Na osnovi ¢lanaka 24. tocke 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 Clanka 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., 72/23.
i 87/23. - ispravak), Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 88.
sjednici odrzanoj 18. prosinca 2023. godine donijelo je

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

Clanak 1.

(1) Upravno vije¢e 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).

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

Clanak 2.

Zavod ¢e nositeljima odobrenja iz Glanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjeSenje 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 donos$enja.

KLASA: 025-04/23-01/310
URBROJ: 338-01-01-23-01
Zagreb, 18. prosinca 2023. godine

Predsjednik
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10.

11.

12,

14.

15.

16.

17,

18.

W5 alprazolam
113 P
NOSBAL2 alprazolam
114 3
NO3BAL2 alprazolam
115 R
LO1FX12  tafasitamab
Va2 irigacijske otopine
971 gaci) P!
C03CAD1 .
122 furosemid
AO4AADL

ondansetron
123
00GEAC] sulfadiazin-srebro
421
CO7ABO7 .

bisoprolol
125
CO7ABOT .

bisoprolol
126
ool bisoprolol
127 :

Belupo d.d.

Belupo d.d.

Incyte Biosciences
Distribution B.V.

B. Braun Adria d.0.0.

Sandoz d.o.0.

Sandoz d.o.0.

Sandoz d.o.0.

Sandoz d.o.0.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.0.

Genesis Pharma Adriatic
d.o.o.

IPC

IPC

IPC

NOV

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC-IST

IPC-IST

IPC-IST

Misar

Misar SR

Misar SR

Minjuvi

Izotonitna otopina NaCl
0,9% B.Braun

Edemid forte

Zofran

Dermazin

Byol Cor

Byol Cor

Byol Cor

tbl. 30x1 mg

tbl. 30x0,5 mg

thl. 30x1 mg

prai. za konc. za otop. za inf., bof. stakl. 1x200 mg

ecotainer 1x1.000 ml

thl. 30x500 mg

thi. film obl. 10x8 mg

krema 1%, 1x50 g

tbl. film obl. 30x2,5 mg

tbl. film obl. 50x2,5 mg

tbl. film obl. 30x1,25 mg

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer na Dopunskoj
jekova postoje istovrsni lijekovi drugih nositelja
odobrenja s nifim cijenama za originalno pakiranje lijeka od
cijene na koju se predlaie povecanje, a za koje nije prijavijena
nestadica.

1.dio

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer na Dopunskoj
listi lijekova postoje istovrsni lijekovi drugih nositelja
odobrenja s nizim cijenama za originalno pakiranje lijeka od
cijene na koju se predlaZe povecanje, a za koje nije prijavijena

nestadica.

1.dio

Prijedlog za povecdanie cijene lijeka se odbija jer na Dopunskoj
listi lijekova postoje istovrsni lijekovi drugih nositelja
odobrenja s nifim cijenama za originalno pakiranje lijeka od
cijene na koju se predlaZe povecanje, a za koje nije prijavljena
nestadica.

l.dio

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda u
indikaciji "Za lijeéenje odraslih bolesnika u relapsu difuznog B-
velikostani¢nog limfoma (DLBCL) koji nisu podesni za

presadivanje autolognih krvotvornih matiZnih stanica iz nekog 2023_NOVO_04_

od slijedecih razloga: 1) dob, 2) komorbiditeti, 3) prethodno ' 1.dio
neuspjeino presadivanje” se odbija zbog previsoke cijene
lijeka za koju nositelj odobrenja nije ponudio nikakvo dodatno
sniZenje za osiguravatelja.

.v&_mn__.um za povecanje cijene _.:mrw se odbija jer se radi o
izotoniénoj otopina koji se nabavlja putem javne nabave u

Ldi
bolnici, jee

Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer na Osnovnoj

listi lijekova postaji istovrsni lijek drugog nositelja odobrenjas  2023_NOVO_04_

nizom cijenom od cijene na koju se predlaie povetanje,aza  l.dio
koju nije prijavijena nestadica.

"Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer nositelj
odobrenja u predanoj dokumentaciji nije dobro obrazlolio
_razloge traienog povecania cijene. -

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer nositelj
odobrenja u predanoj dokumentaciji nije dobro obrazlolio
 razloge traienog povecani e )
Prijedlog za povecanje cijene lijeka na natin da se se poveca
doplata se odbija jer na Osnovnoj listi lijekova postoje
istovrsni lijekovi drugih nositelja odobrenja s niZim cijenama
od cijene na koju se predlaZe povecanje, a za koje nije

_priiavljena nestasica, o )
Prijedlog za povedanje cijene lijeka na nacin da se poveca
doplata se odbija jer na Osnovnoj listi lijekova postoje

istovrsni lijekovi drugih nositelja odobrenja s niZim cijenama

L.dio

1.dio

1.dio

2 ] i o i 1.dio
od cijene na koju se predlaie povecanje, a za koje nije
_prijavliena nestasica.
Prijedlog za povecanje cijene lijeka na nacin da se poveca
doplata se odbija jer na Osnovnoj listi lijekova postoje
istovrsni lijekovi drugih nositelja odobrenja s niZim cijenama Ldio

od cijene na koju se predlaie povecanje, a za koje nije
priiavliena nestasica,

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_

2023_NOVO_04_
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29. MNO7BCOS  levometadon Alkaloid-INT d.o.o. Alkaloid d.o.o. NOV
30. MO1AEO3  ketoprofen Sandoz d.o.0. NOB
Mirum Pharmaceuticals ExCEEd Orphan
i NOV
Al ADSAKOA. |rvingsliksibnt International B.V. distribution d.o.0.
A eh ticals DAC ExCEEd Orphan N
32 DO3AX13  ekstrakt brezove kore  Amryt Pharmaceuticals Jistibitlon dio o
33 “.H.pmcm irigacijske otopine Fresenius Kabi d.o.o. IPC
34, MWMbmom irigacijske otopine Fresenius Kabi d.o.0. IPC
35. LO1XX75 | tebentafusp Immunocore Ireland Limited Medison Pharma d.o.o. ~ NOV

