Na osnovi Clanaka 24. to¢ke 13. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 18/09., 33/10., 8/11.,18/13.,1/14., 83/15. i 108/21.) i ¢lanka 28.
Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima ("Narodne novine", broj 33/19.),
Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 53. sjednici odrzanoj 31.
svibnja 2022. godine donijelo je

ODLUKU
o odbijanju zahtjeva za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Zavod) odbija zahtjeve za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja).

Popis nositelja odobrenja s popisom lijekova iz stavka 1. ovoga ¢lanka prema ATK
Sifri, nezasticenom imenu, obliku, jacini i pakiranju lijeka s obrazlozenjem razloga zasto nisu
stavljeni na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda utvrdeni su u tablici koja je sastavni dio
ove Odluke.

Clanak 2.

Zavod ce nositeljima odobrenja iz Clanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati riesenje u
skladu s ¢lankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine*“, broj 76/13., 90/14.
i 100/18.).

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA: 025-04/22-01/118
URBROJ: 338-01-01-22-01
Zagreb, 31 svibnja 2022. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

prof. dr. sc. et, dr. med. spec.
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Xarelto

Xarelto

Fluzepam

Deksametazon Krka

Vitrakwvi

Imnovid

Onpattro

film obl. thl. 28x15 mg,
film obl.tbl. 42x15 mg,
film obl.tbl. 28x20 mg

thl. film obl. 30x10 mg

caps. 10x15 mg,
caps. 10x30 mg

tbl. 20x4 mg

|caps. tvrda 56x25 mg,

caps. tvrda 56x100 mg,

oral. otop., boca stakl. 2x50 ml (20

mg/ml)

caps. tvrda 21x3 mg
caps. tvrda 21x4 mg

konc. za otop. za inf., bo&. 1x5 ml

(2 mg/mi)

Oblik lijeka

{ | Naziv
i ObrazloZenje | sjednice

bolesnika nakon prve epizode duboke venske
tromboze ifili plu¢ne embolije" se odbija zbog
potencijalnog neprihvatljivo visokog novog troéka koji
nije opravdan kroz dokumentaciju koja je priloiena uz
ovai zahtiev.

202203

Zahtjev za proéirenje indikacije: "Produljena prevencija
nakon zavrietka lijecenja prve epizode duboke venske
tromboze i/ili pluéne embolije u odraslih bolesnika." se
odbija zbog potencijalnog neprihvatljivo visokog novog
trogka koji nije opravdan kroz dokumentaciju koja je
priloiena uz ovaj zahtjev.

2022-03

Prijedlog za povecanje cijene lijeka na Osnovnoj listi
lijekova se odbija jer nositelj odobrenja nije opravdao
dodatni tro3ak za Zavod.

202203

Prijedlog za povecanje cijene lijeka na Osnovnoj listi
lijekova se odbija zbog istovremenog uvritenja
istovrsnog lijeka drugog nositelja odobrenja na
Osnovnu listu lijekova s predloZzenom cijenom koja je
5% niZa od cijene koju Zavod trenutno placa za lijek
Deksametazon Krka tbl, 20x4 mg.

202203

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se

odbija jer iz priloZene dokumentacije nije moguce

predvidjeti broj bolesnika koji bi se lijecili ovim lijekom '2022-03
te nije dokazana opravdanost potencijalnih novih

trokova lijefenja.

Zahtjev za stavljanje nove indikacije (2. i vide linije
lijetenja multiplog mijeloma) uz lijek Imnovid se odbija
jer klini¢ka u¢inkovitost ne opravdava predloienu
visoku cijenu lijeka u odnosu na druge postojece
lijekove na listi lijekova koji se primjenjuju u istoj
(drugoj) liniji lije¢enja multiplog mijeloma.

