Na osnovi &lanaka 24. togke 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 nadinu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima ("Narodne novine", broj 33/19., 72/23.
i 87/23. - ispravak) Upravno vijeée Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 3
sjednici odrZzanoj 15. svibnja 2024. 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 vijeée 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: nositel] odobrenja).

(2) Popis nositelja odobrenja s popisom lijekova iz stavka 1. ovoga clanka prema ATK
Sifri. nezastiéenom imenu, obliku, jacini i pakiranju lijeka s obrazlozenjem razioga 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 ¢lanka 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 donosenja.

KLASA: 025-04/24-01/96
URBROJ: 338-01-01-24-01
Zagreb, 15. svibnja 2024. godine

Predsjednik
Upravnog vijec¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

Tom1slav DN\I\%IC dipl. iur.



ATK

|Nezasti¢eno ime lijeka |Nositel] odobrenja

Merck Sharp & Dohme

Ovlasteni predstavnik |Prijedlog |Zasticeno ime lijeka

|Oblik lijeka
1 o

‘konc. za otop. za inf., bo&. stakl. 1x100 mg/4 ml {25
'mg/ml)

konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x100 mg/4 ml (25
mg/ml)

_nc_ film obl. 7x200 mg,

|tbl. film obl. 7x300 mg

Naziv sjednice

Zahtjev za stavljanje nove indikacije "lijecenje perzistentnog,
rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih
'bolesnica ¢&iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-omz 1" uz lijek
pembrolizumab koji se nalazi na osnovnoj listi lijekova

'Zavoda se odbija jer nositelj odobrenja nije ponudio sniZzenje
‘cijene lijeka, a radi se o &irenju indikacije za primjenu istog. ,

12024-03

'Zahtjev za stavljanje nove indikacije "adjuvantno lijeenje
operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC " uz lijek |
pembrolizumab koji se nalazi na osnovnoj listi lijekova
Zavoda se odbija jer nositelj odobrenja nije panudio sniZenje
cijene lijeka, a radi se o Sirenju indikacije za primjenu istog.

|Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji akutne mijeloitne
|leukemije na osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija zbog
isoke cijene lijeka, a dodatno je uzeta u obzir &injenica da se
|lijek ne nalazi u hrvatskim smjernicama i da se prema [
maomﬁmém:o_ dokumentaciji lijek financira iz nacionalnog
|fonda za zdravstveno osiguranje u 7 drzava élanica EU. |

tbl. 40x50 mg

M_..QH_H_HON pembrolizumab |Merck Sharp & Dohme B.V. do.o ISM Keytruda
| |Merck Sharp &
LOIFFO2 | pembralizumab Merck Sharp & Dohme B.V. | | M ; S DOEmE: ey Keytruda
L01BCO7  azacitidin _m_m__mmo_.g,.ma Squibb Pharmal s, .« Biopharma d.o.o. NOV  Onureg
R
1

, m |
AO3FAO7 |itopridklorid |Pro.Med.Cs. Praha a.s. |Pontus Pharmad.o.o. NOV r:o:oﬂ:‘_

m _ _

1 |
1 e = — = -
| _ |
m |
! f o . |Dr. August Wolff GmbH & : | Axhidrox 2,2 mg po
D11AAD1 | glikopironij bromid |
| “m fropir rom! Co. KG Arzneimitell hemeaistoe Hey | potisku krema
| | |
_ ...... ] _ R
m _ |
| | |
_mo.ummcw |sildenafil |Upjohn EESV |Viatris Hrvatskad.o.o. ~ NOB Revatio
o |
_ m
_ Lo _ f 7
|V0BDX03 _:m.a_.a_nm ZERIEGEI |Abbott Laboratories d.o.o. | |Glucerna SR
| |primjenu [ ”
SR DU, (S Sy E. S

|AS Kalceks

| |
_>o.»>>om |palonosetron
|

Propharma d.o.o.

50 g kreme u visedoznom spremniku s odmjernom
pumpicom, u kut|

. ldriave Flanire FLL

mescm< za stavljanje lijeka u indikaciji lijecenja probavnih I
|simptoma funkcionalne dispepsije uzrokovane smanjenim |
|

|gastrointestinalnim
motilitetom na osnavnu listu lijekova Zavoda se odbija zbog |

