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. | 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 Ge placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima ("Narodne novine", broj 33/19.),
Upravno vijeCe Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 75. sjednici odrzanoj 28.
lipnja 2023. 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 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 Ce 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: 025-04/23-01/138
URBROJ: 338-01-01-23-01
Zagreb, 28. lipnja 2023. godine

Predsjednik
Upravnog vijec¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno iguranje

prof. dr. @ dgo omet, dr. med. spec.
)
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8. _bou__px natrijev hidrogenkarbonat . .?___mn__,nm bnzm_:.__nm_. Emo_non:>mgrn.w a.oo NOV Natrijev . mmm.m, .mm._. oE meke Hmoxmoo mg Zahtjev za mﬁm,__:mam. r.bmxw.i_. mm:.n._s.._.u listu .___mx_..,ém Zavoda 2023-04 _
Pitter GmbH & Co. KG hidrogenkarbonat se odbija jer klini¢ka u€inkovitost ne opravdava predloienu
Medice neprihvatljivo visoku cijenu lijeka, a dodatno je u obzir

uzeta i €injenica da se lijek financira iz nacionalnog fonda
za zdravstveno osiguranje u samo tri drzave &lanice EU.

9. LO1XG02 “karfilzomib .bamm: Europe B.V. .mem: d.o.o. 1SM .xfua___m .nqmw. za otop. za inf,, bod. stakl. 1x10 .N.m:zm,_,.nw stavljanje nove indikacije (nova kombinacija 12023-04
mg/5 ml (2 mg/ml), lije¢enja multiplog mijeloma) se odbija jer klini¢ka
prai. za otop. za inf., bod. stakl. 1x30 ufinkovitost kombinacije lijekova karfilzomib i
mg/15 ml (2 mg/ml), daratumumab ne opravdava visoke troskove lijeéenja.
prai. za otop. za inf., bot. stakl. 1x60
I | ! I | M 20 m 2 malmi i
10. .?___owbxs risdiplam Roche Registration 1SM Evrysdi prai. za oral. otop. 1x60 mg Zahtjev za stavljanje lijeka u receptni status se odbija jeriz 2023-04
GmbH dostavljene dokumentacije nije vidljiva korist za pacijenta
(bududi i dalje mora i¢i, zbog prirode bolesti, na redovne
kontrole u bolnicu) niti 4 za sustav u smislu smanjenja
troska za Zavod jer zahtjev nije financijski obrazloZen (nije
| | ponudena niia cijena). |
1. 'L01FCO1 'daratumumab __m:mmm:.n:mm Johnson&lJohnson S.E. 1sM Darzalex konc. za otop. za inf., bot. stakl. Zahtjev za izmjenom indikacije (stavljanje nove 2023-04
International N.V. d.o.o. 1x100 mg/s ml, kombinacije lije¢enja multiplog mijeloma) se odbija jer u
konc. za otop. za inf., bot. stakl. ovoj indikaciji klinicka uinkovitost ne opravdava visoke
1x400 mg/20 ml, troskove lijegenja.
| o | ) . | | atam aa cunbob ini kaZ 1w1900 ! |
12. 'NO2AJ13 tramadol + paracetamol Belupo d.d. IPC-IST  Zaracet tbl. film obl. 30x(37,5 mg +325 mg),  Prijedlog za povedanje cijene lijeka se odbija jer se na 2023-04
thl. film obl. 30x(75 mg+650 mg), osnovnoj listi lijekova nalazi vise istovrsnih lijekova
tbl. film obl. 50x(75 mg+650 mg) (genericki lijekovi za koje nije prijavljen poremeéaj u
opskrbi) s nizom cijenom od one koja se predlaZe.
13, NO2AJ13 [tramadol + umqmnmz:._.o_ _mm_:uc dd. . IPC-IST | Zaracet tbl. film obl, 100x(37,5 mg +325 mg) _vﬂ,__mn__om za povecanje cijene lijeka u tzv. velikom pakiranju 12023-04
od 100 tableta se odbija jer je na 3-sjedniei-prethodnoj
sjednici prihvacen istovrsni lijek drugog proizvodadas 5 %
nizom cijenom od trenutne cijene predmetnog lijeka.
14. 'NOSBA12 _m_va....n_m_,: - .mm_c_uo d.d. i IPC 'Misar tbl. 30x0,25 mg, Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbija jer se na 2023-04
thl. 30x1 mg jekova nalazi vide istovrsnih lijekova
ekovi za koje nije prijavljen poremecaj u
opskrbi) s nizom cijenom od one koja se predlaZe.
is. 'NOSBA12 alprazolam ] ‘Belupo d.d. . 1PC ‘Misar SR thl. 30x0,5 mg, Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na 2023-04

thbl. 30x1 mg osnovnoj listi lijekova nalazi vise klini¢kih paralela, a na
dopunskoj listi postoji istovjetno pakiranje lijeka iste jacine
i djelatne tvari drugog proizvodata s cijenom koja je niZa
od cijene na koju se predlaZe povecanje.



