Na osnovi Clanaka 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 ¢e placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima ("Narodne novine", broj 33/19., 72/23.
| 87/23. - ispravak), Upravno vijete Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 92.
sjednici odrzanoj 31. sije¢nja 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 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).

(2) 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 ¢lanka 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: 025-04/24-01/05
URBROJ: 338-01-01-24-01
Zagreb, 31. sijeCnja 2024. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

et, dr. med. spec.

o AN



Redni broj ATK

1

10.

11.

12.

13.

RO3AKD7

COBCAD1

CO9AADS

CO9BAOS

Al0BDOB

Al0BHOZ

RO3AKOG

COZACOS

CO7AB12

J01DC02
124

LO1XKD2

LO1FX17

NO2ABO3

Nezasticeno ime lijeka

budesonid +
formoterol

amlodipin

ramipril

ramipril +
hidroklorotiazid

vildagliptin +

metformin

vildagliptin

salmeterol + flutikazon

moksonid

nebivalol

cefuroksim

niraparib

sacituzumab govitekan

fentanilcitrat

|Nositelj odobrenja

Teva Pharma B.V.

Sandoz d.o.0.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.0.

Sandoz d.o.0.
Sandoz d.o.o0.

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Gilead Sciences Ireland UC

Kyowa Kirin Holdings B.V.

Ovlasten predstavik Priledlog  Zasti

ime lijeka

PLIVA HRVATSKA d.o.o.  IPC DuoResp Spiromax
IPC-IST  Amlopin

IPC-IST Piramil

[PC-IST Piramil H

IPC-IST  Vilspox

IPC-IST  Saxotin

IPC-IST AirFluSal Forspiro

IPC-IST Moxaviv

IPC-IST  Nebyol

IPC-IST Xorimax

PHOENIX Farmacija d.o.0. NOV Zejula

MEDICOPHARMACIA

d.o.o. NOV Tradelvy
ER-KIM ILAC SANAYI VE

TICARET ANONIM

SIKRETI - Podruinica

Zagreb NOV PecFent

|Oblik lijeka

prai. za inhal. 120x(160+4.5 mcg)/doza,

pras. za inhal. 60x{320+9 mcg)/doza

thl. 30x5 mg,
tbl, 30x10 mg

‘thl. 28Bx1,25 mg,

thl. 28x2,5 mg,
thl. 50x2,5 mg,
thl. 50x5 mg

thl. 28x(5mg +25 mg)

thl. film obl. 60x(50 mg +1000 mg)

thl. 56x50 mg

prai. za inhal. 60x{50+250 mcg)/doza,

pras. za inhal. 60x(50+500 mcg)/doza

thl. film obl. 28x0,2 mg

thl. 60x5 mg

thl. film obl, 16x500 mg

thl. film obl. 56x100 mg

pras. za konc. za otop. za inf., bot. stakl. 1x200 mg

100 mcg/potisak sprej za nos, otop. - bol. s 8

potisaka,

400 mcg/potisak sprej za nos, otop. - bof. s 8 potisaka

| ObrazioZenje
" 'Prijedlog 2a povecanije cijene lijeka se odbija jer se na listi

lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od ane

koja se predlaie.
Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer se na listi

ijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nifom cijenom za originalno pakiranje od one
koja se predlaie.

Prijediog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od one
koja se predlaZe.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od ane
koja se predlaie.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od one
koja se predlaZe.

Prijediog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od one
koja se predlaze.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
jekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nifom cijenom za originalno pakiranje od one
koja se predlaie.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od one
koja se prediaie.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek drugog nositelja
odobrenja s nizom cijenom za originalno pakiranje od one
koja se predlaze.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer je predioiena

cijena originalnog pakiranja lijeka previsoka.

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda u

indikaciji raka jajnika se odbija jer na ponovljeni upit
Povjerenstva za lijekove nije dostavljena trazena dopuna
dokumentacije.

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda u
indikaciji trostruko negativnog raka dojke se odbija jer klinitka

utinkovitost u predloienoj indikaciji ne opravdava visoku
cijenu lijeka.

Zahtjev za stavijanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda u
indikaciji: "zbrinjavanje nepredvidivih epizoda probijajuce boli
u odraslih koji vec¢ primaju opioidnu terapiju odrZavanja protiv

kroniéne boli uzrokovane rakom” se odbija jer klinicka
utinkovitost u predloZenoj indikaciji ne opravdava visoku
cijenu lijeka.
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14,

J01XX07

nitroksolin

MIP Pharma Croatia d.o.o.

NOV

Nitroxolin forte

caps. 20x250 mg

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova se odbija
jer nositelj odobrenja nije dostavio suglasnost na cijenu
sukladnu Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijekova na listu
lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i
natinu utvrdivanja cijena lijekova koje ce placati Hrvatski
zavod za zdravstveno osiguranje te nafinu izvjeitavanja o
njima "Narodne novine”, broj 33/19; broj 72/23.
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