\visoke cijene lijeka u odnosu na dostupnu terapiju s liste 12024-03 ,
lijekova Zavoda, a dodatno je uzeta u obzir €injenicadase | |
prema dostavljenoj dokumentaciji lijek financira iz
'nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje u samo 2

|Zahtjev za stavijanje ijeka u indikaciji teSke primarne
|aksilarne hiperhidroze u odraslih na dopunsku listu lijekova
|Zavoda se adbija jer nositelj odobrenja nije snizio ukupnu

cijenu lijeka, a dodatno je u obzir uzeta i ¢injenica da se lijek | |

samo 1l driavi€laniciEU,

ﬁ
?:m:n_a iz nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje u
,
|
|

Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji uznapredovale pluéne
hipertenzije, a koji privremeno ne mogu uzimati peroralni
siledenafil na osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija jer u
|dostavljenoj dokumentaciji nije obrazlozen razlog visoke
|cijene lijeka u odnosu na postojece oblike lijeka sildenafil na

isti lijekova Zavoda. _

2024-03

“|Prijediog za povecanie cijene namirnice se odbija jer je u [

mnom?_nxc uskladivanje cijena namirnica koje se propisuju na
|recept Zavoda kroz referentne terapijske skupine i
podskupine.

Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer se radi o W
| - ) . o 12024-04
lijeku koji se nabavlja putem javne nabave u bolnici. ,

. — e o e



Pharmas d.o.c.

SanolH d.o.0.

Pontus Pharma d.o.0.

Ewopharma d.o.o.

BO1AC16 eptifibatid Accord Healthcare S.L.U.
C01BD01 amjodaron hameln pharma gmbh
A07AAL12 fidaksomicin Tillotts Pharma GmbH
LO1EX08  lenvatinib Eisai GmbH

1JO1CRO2 i PLIVA HRVATSKA d.o.0.

| klavulanska kiselina

joicRoz  |2Moksicilin + PLIVA HRVATSKA d.0.0.

|klavulanska kiselina

|coscaos | _mna_u_:

_ _
|c07ABO7 |bisoprolol

‘Sandoz d.o.o.

1J01DC02 | cefuroksim Sandoz d.o.o.
“““ P o S
dagliptin + |
A10BDOS | e _u._ |Sandoz d.o.o.
|metformin |
COSAADS | ramipril |sandoz d.o.o.
CO9BAQS ramipril +

‘hidroklorotiazid wmm:n_E Ha0;

IPC

IPC

IsM

otop. za inj., boé. stakl. 1x100 ml (0,75 mg/ml),

Eptifibatid ficord otop. za inj., bod. stakl. 1x10 ml (2 mg/ml)

Amiodaronklorid Hameln 'amp. 10x150 mg/3 ml

| Dificlir

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radi o 2024-04
lijeku koji se nabavlja putem javne nabave u bolnici.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radi o
___m_E xo__ se :mcm:_.__m putem _mc.:m nabave u bolnici.

2024-04

Zahtjev za izmjenom ma_mﬂ:_nm\_nznm:_m na :mm_: dase

omoguci primjena lijeka fidaksomicin nakon vide od 1 recidiva

kod rekurirajuceg kolitisa uzrokovanog Clostridium difficile na | 2024-04
osnovnoj listi lijekova Zavoda se odbija jer nositelj odobrenja |

‘nije _uo:_._n__o niZu cijenu _:mrm nastavno na w:mzm u:::m:m.

caps. tvrda 30x4 mg,
caps. tvrda 30x10 mg,

ILenvima

‘Zahtjev za stavljanje indikacije 2. linija lijetenja karcinoma
endometrija u kombinaciji s pembrolizumabom na osnovnu
listu lijekova Zavoda se odbija jer klini¢ka ucinkovitost u
predloZenoj indikaciji ne opravdava visoku cijenu lijeenja
kombinirane terapije.

2024-04

|Klavocin bid tbl. film obl. 14x1 g {875 mg +125 mg)

,DOCmﬂ.m E-PHARMA Limited .D_.vI_p MEDICAL d.o.0.

|Klavocin DT thl. rasp. za oral. susp. 14x1 g {875 mg+125 mg)

Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih nositelja
odobrenja s niZom cijenom za originalno pakiranje od one
‘koia se predlaZe.

Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer se na i
lijekova Zavoda nalaze lijekovi nezaiti¢enog imena
amoksicilin + klavulanska kiselina u dozi 1 gram drugih
nositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje

12024-04

12024-04

PC

‘tbl. film obl. 28x4 mg,
m obl, 28x6 mg

__.mn<n_<:m

_m<o_ Cor 'tbl. film obl. 50x2,5 mg,

'tbl. film obl. 30x1,25 mg

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer E:ma_om :__m 2024-04
|obrazlozen. 1
edlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na
momsoczo_. listi lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih
_:om:m_h.m odobrenja s niZom cijenom za originalno pakiranje
d one koija se n:ma__mwm. ot e

tbl. film obl. 16x500 mg

ijedlog za povecanie cijene lijeka se odbija jer se na
|osnovnoj listi lijekova Zavoda nalaze lijekovi istog
_smmmwzmm:om imena i u istoj dozi od 500 mg drugih nositelja
|odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od one
|koia se predlaze. o m

|2024-04

odone kojasepredlae. S

| Vilspox 6_ film obl. 60x(50 mg +1000 mg)

__#:mn_om za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na
|osnovnoj listi lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih
Inositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje
|od one koja se uﬁmn__mwm o

12024-04

tbl. 28x1,25 mg,
'tbl. 28x2,5 mg,
thl. 50x2,5 mg,
tbl. 5045 mg

|Piramil

lIPC-IST

Piramil H [tbl. 28x(5mg +25 mg)

IPrijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na
osnovnoj listi lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih
nositelja odobrenja s niZzom cijenom za originalno pakiranje

od one koia se predlaZe. sevme oo sy o)

Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer se na
‘osnovnoj listi lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih
‘nositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje

|
_
\od one koia se predlaje. e e G e e S e



Novo Nordisk Hrvatska

thl. 30x3 mg,
thl. 30x7 mg,
thl. 30x14 mg

tbl, film obl. 28x5 mg

TLdlILjRY £d ILITENUIT SITjEITILES KTILEN]d 1jERd Seilidgiuliuu

pakiranjima s oblikom namijenjenim za primjenu na usta na
dopunskoj listi lijekova na nacin da se brise preporuka
specijaliste interniste ili endokrinologa se odbija.
Povjerenstvo je misljenja da kriteriji za primjenu lijeka koji se
propisuje na recept u dijelu koji se odnosi na davanje
preporuke za lijecenje nije potrebno mijenjati te da ista treba
biti u skladu s kriterijima za sve oblike lijeka s istom
djelatnom tvari po uzoru na kriterije koji su navedeni uz oblik

lijeka za supkutanu primjenu.

2024-04

[Prijedlog za povecanie cijene lijeka se odbija jer se na !
osnovnoj listi lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih Jouh.Ob
nositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje |

od one koia se predlaZe.

pras. za oral. susp., vrec. 30x5 g

|Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji lijecenja :_uqum_m_ﬂ:m
'na osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija jer klinicka
m Cinkovitost ne opravdava viscku cijenu lijeka u odnosu na

|cijenu trenutno dostupne terapije.

2024-04

A10BJO6  semaglutid Novo Nordisk A/S d.0.0 ISM Rybelsus
G04CBO1 finasterid |Organon Pharma d.o.o. __vn Proscar
| |
[nat irkonij | |
\V03AE1Q |2 MUY CITKOMUBY 1y ra7eneca AB AstraZeneca d.0.0. INOV  Lokelma
ciklosilikat |
|C09AAO3 lizinopril PLIVA HRVATSKA d.0.0. IPC-IST  Optimon

”3_. 30x5 mg,
|tbl. 30x10 mg

,_u:mmn_cm za povecanije cijene lijeka se odbija jer se na
Wom:ogo_ ti lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih 12024-04
'nositelja odobrenja s niZzom cijenom za originalno pakiranje |

