15 mg 12,24 P Cenexi | Dormicum amp: 5x15 mg/3 12,24 61,20
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.13
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom-proizvodac lijeka (zaprimljen dana 04.12.2020).
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;IZDH:J gilj)eDna za :,l:'é'i?e"e Proizvodad ﬁja::iaéeno ime :i)jI;IIi(I;, jacina i pakiranje g:’jﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CDO08 161 DS midazolam 15 mg 1,90 (0] Roche Dormicum tbl. 10x15 mg 1,90 18,98
NO5CDO08 161 DS midazolam 15 mg 1,90 (0] Cenexi Dormicum tbl. 10x15 mg 1,90 18,98
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovla$tenom predstavniku Agmar d.0.0.)

za administrativnim ispravkom-nositelj odobrenja i proizvoda¢ (zaprimljen dana 08.12.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] SE?)“I:D :raif\:?ene Proizvodaé izn:?:iéiill‘(: %I:li(l;, jatina i pakiranje g:’iﬁ:: jed. gz;’:::]:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ek ombianini Baxalta gtrg;. ;;)t;pj). Zt?oé
B02BD02 079 DS ((:(l)rlr('ltt:)ekr:;k \a/|1f{al) P Baxter Advate stakl. 1x500 1U/5 2.555,52 2.555,52
9 ml
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lijeéenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuéno lijeenje kroni¢nih bolesnika lije¢enje
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb.
rekombinantni g;(a)s. izgti?-‘p')‘ Zt?oé
B02BD02 079 DS ¢imbenik VIII P Baxalta Advate t EI. 1 5(5](.JVIU 5 2.555,52 2.555,52
(oktokog alfa) S Ia . 1x /
m
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&, ez N - DDD i Cijena Nagin _ - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Proizvodac ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.o0.)

za administrativnim ispravkom-nositelj odobrenja i proizvoda¢ (zaprimljen dana 08.12.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I‘)iD":' SE%";D ::f'i"'.'e"e Proizvodaé izr:it:iéii'l‘(g ﬁ;:::;’ jatina i pakiranje 52;‘:: jed. siaj:ir::'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. X pras. i otap. za
rekombinantni A .
B02BD02 080 DS &imbenik VIII P Baxalta, | pgyate | OfOP.2aind., boc. 5162,03 | 5.162,03
Baxter stakl. 1x1.000 IU/5
(oktokog alfa) il
Ol Indikacija:
SoE Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolni¢ko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuéno lije¢enje kroni¢nih bolesnika lijecenje
indikacije: o B L . e X -
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove

KBC Zagreb.

B02BD02 080

DS ¢imbenik VIII

(oktokog alfa)

rekombinantni

P Baxalta

Advate

pras. i otap. za
otop. za inj., boc.
stakl. 1x1.000 IU/5
ml

5.162,03

5.162,03

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.16

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

d.0.0.) 0 izmjeni nositelja odobrenja (zaprimljen dana 14.12.2020).

e - i - e e | ek, e | Smae | e
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10ABO5 171 fenofibrat 200 mg 1,47 o EMAB Technology | £onolip rcnags' SOEw 1,17 3523 | R
Sr:'lr?::(rice‘ Smjernica:
RC2)4 : Propisuje se samo ako, nakon tri mjeseca dijete, trigliceridi u krvi nisu manji od 2 mmol/L.
C10ABOS5 171 fenofibrat 200 mg 1,47 ) g'v'AB Technology | roiip ﬁnags' 30x160 1,17 3523 | R
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za administrativnim ispravkom-proizvodac lijeka (zaprimljen dana
16.12.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:"‘*;alﬁte'i:“ ].Dez“’njj. gill;‘l*)"a il ::f\::e ne Proizvoda& f;i‘;fl‘:';: Oblik, jaina i pakiranje lijeka ;:%?:: szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Labesfal - pras. za konc. za otop. za
JO1XB01 071 DS kolistin 9 MU 399,15 P Laboratérios Almiro Colixin inj. ili inf., bo¢. stakl. 44,35 1.330,50
S.A. 30x1.000.000 IU (80 mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Xellia pras. za konc. za otop. za
JO1XB01 071 DS kolistin 9 MU 399,15 P Pharmaceuticals Colixin inj. ili inf., boC. stakl. 44,35 1.330,50
ApS 30x1.000.000 IU (80 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za administrativnim ispravkom-proizvodac lijeka (zaprimljen dana

16.12.2020).