2022-03

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu
odbija jer razina utinkovitosti ne opravdava
predlozenu neprihvatljivo visoku cijenu lijeka

2022-03
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BOSAAD1 ljudski albumin 20%
VOT7AZO1 gel za ultrazvuk
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defi

ilator

V20AC03 937 zavoj utkani

VO7AZ01 sterilni gel za ultrazvuk

Baxalta Innovations
GmbH

CERACARTA S.p.a.

CERACARTA 5.p.a.

InMEDIC d.o.o.

CERACARTA S.p.a.

Agmar d.o.o.

INTRA DATA d.o.o.

INTRA DATA d.o.o.

INTRA DATA d.o.o.

IPC

IPC

IPC

IPC

NOB

Flexbumin

Eko gel

Zero gel

Vivanorm

Super sterigel

010p. Za INT. {£UU B/1), VIEC. 1X5U
mlfkutija,

otop. za inf. (200 g/1), vre¢. 12x50
mlfkutija, 2 kutije,

otop. za inf. (200 g/1), vre¢. 1x50
mlfkutija, 24 kutije,

otop. za inf. (200 g/), vre¢. 1x100
mi/fkutija,

otop. za inf. (200 g/1), vreé. 6x100
mi/kutija, 2 kutije,

otop. za inf. (200 g/1), vre¢. 1x100
ml/kutija, 12 kutija

boca plast. 1x250 ml,
bot. plast. 1x300 ml,
ecotainer 1x5.000 ml,

boca plast. 1x260 g

1x(8cmx4m)

vret. 1x20 ml

Prijedlog za povecanje cijene lijeka na Osnovnoj listi
lijekova se odbija jer na listi lijekova Zavoda postoje
lijekovi nezasticenog imena ljudski albumin drugih
proizvodaca s nizom cijenom od cijene koja se predlaie
za povedanje.

2022-03

Prijedlog za povedanje cijene gela za ultrazvuk na

Osnovnoj listi lijekova se odbija jer se radio
medicinskom proizvodu koji se placa kroz DTP
postupak te se za izracun cijene ne primjenjuju mjerila
sukladna Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijekova
na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena lijekova koje
¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te

2022-03

natinu izvjestavanja o njim (33/19.)

Prijedlog za povecanje cijene gela za EKG, EEG i EMG i
defibrilator na Osnovnoj listi lijekova se odbija jer se
radi o medicinskom proizvodu koji se plaéa kroz DTP
postupak te se za izradun cijene ne primjenjuju mjerila
sukladna Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijekova
na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i nadinu utvrdivanja cijena lijekova koje
¢e pladati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te
nafinu izvjeétavanja o njim (33/19.).

2022-03

|Prijedlog za povecanje cijene utkanog zavoja na

Dopunskoj listi lijekova se odbija jer stvaranje

2022-03
dodatnog troka za Zavod na poziciji zavojnog

 materijala nije prihvatljivo.

Zahtjev za stavljanje sterilnog gela za ultrazvuk na listu

ekova Zavoda se odbija jer se ne radi o lijeku ve¢ o
medicinskom proizvodu te se stoga ne mogu primjeniti

mijerila i kriteriji za stavljanje na listu lijekova koji bi bili

sukladni Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijekova na 2022-03
listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno

osiguranje kao i nafinu utvrdivanja cijena lijekova koje

¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te

natinu izvjestavanja o njim (33/19.)




Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova za
pjena za koZu 60 g (50 mcg/g+0,5  primjenu u kombinacijskom lije€enju sa sustavnim
me/g) lijekovima bolesnika s umjereno-teskom do teSkom

psorijazom se odbija zbog visoke cijene lijeka.

DOSAXS52 kalcipotriol + betametazon LEO Pharma A/S Remedia d.o.o. ISM Enstilar 2022-03

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se

odbija jer klinicka ucinkovitost ne opravdava

predloZenu visoku cijenu lijeka i neprihvatljivo visoki

dodatni tro3ak za 3. liniju lijecenja, a dodatno je u obzir 2022-03
uzeta i ginjenica da se lijek financira iz nacionalnog

fonda za zdravstveno osiguranje, za sada, samo u dvije

driave &lanice EU.