|od one koia se u_,mn__mmm. |

,P.___mn__om za povecanje cijene lijeka se odbija j _m_. sena

izinopril + “ , kevl drugib |
cogBAp3 | IMOPTIY PLIVA HRVATSKA d.0.0. |tbl. 30x(20 mg +12,5 mg) jasnono) istilekova Zavara nalaze istoveseijekou! drugih |55, 4 5
hidroklorotiazid | |nositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje _
|- - s i R o o ______ odonekoja se predlaze. | W
| | | ,Nm_._em< za stavljanje lijeka lipegfilgrastim u receptni status se |
“_bm?ﬁh {lipegfilgrastim Teva B.V PLIVA HRVATSKA d.0.0. |ISM 'Lonquex |otop. za inj., 3trc. napunj. 1x6 mg/0,6 ml | odbija obzirom da njegova primjena mora biti pod kontrolom| 2024-04
_ | . , _ bolni¢kog specijaliste. ] .
i | | { . . Zahtjev za stavljanje lijeka pegfilgrastim u receptni statusse |
| | | | |
|LO3AA13 |pegfilgrastim Accord Healthcare S.L.U. Pharmas d.o.0. I1SM |Pelgraz _Eou. @ _:_ Stre. :mmce. 1x6 mg/0,6 ml, |odbija obzirom da njegova primjena mora biti pod kontrolom  2024-04
| | |otop. za inj., napunj. injektor 1x6 mg/0,6 ml ! .
R R R S N e | = |bolnickog specijaliste. | I
| | | _Nm_._eme. za stavljanje lijeka _umm:_mﬂmmn_a u receptni status se 7
[L03AA13 _ummz_m«mmz_.: |Sandoz GmbH Sandoz d.o.o0 ISM Ziextenzo |atop. za inj., trc. napunj. 1x6 mg/0,6 ml |odbija obzirom da njegova primjena mora biti pod kontrolom ' 2024-04
. L N - _— B e |balnickog specilaliste. : o
| |Zahtjev za stavljanje lijeka pegfilgrastim u :wnm_..:n:_ statusse |
LO3AA13 | pegfilgrastim ”._Sm Pharma GmbH Zentiva d.o.o. [ISM |Grasustek |otop. za inj., §trc. napunj. 1x6 mg/0,6 ml _ou_u__m obzirom da njegova primjena mora biti pod kontrolom | 2024-04 |
- '\ N | ) o _ _ _co_hnwbm specijaliste. .
W , Nm_._:mc 2a stavljanje lijeka u _:n__xmn _.:mﬁmmﬁmnwxom raka |
. | m tate na osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija zbog | |
| [lutecijev[177Lu 720 artis Europh ? i 4 |
vioxxos | 'utecievii77Lu] |Novartis Eurapharm Limited | o ois Hretskadiaio. [NOY  {Pluvics otop. za inj.finf. 1 x 1000 MBg/mL |visoke cijene lijeka u indikaciji za koju se predlaZe, a dodatno |2024-04 _
| |vipivotid tetraksetan |Irska { | | , | : R - - : |
| | | | | | | je u obzir uzeta i €injenica da se lijek financira iz nacionalnog |
m I W ” | , |fonda za zdravstveno osiguranje u samo 2 driave ¢lanice EU. |
I ! —— S _— ) I . P — !
, | [ WPHMQ mg/0,015 mg tijekom 24 sata, 1 vrecica sa |
| | |sustavom za isporuku u rednicu, | " - 4 ;
| | | ; |Zahtjev za stavljanje lijeka za kontracepciju na dopunsku listu
etonogestrel | ij i
g J ProventPharma d.c.o0. NOV | Alring 19125 me/0.015 e tekon 24 salel. 2 veeice s lijekova Zavoda se odbija zbog neprihvatljivo visoke cijene  12024-04

etinilestradiol

mm:macoa za isporuku u rodnicu,
10,120 mg/0,015 mg tijekom 24 sata, 6 vrecica sa

|sustavom za isooruku u rodnicu

lijeka u odnesu na postojecu terapiju s liste lijekova.



CO3DA0S finerenon
AQ5AX04 maraliksibat
INO7XX15 inotersen

Bayer AG

Mirum Pharmaceuticals
International B.V.

Akcea Therapeutics Ireland
Limited

Bayer d.o.0. NOV
ExCEEd Orphan

distribution d.o.o. oY
Swedish Orphan NOV

Biovitrum s.r.o. |

Kerendia

Livmarli

Tegsedi

1thl. film obl. 28x20 mg

Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji lijecenja kroni¢ne
bubreine bolesti s albuminurijom povezane s dijabetesom
tipa 2 u odraslih na dopunsku listu lijekova Zavoda se odbija
zbog znatajnog dodatnog trodka za Zavod u indikaciji koja se
.predlaZe uz lijek. | .

tbl. film obl. 28x10 mg, 2024-04

|Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji lije¢enja kolestatskog
,u_._.iEmm u bolesnika s Alagilleovim sindromom na osnovnu |
listu lijekova Zavoda se odbija jer nositelj odobrenja u
ponovljenom zahtjevu i dalje predlaze visoku cijenu lijeka,
'bez novih dokaza o ucinkovitosti lijeka.
Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji lije¢enja 1. stadija ili 2.
stadija polineuropatije u odraslih bolesnika s nasljednom |
transtiretinskom amiloidozomna na osnovnu listu lijekova
Zavoda se odbija jer klini¢ka u€inkovitost ne opravdava
|predloZenu visoku cijenu lijeka i neprihvatljivo visoki dodatni
tro3ak za indikaciju koja se predlaze.

oral. otop., bo&. 1x30 ml (9,5 mg/ml) i 3 §trc. za usta

2024-04
{0,5ml, 1 ml, 3 ml)

|otop. za inj., §trc. napunj. 4 x 284 mg/ 1,5 ml