Lefisyo otop. oral. 100 ml (5 mg/ml)
SRl tbl. s prod. oslob. 20x100 mg
etona tbl. s prod. oslob. 30x100 mg
i oral. otop., bot. 1x30 ml (9,5 mg/ml} i 3 3trc. za usta
umart (0,5ml, 1ml,3mi)
gel, 1 g gela sadrii 100 mg ekstrakta, tuba 23,4 g
Filsuvez gel, 1 g gela sadrii 100 mg ekstrakta, tuba 23,4 g, 30

tuba

NaCl 0,9% Fresenius 1000

: boca plast. Plastipur 6x1000 ml
m

NaCl 0,9% Fresenius 3000

vrec. plast. 4x3000 ml
ml

Kimmtrak konc. za otop. za inf., bof. stakl. 1x100 mcg/0,5 ml

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se odbija
jer nositelj odobrenja je predloZio previsoku cijenu u odnosu
na postojecu terapiju s liste lijekova te cijene u drugim
‘driavama Elanicama EU.

2023_NOVO_05

Zahtjev za stavljanje lijeka na Dopunsku listu lijekova se odbija
je jer nositelj odobrenja nije dostavio suglasnost na cijenu i
stavljanje na Osnovnu listu lijekova sukladno zakljutku sa
sjednice odriane 3. listopada 2023. godine.

2023_NOVO_05

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda u
indikaciji "Za lijeéenje kolestatskog pruritusa u bolesnika s
Alagilleovim sindromom (ALGS) u dobi od navrienih godinu
dana na vide koii se procjenjuje prema utjecaju na kvalitetu
fivota i broju bodova standardiziranog upitnika 22 (ItchRO: 0-
4), kada postojeca simptomatska terapija ne daje ufinak” je
razmatran na 3. sjednici Povjerenstva na kojem je
Povjerenstvo donijelo misljenje kojim se prijedlog ne prihvaca,
a zbog zaprimljene dopune dokumentacije dostavljene od
strane nositelja odobrenja, iako ista nije traiena, prijedlog je
sukladno vaiecoj regulativi ponovno razmatran na 4. sjednici
Povjerenstva na kojoj je potvrdeno miiljenje o ne prihvacanju
zahtjeva: Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova
Zavoda se odbija zbog nedovoljno dokaza o uéinkavitosti
ijeka, a dodatno je u obzir uzeta i €injenica da se lijek financira
iz nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje, u 6 driava
tlanica EU.

2023_NOVO_05

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda u
indikaciji "Za lijeéenje rana koje ne zahvacaju punu debljinu
koie povezanih s distrofitnom i spojnom buloznom
epidermalizom (EB) u bolesnika starosti 6 mjeseci i vide" je
razmatran na 3. sjednici Povjerenstva na kojem je
Povjerenstvo donijelo midljenje kojim se prijedlog ne prihvaca,
a zbog zaprimljene dopune dokumentacije dostavljene od
strane nositelja odobrenja, iako ista nije traiena, prijediog je
sukladno vaZecoj regulativi ponovno razmatran na 4. sjednici
Povjerenstva na kojoj je potvrdeno miljenje o ne prihvacanju
zahtjeva: Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova
Zavoda se odbija zbog tinjenice da se lijek financira iz
nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje u 6 driava
Elanica EU.

2023_NOVO_05

Prijedlog za povecanje cijene medicinskog proizvoda se odbija !
jer se radi o otopini koji se nabavlja putem javne nabave u
_bolnici.

Prijedlog za povedanje cijene medicinskog proizvoda se odbija
jer se radi o otopini koji se nabavlja putem javne nabave u
bolnici.

2023_NOVO_05

2023_NOVO_05

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova u indikaciji
"monoterapija za lijeéenje odraslih bolesnika s inoperabilnim
ili metastatskim uvealnim melanomom" se odbija jer klinicka
utinkovitost ne opravdava cijenu lijeka.
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15.

16.

17.

18.

DO7XD01 424

DO7XD01 425

DO7XD01 426

DO7XD03 435

'M.D.S. krema

|M.D.S. krema

" Rp. betametazondipropionat 0,01

U/V emulzijska podloga ad 100,0

'M.D.S. krema

Rp. ‘betametazondipropionat 0,02
U/V emulzijska podloga ad 100,0

Rp. Umﬂm_._...mﬁmmo_.a_uav_o:m” 0,03
U/V emulzijska podloga ad 100,0

Rp. Mometazonfuroat 0,02 g U/V
emulzijski losion ad 100,0 M.D.S.
tekuca emulzija

HUK

HUK

HUK

HUK

IPC

IPC

IPC

IPC

‘predloZen nacin.

Prijedlog za povecanije cijene magistralnog pripravka
se odbija jer nije prihvatljivo povecanje cijene na 2023_NOVO_04_1.dio

Prijedlog za povecanie cijene magistralnog pripravka
se odbija jer nije prihvatljivo povecanje cijene na 2023_NOVO_04_1.dio

'predloZen nacin.

Prijedlog za povecanie cijene magistralnog pripravka
se odbija jer nije prihvatljivo povecanje cijene na 2023_NOVO_04_1.dio

|predloZen nacin.

Prijedlog za uc<mnm:_.m cijene magistralnog pripravka |
se odbija jer nije prihvatljivo povecanje cijene na 12023_NOVO_04_1.dio
predloZen nacin.



