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Redni broj ATK | Nezasti¢eno ime lijeka

1
|Nositelj odobrenja

|Ovlasteni predstavnik

|Prijedlog  |Zasticeno Ime lijeka

iouzm( lijeka

IObrazlozen]e |Naziv sjednice

" otop. zainj., bot. stakl. 1x10 ml s 2,5 ml otop. (74
MBg/ml)

~ Prijedlog se odbija jer prediozeno povecanje cijene

kontrastnog sredstva nije opravdano u odnosu na cijene

1. VO9ABO3 ioflupan GE Healthcare B.V. Biovit d.o.0. IPC DaTSCAN 2024-08
F VR | Bl otop. za inj., bo&. stakl. 1x10 ml s 5 ml otop. (74 kontrastnih sredstava koji se primjenjuju u istoj indikaciji u 0 |
= . B _ _ \MBa/ml) o — __bolnitkim zdravstvenim ustanovama. B |
imunoglobulin za bot. 1x10 g/200 ml Prijedlog se odbija jer predloieno povecanje cijene lijeka nije
2. JO6BA02 Eintraven primjenu 7§ Jana Pharm d.o.0. |1PC Octagam (non HR) | bot. 1x5 g/100 ml opravdano u odnosu na cijene drugih imunoglobulina za 2024-08
’ intravensku primjenu na listi lijekova.
o i i o B | o o -P}ijedlog za povecanje cijene lijeka seodbijajersena |
{amoksicilin + | | | | j listi lij i ilij i i |
3. |J01CRO2 R L PLIVA HRVATSKA d.0.0. IpC Klavacin bid sirup | susp. 70 ml {400 mg +57 mg)/5 ml s ol sl cenaibibpinisisaidetiod sciaaie - il v
| klavulanska kiselina | nositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje
s _ S S S S S S e ___.od one koia se predlaje. .
| | Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer se na
» ) | | | | st liiek 55t
4. C09AAD3 |lizinopril PLIVA HRVATSKA d.0.0. [IPC-IST | Optiman tbl. 30x20 mg |osnovnoj listi lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog 1,0 ) g
| | i |nositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje ‘
| |
SR Bl o I I N | _ ; _od one koia se predlaZe. - L
‘ j ; | | | Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na
5. ;MUIABOS diklofenak KRKA-FARMA d.o.0. ; %IPC |Naklofen |amp. 5x75 mg/3 ml osﬂ:’.wr!OJ listi Iuek_ova vaodarlalaﬂ |stovr.sr}| lijek drugﬁg ) 2024-08 !
| | | I nositelja odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje
1 o E— L 1 o od one koja se predlaZe. - . .
| | |
i | |Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na
| | il - ; ;
6. |AO7ECO1 |sulfasalazin |KRKA-EARMA d.0.0. ‘ {Ipc |Sulfasalazin Krka EN | tbl. Zel. otp, 50x500 mg essigvrop Rkl lfjekave Zevadaidles IRk sulfasdleen Uidautod 10, 00
| | | | | 500 mg u tableti od drugog nositelja odobrenja s nizom
| ‘ | cijenom za jedini¢ni oblik od one koja se predlaie.
— ] S = B e e e s e e ! — R [ —
| ' | Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavoda se
| | | icaps. tvrda, 90x50 mg odbija jer visoka cijena lijeka ne opravdava klini¢ku
7. |NO7 iomaveloksnlon |Reata Ireland Limited Biogen Pharma d.o.o. NOV | Skyclarys |caps. tvrda, 270x50 mg ucinkovitost, a dodatno je u obzir uzeta i ¢injenica da se lijek | 2024-08
| | | | financira iz nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje, u
. | manjem broju drzava ¢lanica EU.
e — = SRS - > o e S ] e e e
| |
|ropeginterferon alfa-  AOP Orphan | | Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavoda se
8. L03AB15 | ‘ Provi .0.0. NOV B i |otop. za inj. brizg. j. 1x2 2024-08
| 2b Pharmaceuticals AG i ¥ovidens d.o i EsEem |otopsze bl brize napun) 20 mee odbija jer klinicka utinkovitost ne opravdava cijenu lijeka.
—_ — 77‘7—7 - —_— ! —— ‘ —_— S— 77: — ——— — - i ——
i ‘ i ‘ . {tb. film obl. 28x10 mg Zaht]m‘r.za stavljanjve .|I]Eka na (’inpunfku listu lijekova Z?voda }
9. CO3DA0S [finerenon Bayer AG |Bayer d.o0.0. NOV Kerendia | se odbija zbog znafajnog neprihvatljivog dodatnog troka za  2024-08
‘ \ \ 1 {tbl. film obl. 28x20 mg . e ;
| i ‘ | | Zavod prema novepredloZenim kriterijima za primjenu lijeka. |
_— e = 1 e i e = | PSS SESEES: =3 FERE PR, SN e T T T Yoo TS - 4 4
| | o . { | . Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavoda se | |
| |Mirum Ph |EXCEEd Orph. : . otop., bot. 1x30 ml (9,5 l)i35trc. 2austa | ‘ \
10. |ADSAX04 maraliksibat | 0 - ArmAREUticals ?(C - renan NOV (Livmarli aral. ptop., bk LA ml {9:5:mg/mi} AEnee |odbija jer klini¢ka utinkovitost ne opravdava predloienu 12024-08
| | |International B.V, |distribution d.0.0. {0,5ml, 1 mli, 3 ml) | o i |
S o | o o S I R I L o \visoku cijenu lijeka. B PR | —
i | |Lola care Loli gauze Prijedlog se odbija jer predloieno povecanje cijene vece od
| | (
11 VZ0AB02 fkumprese |Lola Ribar d.d. |1PC |komprese sterilne Scmx [ 1vr. (8x5)cm, 1kom., 16 sl 60% od trenutne cijene zavojnog materijala na listi nije |2024-08 |
I R N | ) - ] |8cm,16slal __ |opravdano. I S
| | |Lola care Loli gauze Prijedlog se odbija jer predloieno povecanje cijene vece od
12, |V20AB02  komprese Lola Ribar d.d. !IPC |komprese sterilne 7,5 ¢cm 1 1lvr.x(7,5x7,5)cm, 2 kom., 8 sl. 60% od trenutne cijene zavojnog materijala na listi nije 2024-08
I ’ | ol x75cmB8slaz | o opravdano. OURG | S—
! | | | i | |
| | Lol i j | Prijed| dbija jer predloien je cij 1
13.  |V20ACO3 |zavojkaliko utkani  Lola Ribar d.d. lirc tolearekallkazavobl: |5 i ¥l edlog seoilbija jerprediolent pOVECANETIRR 2A00%. | s pe '
| | | | jemx5m i od trenutne cijene na listi zavojnog materijala nije opravdano.
[—— T ,;7,7i7,,  ENSEEEE S TS = — ~ i 4 = R s —r ,,[,,,,,,, —_— S ——— —_ —
| | | |
| . Lol : . ‘ ——— . Z F——
4. |V20ACO3 |zavojkalikoutkani  Lola Ribar d.d. lirc (Lol kalkozam) a2 |5 vy o Prijedlo se odbija jer predloZeno povecanje cijene 22 100% 1, 40
| | | cmx5m | l:ot! trenutne cijene zavojnog materijala na listi nije opravdano.