Sifra ATK Oznaka ::::al?.“ie“" P';Di. Elienalza Natin Proizvodag& Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;Fei?se."a jCi=najoxas R/RS
jeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka i pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Labesfal - pras. za konc. za otop. za
e A . L inj. ili inf., bo¢. stakl.
J01XB01 074 DS kolistin 9 MU 379,19 P Laboratérios Almiro Colixin 30x2.000.000 1U (160 84,27 2.527,95
mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Xellia pras. za konc. za otop. za
. . L inj. ili inf., bo¢. stakl.
J01XB01 074 DS kolistin 9 MU 379,19 P :hgrmaceutlcals Colixin 30x2.000.000 1U (160 84,27 2.527,95
P mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
W
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.07.2020).
B Bl T e I R P I e e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
MO5BX04 961 DS/RL | denosumab 21'33 7,59 P ’ég’rgez By, | Prolia gtrc. napunj. 1.379,84 1.379,84 | RS
9 pe B.V. 1x60 mg
Smjernica:

RM04

Oznaka smjernice:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lijecenja lijek se izdaje na
ruke lijecnika.

RM04

Oznaka smjernice:

otop. za inj.,
MO5BX04 961 RL denosumab 0,33 7,59 P Amgen Prolia &tre. napuni. 1.379,84 1.379,84 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smjernica:

1. Za lijeenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
po preporuci specijalista internistai li fizijatra. Lijek se izdaje na ruke lije¢nika.
2. Za lije¢enje postmenopauzalnih Zena i muskaraca nakon osteoporoti¢nog prijeloma bedrene kosti po preporuci specijalista
internista ili fizijatra. Lijek se izdaje na ruke lijeénika.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Amicus

Croatia d.0.0.) za izmj

enu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).

s e ol - T [ er iy [ [ e T O
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 061 KS nivolumab Myers Squibb | Opdivo '1”:;{ :fl’c('lztak" 3.953,05 3.953,05
S:rl mg/mi)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 062 KL nivolumab Myers Squibb | Opdivo '1”f'1'0b°cl' Sltgk" 9.759,60 9.759,60
S.r.l il art)
T mg/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 063 KL nivolumab Myers Squibb | Opdivo '1“f'2' b°°|' sltgk" 23.472,25 23.472,25
Sl X. /4 ml (
mag/m
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Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasti¢éeno Oblik, jaéina i pakiranje
ime lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

- = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno internisticki onkolog. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod
pozitivnhog 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 bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

2. Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijediog
multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja,
samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolnic¢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 lijeenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

3. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a ocekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lijeenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive
toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa,
3. izostanak tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim
intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeéenje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijecenja,
samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim 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 bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

4. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne o¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksicnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedec¢e procjene moZe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeenje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
NL467-RCC
Yervoy

Indikacija:

5. U kombinaciji s ipilimumabom za prvu liniju lije€enja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica
umjerenog/visokog rizika. Kriteriji za primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez
prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne uklju¢uje VEGF-ciljane
lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreznih stanica, ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje Sest mjeseci nakon
posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi
prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka, d. Uredna funkcija
hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti > 100.000/mm3), e. Uredna
funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti ukoliko su
prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom
u kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x
gornje granice uredne vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja mogué je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se provodi u Klinickim bolnickim
centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeéenje
urogenitalnih tumora.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Amicus
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e e
LO1XC17 061 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x£.1'ml(.10 . 3.953,05 3.953,05
sl ma/ml)
e
LO1XC17 062 KL nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x.1’0 mI.(10 . 9.759,60 9.759,60
S.r.l. ma/ml)
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Oznaka indikacije:
NL467

R
LO1XC17 063 KL nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x.2’4mll(10 . 23.472,25 23.472,25
S.r.l. ma/m
Indikacija:

1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lijeéenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeéenja 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. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno internisticki onkolog. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

2. Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreZnih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja,
samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, 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 bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

3. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedec¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogor$anja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kriti¢énim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod
pozitivnog 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 klinickog bolnickog 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.

4. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne o¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnostic¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedec¢e procjene moZe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijecenje se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje, moguc¢ je i u drugim bolnickim 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
NL467-SCCHN

Indikacija:

5. U monoterapiji za lije¢enje planocelularnog raka glave i vrata (engl. squamous cell cancer of the head and neck, SCCHN) u
odraslih bolesnika u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine.

Kriteriji za primjenu:

a. Histoloski dokazan rekurentan ili metastatski planocelularni rak glave i vrata

b. Progresija bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine (neovisno da li je bila primijenjena u adjuvantnom, neoadjuvantnom,
primarnom, rekurentnom ili metastatskom setingu) ukljuéujuci progresiju unutar Sest mjeseci nakon zavrsetka lije¢enja rezimom
EXTREME

c. ECOG status 0-1;

d. Nepostojanje aktivnih mozZdanih metastaza

e. Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju

f. Nepostojanje aktivne autoimune bolesti koja zahtjeva sistemsko lije¢enje imunosupresivima

g. Nepostojanje druge aktivhe maligne bolesti koja zahtijeva istovremenu intervenciju (osim superficijalnog tumora mjehura, i in
situ karcinoma cerviksa, prostate i dojke)

h. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa

i. Lijeénici trebaju uzeti u obzir odgodeni odgovor na uéinak nivolumaba prije zapoéinjanja lije€enja u bolesnika s losijim
prognosti¢kim obiljezjima i/ili agresivnom bolesti. Odobrava se primjena terapije za tri mjeseca nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i
dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije€éenja mogué¢ je isklju¢ivo kod pozitivhog odgovora na
provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK 2znake lijeka jed.mj. DDD primjene Brolzyzias lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

22




RC11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK o nake Il:;:zka:tic'eno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja::iac'eno ime :i)j:lli(l;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajsir:’::iraig. R/RS
otop. za inj.,
C10AX13 061 evolokumab P ’ég‘rggz gy | Repatha g)r(ifgr;ﬂ”?figj' 1.434,51 |  2.869,02 | RS
mg/ml)
Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/| unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom
potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 3,6 mmol/l po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu
godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/I unatoc lije¢enju
maksimalnom dozom potentnim statmom (40 mg rosuvastatlna/so mg atorvastatma) i ezetimibom u d02| od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. A Lijeenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

1-Repatha nova

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klini¢cke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network'') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/| unato¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom
potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6 mmol/l po preporuci
specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a
nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unatoc lijeCenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga
svakih 12 mjeseci lijeenja.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
dodavanjem smjernice uz lijek koji se nalazi na DLL, te stavljanje lijeka na OLL (zaprimljen dana 21.12.2020).

1-Forxiga OLL

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaka | [ietasticencime Tt || Proizvodat et ek | oo =t | o R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AL0BKO1 161 dapaglifiozin 10 mg 8,78 o) ggjitg'b' I‘gyrelr $ | Forxiga tzlg)'(f(')mm‘;b" 8,78 24587 | R
A10BKO1 dapaglifiozin 10 mg 8,78 o} ggjfglb"gyflrs Forxiga tztg)'(?c')mm‘;b" 8,78 245,87 | R
Smjernica:

Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajenja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom EF<=40%), NYHA klasa II ili III. Temeljem
preporuke specijaliste kardiologa, lijek se moZe propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeCeni >=3 mjeseca
maksimalno podnosljivom dozom ACE inhbitora ili blokatora angiotenzinskih receptora te primaju ostalu standardnu terapiju koja ukljucuje beta-
blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora. Lijek se propisuje na 6 mjeseci. Nastavak lijeenja mogu¢ je samo uz dokumentirano
simptomatsko poboljsanje.