DAl i
LO1XC41 trastuzumab derukstekan ST SANKI9 AstraZeneca d.o.o. NOV Enhertu piras: zekonc. Zaotop. zaint, bod,
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg

Zahtjev za stavijanje nove indikacije (1. linija lijecenja s
konc. za otop. za inf., bot. stakl. prodirenim stadijem raka plu¢a malih stanica) uz lijek
1x500 mg/10 ml (50mg/ml) Infimzi se odbija jer klinitka u¢inkovitost i rezultati

ishoda bolesti ne opravdavaju visoku cijenu lijeka.

LO1FFO3 062 | durvalumab AstraZeneca AB AstraZeneca d.o.o. ISM Imfinzi 2022-03

Zahtjev za stavljanje nove indikacije: "Lijeenje
bolesnika s kroniénom bubreZnom bolesti u trajanju od
najmanje tri mjeseca s vrlo velikim ukupnim
kardiovaskularnim rizikom i/ili eGFR 2 25i <60
ml/min/1,73 m2 i albuminurijom UAE>30mg/dU ili
ACR => 30mg/g (=> 3 mg/mmol) uklju¢ujuci i bolesnike
s transplantiranim bubregom povrh standardne
A10BKO1 dapagliflozin AstraZeneca AB AstraZeneca d.0.0. ISM Forxiga tbl. film obl. 28x10 mg terapije koja ukljutuje ACE inhibitor ili blokator 2022-03
angiotenzinskih receptora.” uz lijek dapaglifiozin se
odbija jer klini¢ka utinkovitost ne opravdava
predloZenu visoku cijenu lijeka i potencijalno veliki
dodatni tro3ak ovog lijeka u novoj indikaciji koja je u
primjeni, prema dostavljenim podacima u
dokumentaciji podnositelja, za sada samo u 5 zemalja
EU.
|Prijedlog za povecanje cijene dijetetskog preparata
n_m.?____ Pharma Zagreb PC RS limenka 1x400 g koju placa Nméﬂ. se odbija _m_q cijena ne moie biti ﬁwm
L0 od referentne cijene za skupinu V06 5. — podskupina 1
b.

VOBDX01 380 dijetetetski preparat 2022-03

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se

odbija jer cijena lijeka za listu, odnosno ona koju ce

placati Zavod nije predloZena sukladno Pravilniku. 2022-04
Takoder je dodatno uzeta u obzir ¢injenica da se lijek

trenutno financira prema registracijskom statusu iz

sredstava nacionalnog osiguravatelja zdravstvenog

osiguranja u manje od polovice zemalja EU.

'HD4AADL glukagon Nederland B.V.  Eli Lilly Hrvatska d.o.o. NOB Bagsimi pral. za nos, 3 mg




20. LOIXC37

21. LO1FFO5 071

22. NO7XX07

23 V20ADO4 959
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24, D11AHO8

25. NO7X

26. VO3AE10

polatuzumab vedotin

atezolizumab

fampridin

mikropore

abrocitinib

niskomolekulska frakcija
polipeptida iz mozga svinje
(cerebrolysin koncentrat)

natrijev cirkonijev ciklosilikat

Roche Registration

Roche d.o.o.
GmbH

Roche Registration

Roche d.o.o.
GmbH

Biogen Netherlands B.V. Biogen Pharma d.o.o.

Lohmann & Rauscher
d.o.o.

Pfizer Europe MA EEIG | Pfizer Croatia d.o.o0.

Ever Neuro Pharma

Agmar d.o.o.
GmbH an

AstraZeneca AB AstraZeneca d.o.o.