zavoj elastiéni

dijetetski preparat

apremilast

|fondaparinuks

ustekinumab

Medis Adria d.o.0.

Amgen Europe B.V.

| Viatris Healthcare Limited Viatris Hrvatska d.o.o.

\Janssen-Cilag International  |Johnson&Johnson S.E.

ISM |Stelara

1x ({8 cmx4,5m)

IPC K j
FEREANE] 1x{12 cmx 4,5 m)
NIl Novalac Rice AR limenka/kutija 1x400 g
I1SM Otezla tbl. film obl. (4x10 mg) + (4x20 mg) + {19x30 mg)
ISM Arixtra otop. za inj., §trc. napunj. 10x2,5 mg/0,5 ml
!
!otop. za inj. 8trc. napunj. 1x90 mg/1 ml

|kcnc. za otop. za inf., bo. stakl. 1x130 mg/26 mi

| uistoj indikaciji.

Prijedlog se odbija jer predlozeno povecanije cijene za vise od
50% od trenutne cijene zavojnog materijala na listi nije 2024-08
|opravdano.

Zahtjev za stavljanje na Dopunsku listu lijekova Zavoda se
odbija jer nositelj odobrenja nije suglasan sa trazenim 2024-09
cijenama izra¢unatim sukladne Pravilniku.

Zahtjev za izmjenom kriterija za primjenu lijeka u indikaciji

psorijaze na nacin da se predmetni lijek moze primijeniti ve¢

nakon primjene jednog sustavnog lijeka ukljuéujuéi PUVA

terapiju, se odbija zbog nedovoljnih znanstvenih dokaza o 2024-09
klini¢koj u€inkovitosti, a dodatno je u obzir uzeta i €injenica da
se lijek u predloZenoj indikaciji financira iz nacionalnog fonda
za zdravstveno osiguranje samo u 4 driave Clanice EU.

;Zahtiev za stavljanje lijeka u receptni status s novom
|indikacijom: "Za profilaksu venske tromboembolijske bolestiu |
[trajanju do najvide 35 dana kod operacije kuka i totalne
|zamjene koljena u ortopediji, po preporuci specijalista 2024-09
:ortopeda." se odbija zbog visoke cijene lijeka u odnosu na

| postojece kliniéke paralele na listi lijekova koje se primjenjuju

Zahtjev za izmjenu kriterija uz lijek Stelara u indikaciji
|Crohnove bolesti i ulceroznog kolitisa se odbija. Prema
misljenju struke kriteriji se ne trebaju mijenjati jer je za
uvodenje terapije kljuénoe jedinstveno postupanje koje se
osigurava uklju¢ivanjem Referentnog centra pri dono3enju
odluka o lije¢enju ovim lijekom kako je utvrdeno u listi.
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