VIl Brisanje lijekova

Tocéka 7.1

Prijedlog za brisanje lijeka pod nezasti¢enim imenom.

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime ;IEI:D":J gilj)tla)na za :::‘.'i‘?e"e Proizvoda ﬁjaeéltiaéeno ime Ioul:llxl;l jaéina i pakiranje gEI?:(‘: jed. :,:iajsil::nojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C01CAO07 051 dobutamin 0,59 P 0,00 0,00
W
Tocka 7.2
Prijedlog za brisanje lijeka pod nezasti¢enim imenom.
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.;:Dm', gilj)eDna Za :railévi-'j‘ene Proizvodaé& ﬁja:l:i:eno o ICI)’I;I:(I;, jatina i pakiranje gEﬁ:: i giaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lidokain +
NO01BB52 051 adrenalin P 0,00 0,00
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Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime

DDD i

Naéin

Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka' |8 ;s jed!myj. Si;’;?;'a = primjene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Pliva Hrvatska Plivasept
DO8AC02 901 DS klorheksidin L d.o.o. pienugavi 4,5% boca 1x500 ml 56,87 56,87
w
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée“" e ]Pe':'.’":j. gil")eD"a s ::lév?j‘en . Proizvoda& Zaticeno ime lijeka ::I'(ii':;f“;:i'l‘i;;ka ggﬁl'(‘: Jed. sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO8AC02 902 | DS | Kiorheksidin L Pliva Hrvatska | Plivasept boca 1x1000 61,81 61,81
d.o.o. glukonat 5% ml
v
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ;‘;‘l’n: b gil';en"a za ::f'i‘;‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:l'(il':'af;:i:‘“aeika :gﬁ;: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO8AC02 903 | DS | Kiorheksidin L Pliva Hrvatska | Plivasept boca 1x3.000 223,42 223,42
d.o.o. pjenusavi 4,5% ml
w
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:"ée““ [me ;‘Z'_’":j_ g'g‘;"a z8 ::f"‘".‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka S:Iilil:;rjslri;elka ggﬁ{(‘: Jed. :2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
DO8AC02 905 | DS | Klorheksidin L Pliva Hrvatska | Plivasept blue |, 1,500 mi 18,40 18,40
d.o.o. 0,8%
w
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iriijeezka:tiéeno e ;::;Dm'] gill;‘:'a 23 :raif\:?ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ::Il(iil:laiaj:ill‘i?ela gEﬁ:: jed. siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
DO8AC02 906 | DS | Klorheksidin L Pliva Hrvatska | Plivasept blue | o 4,500 m| 27,60 27,60
d.o.o. 0,8%
v
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;e’ka:“é’"" ime ]Pez'.’n:j_ cne ::f;’i‘ene Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a cEmih S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DOSACO2 907 DS Klorheksidin L Pliva Hrvatska Plivasept blue boca 1x3.000 110,40 110,40
d.o.o. 0,8% ml
v
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fne j';':'.’r:j. gil';en"’ z8 ::if:"j‘en - Proizvodag Zasticeno ime lijeka g:i'(ii':'af‘aif:‘i?eika 52;’(‘: iz ;::I"rg:;a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; j';':?"fj. giii,ep""’ zs ::if'i"i‘e" - Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggfﬂ'(‘: Jed. sg;ﬂ::,:g R/RS
DOSACO2 909 DS Klorheksidin L Pliva Hrvatska Plivasept tinkt. boca 1x1.000 29,90 29,90
d.o.o. 0,5% ml
«
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ;;3?;;:1. gil';‘;"a zs ::if;'i‘e" - Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::l'(ii':;f‘ajgi:‘iiaeika 5333: ied: sg;ﬂ:;’):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DOSACO2 910 DS Klorheksidin L Pliva Hrvatska Plivasept tinkt. boca 1x3.000 82,80 82,80
d.o.o. 0,5% ml
b4
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka | PP G || mHn Proizvodaé e e Lt S S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
izopropanol + Pliva Hrvatska Plivasept
DO8AX54 911 | DS otanol L doo. lucid boca 1x200 ml 18,14 18,14
W
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:;Dmlj gg‘:'a za) :ralfvll'j‘ene Proizvoda& ﬁja:ltlaéeno e :’:Il(lll:(aﬁslnjaelka :Eﬁ:: et slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
DO8AX54 912 | ps | izopropanol + L Pliva Hrvatska | Plivasept boca 1x500 ml 24,29 24,29
etanol d.o.o. lucid
«
Tocka 7.13
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';?".)mij. sgen“a za ::f'i"j‘ene Proizvodaé ﬁia:f:e“ ime ::Ifi:;f\aj:in?eika gEEL‘: iz siaj:i'::r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO8AX54 913 | DS | 'ZoPropanol + L Pliva Hrvatska | Plivasept boca 1x3000 ml 107,70 107,70
etanol d.o.o. lucid