NOV

I1SM

NOV

IPC

NOV

NOV

NOV

Polivy

Tecentrig

Fampyra

Microporous Tape

Cibingo

Cerebrolysin

Lokelma

pras. za konc. za otop. za inf., boc.

stakl. 1x30 mg

pras. za konc. za otop. za inf., bot.

stakl. 1x140 mg

konc. otop. za inf., bo¢. 1x1200
mg/20 ml

tbl. s prod. oslob. 28x10 mg
tbl. s prod. oslob. 56x10 mg

1x (2,5 cm x 9,15m)
1x (5 cm x 9,15 m)

tbl. film obl. 28x50 mg
thl. film obl. 28x100 mg
thl. film obl. 28x200 mg

otop. za inj./inf., amp. 5x10 m|

prai. za oral. otop., vrec. 30x5 g
pras. za oral. otop., vrec. 30x10 g

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se
odhija jer predloiena indikacija u dijelu: "za lijecenje
bolesnika u relapsu nakon autologne transplantacije”
nije sukladna registracijskom statusu. Takoder je
dodatno uzeta u obzir ¢injenica da se lijek financira iz
sredstava nacionalnog osiguravatelja zdravstvenog

2022-04

osiguranja u manje od polovice zemalja EU.

Zahtjev za stavljanje nove indikacije: "1. linija lije¢enja
proiirenog stadija Ca plu¢a malih stanica" se odbija jer 2022-04
u predloZenoj indikaciji klini¢ka uc¢inkovitost ne

opravdava visoku cijenu lijeka.

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se
odbija jer se radi o simptomatskoj terapiji kod koje
klini¢ka u€inkovitost ne opravdava predloienu visoku
cijenu lijeka. Takoder je dodatno uzeta u obzir
injenica da se lijek trenutno financiran iz sredstava
nacionalnog osiguravatelja zdravstvenog osiguranja u 6
zemalja EU.

2022-04

‘Prijedlog za povecanje cijene kirurske trake na

Osnovnoj listi lijekova se odbija jer stvaranje dodatnog

trodka za Zavod na poziciji zavojnog materijala nije 2022-04

prihvatljivo.

|Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se
|odbija jer iznos cijene lijeka nije predloen sukladno

Pravilniku uzimajudi u obzir postojecu terapiju na listi
ijekova u istoj indikaciji. Takoder je uzeta u obzir
¢&injenica da se lijek trenutno financira iz sredstava
nacionalnog osiguravatelja zdravstvenog osiguranja u

2022-04

samo 2 driave EU.

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se
odbija jer razina znanstvenih dokaza nije dostatna da
bi se lijek stavio na listu lijekova Zavoda. takoder je
dodatno uzeta u obzir ¢injenica da se lijek financira iz
sredstava nacionalnog osiguravatelja zdravstvenog
osiguranja u samo 7 zemalja EU.

2022-04

|Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se |

odbija jer je predlozena cijena lijeka neprihvatljivo

visoka za Osnovnu listu lijekova u odnosu na cijenu 2022-04

'trenutno dostupne terapije.



Redni broj |

Podnositelj prijedloga

Hrvatski lijecnicki zbor

‘Hrvatsko drustvo za bubreg

'Hrvatskog lijecnickog zbora

Hrvatsko drustvo za hematologiju
Hrvatskog lijecnic¢kog zbora

Prijedlog

Izmjena kriterija za propisivanje
adultnih dijetetskih preparata i
namirnica za enteralnu primjenu.

Ilzmjena kriterija primjene lijeka
ravulizumab u indikaciji aHUS.

Izmjena kriterija primjene lijeka
ravulizumab u indikaciji PNH.

| Obrazlozenje

 Prijedlog za izmjenom kriterija za propisivanje adultnih
dijetetskih preparata i namirnica za enteralnu primjenu se
odbija jer su kriteriji koji su trenutno vazedi, a koji su strogo
utvrdeni s ciljem racionalizacije troska, u primjeni tek godinu

'dana (od 16. travnja 2021. godine).
Prijedlog se odbija jer kriterije za primjenu lijeka ravulizumab u

lindikaciji aHUS ne treba mijenjati.

Prijedlog se odbija jer kriterije za primjenu lijeka ravulizumab u

indikaciji PNH ne treba mijenjati.

2021-04

2021-04

2021-04