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj)tla)na za :raiﬁil'j‘ene Proizvodat ﬁiaeél:iaéeno ime IOI]I;I;(I;, jaéina i pakiranje g:jl?:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
1.79 Janssen otop. za inj., Strc.
LO4AC16 061 guselkumab . 274,08 - . Tremfya napunj. 1x100 15.311,92 15.311,92 | RS
mg Biologics B.V.
mg/ml
v
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Ililj:zka:tiéeno ime ;I;Dmn] gilj;enna za :::‘.'i‘r;ene Proizvodag ﬁjaeéltiaéeno ime ﬁ]l;lln(l;, jadina i pakiranje g:,iﬁ:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz- . tbl. film obl.
A02BA02 115 ranitidin 0,3g 2,03 |0 Lek Ranital 20x150 mg 1,02 20,33 | R
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Tocka 7.16

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

B 5 . Ilidj:zkaaétiéennime ]P;;I.) m.] gilj;eDna za ::ii‘?ene ol ﬁ]aes:aceno ime I(I)]I;I;(l; ja&ina i pakiranje SEﬁEZ jed. s::lr:::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz- . tbl. film obl.
A02BA02 116 ranitidin 0,3g 1,66 | O Lek Ranital 30x300 mg 1,66 49,90 | R
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ilidjzzkftiéeno ime ;IeI:D":] gilj;t:,na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvodag ﬁ;eé;;éeno ime ICI)’I;I:(I;, jaéina i pakiranje g::iﬁlr(‘aa jed. sE:;::jgg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz- . tbl. film obl.
A02BA02 117 ranitidin 0,3g 2,03 |0 Lek Ranital 30x150 mg 1,02 30,50 | R
Tocka 7.18
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Illl]eezka:tiéeno ime ].;I:‘D":] gi|';e|)"a za ::'i'i;lene Proizvodad ﬁjaegl:iaée"o ime I(])jl:lll(l;, jadina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. giaj:Ir:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO1AC08 432 | DS ketokonazol L Janssen | Oronazol 2% iqalmp"” 2% 1x100 64,49 64,49
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK oAk Irli]eezka:tléenn ime ;:;I;Dmlj gllj;lz,na za :ralfvll'j‘ene Proizvoda ﬁja:ltlaéeno ime ﬁjl;l:(l: jaéina i pakiranje :Eﬁ:: jed. Slaj:l'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J02AC04 161 | KS osakonazol | 0,3 646,25 | 0 Schering- Noxafil tbl. Zel. otp. 215,42 5.169,97
P 9 v Plough 24x100 mg ’ -0
Tocka 7.20
Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.o.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';?".)mij. SE:“;D ::f\:’i‘ene Proizvodaé ﬁia:f:e“ ime fi’j':':(': jatina i pakiranje :::Eﬁ:: Jed. siaj:i'::r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za otop.
rekombinantni Bayer HealthCare Kogenate za inj., bo¢. 500
B02BD02 081 DS ¢imbenik VIII P Manufacturing Bayer 500 i.j.+S8trc. napunj. s 2.581,33 2.581,33
(oktokog alfa) S.r.l. i.j 2,5 ml vode za inj.
+Bio-Set
Tocka 7.21
Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.;:Dm', :ET)“DBD :raifr?i‘ene Proizvodaé& ﬁja:l:i:eno jme) ﬁil;lli:;' jatina i pakiranje gEﬁ;(‘: Jed. ;iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za
rekombinantni Bayer HealthCare Kogenate otop. za inj., boc.
B02BD02 090 DS ¢imbenik VIII P Manufacturing Bayer 1000 1000 i.j.+bo¢. s 5.138,28 5.138,28
(oktokog alfa) S.r.l. i.j otap. 2,5 ml +Bio-
Set
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Tocka 7.22

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

B 5 . Iriljeezkaaétiéeno ime ;:I;I-) ":J gilj;eDna za ::'é'i‘?ene R ﬁ]aes:aceno ime I(I)]I;I;(l; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. s:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO6AX13 362 loratadin 10 mg 1,39 | 0 Schering- Claritine sirup 1x120 ml (1 16,62 16,62 | R
Plough mg/ml)
b4
Tocka 7.23
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaaitiéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :-:lévil'j‘ene Proizvoda ﬁ;:;iaéeno ime IC:’I;I:(I;, jaéina i pakiranje g:,iﬁ;aa jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0,
DO1ACO2 431 mikonazol L Krka Daktarin :rema 2%, 1x30 18,45 18,45 | R
«
Tocka 7.24
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:jeelka:tiéeno ime ;;I:‘D":] §i|j)e|;|a za :::':‘:rlle"e Proizvodaé ﬁja:;iaéeno ime f:j':;(l: jacina i pakiranje :Eﬁ:: jed. siaj:Ir:::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1ABO5 131 diklofenak 0,1g 0,86 | O grga Naklofen tbl. 20x50 mg 0,43 8,58 | R
W
Tocka 7.25
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK GIED Iriijeezka:tléenn ime ]l;lzbmlJ gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Proizvodaé ﬁjaeéltlaéeno ime :i)j:lll(l;, jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Sandoz- tbl. film obl.
J02ACO3 122 DS vorikonazol 0,49 293,78 | O Lok Vornal 30x200 mg 146,89 4.406,70

VIl Razno

Tocka 8.1

Uskladivanje bolnickih lijekova.

Tocka 8.2

Revizija hrane za posebne medicinske potrebe.

Tocka 8.3

Dopuna prijedlogu HD za klinicku psihijatriju i Hrvatskog psihijatrijskog drustva izmjene kriterija propisivanja lijeka
metadon tablete.

Tocka 8.4

Molba nositelja odobrenja za odgodom zahtjeva za stavljanje na listu lijekova - Lenvima.

Tocka 8.5

Molba Inovativne farmaceutske inicijative vezana uz izmjene financiranja lijekova s Popisa PSL.

Tocka 8.6

Ocitovanje nositelja odobrenja Alpha-Medical d.0.0 vezano uz referiranje.

Tocka 8.7

Ocitovanje nositelja odobrenja Lola ribar d.d. vezano uz referiranje.
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Tocka 8.8
Prijedlog Hrvatskog kardioloskog drustva vezan uz smjernicu za propisivanje PCSK9 inhibitora.

Tocka 8.9
Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva vezan uz propisivanje psihofarmaka.

Tocka 8.10
Prijedlog KBC Zagreb vezan uz indikaciju lijeka natrijev oksibat.

Tocka 8.11
Molba nositelja odobrenja za odgodom zahtjeva za stavljanje na listu lijekova - Zolgensma.

Tocka 8.12
Izmjene DDD/ATK sukladno objavljenim podacima WHO.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:
* KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).

(*)  KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i 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 isklju¢ivo na ruke lijecnika

XX izdaje se na ruke lijec¢nika ovisno o indikaciji

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

Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i na¢inu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te

nacinu izvjestavanja o njima (NN 33/2019)
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