‘eaigelsau eualjaelud aliu m_amsouo eljaysou do8rup

¥2li| 1usin01s ez e ‘ewediujoq n alnfualwid as 1foy nyal)

0 |pes as sal efigpo as 95y ez Sw QZT PO 1ZOP N UPIWejuasd
eynoigiue ouesndwe aua(id afluepanod ez Sojpallig

S0-€207

‘BLIEAOUEISN WIU3AISARIPZ WRIUIOG N (l9eyIpul.

(0351 n ninfualwid as ifoy eaeIspass yiuisesjuoy nualid eu
nsoupo n ouepaeldo afiu aualid afuepanod g1 2l eliqpo
35 eAISpaJs Souisesjuoy auafin afueranod ez Sojpaliug

'3 BWeDUR}R BWeARZIP N BlueIN3|SO CUIASARIPZ.

ez epuoy doujeunioeu z1 eJppueuly au yall| as ep edualup

| B392ZN 412qO N 3 oulepop e ‘elualali nualid nyosia
nuazojpaid eaepaeido au 1soyiaoyuIn exiuly Jal efigpo
35 BAOY3I) Nisl| nuAouso eu exall) aluefjaeis ez Asfiyez.
eall)

esnjels nualwoud ejepaesdo iysfioueuly 1q eloy woualp
woziu s npnuod nuazeJy oineisop aliu efuaiqopo (jaysou
Jal efigpo as sniels 1udadas neyall alueljae)s ez aaliyez.
‘N3 eduep eaezp wepas n alueinJiso

ouanjsaespz ez epuoj Soujeuoideu z) esueul) yali|

as ep eaaluil | e1azn Jizqo n af oulepop e ‘esia oufejeuz
‘ioeyipui foast n ninfualwiid as ifoy eposez eaoyaly| 13s1) eu
anoyal|| apaloisod eu nsoupo n ‘exalij eualid af Jal ellgpo as
epoaez eaoyall] Nisi) nuaouso eu exa(lj alueljaels ez asliyez

S0-€207

S0-€207.

S0-€207

S0-g20¢

‘npnuod nysfiueury najfpeayud

nuazes) oinejsop afiu eluasqopo (jaysou sal eligpo

as eaoyali] Ms)| nuaouso eu eyaly alueljaels ez aafiyez
‘poaez ez ilicexyipul foulawpalsd n eysos

Foujepop Jonrou Bomljieayudau Soqz efigpo as esnuue
dougneluosd Soupiuaan(i esiiiiie Soysiedoip) Soupuaan|
Sousenyiuerjod afiveyipu anou alueljaess ez aafiyez
‘ponaez ez exso.j afuepanod

onlljzeaylad afu ifoenyis foyshoueuy fouinualy n aal
nleigpo as eisijefpads aynioda.d e3533} | 3xyeuzo aluesuq
ez 33 exyafi nuafwid ez efuayuy waluassoud ez Aafiyez,
ERECL =

1nezip foupal owes n alueinSiso ouaAIsARIPZ BZ BPUO)
Soujeuodeu zy espueuly 33l 3s ep edjuafull | e3aZN J1ZQO
n al oulepop e ‘poAez EZ }ES0J] [UJRPOP eAepARIdO BU
nlidesay nysjewojdwis ez 3sopAoyulIN exIuly J3[ efigpo

S0-€207

S0-€207

v0-€207

sfuszo|zeiqo

3w pzTX0T ‘dwe

(lw/bgw p£) dolo]
|W S S W OTXT "Pyels 0q “lul ez ‘doyo

“(lw/bga t2) 'dolo jw

§'2 S |W OTXT "Pyels '20q “[ul ez .nBo.
3 y'ez eqny
‘epjesysye Sw oot 1z4pes ejp8 3 1 ‘28

8w 5TX0g e3aw ‘sdes’

‘Bw OOT*09 eyaw "sded

3w ggxT “fundeu ‘Fzuuq “[ul ez ‘dojo
‘8w pzx1 “lundeu -8zuq “[u ez ‘dojo

3w 00ZXT HeIs

20q “jul ez ‘dojo ez uoy ez ‘sed

8w x5 '|qo wyy 193

.ﬁm«mE m.ﬁ.mw ER 3 .mEub_.

hny n ‘wondwnd wousslwpo

as eaoyall| nisi| mysundop eu exafi afueljaels ez Asfiyez s nyiuwaJds wouzopasia n awasy 2 g5

eyl MIG0.

odnjag usweuan Jdl
NVOSLEQ 2di ‘0'0'p WAo1g.
zoAnsly. AON "0°0'p uonngUIsSIp.
ueydip p330x3
A0 WS ‘0'0'p qasdez.
wiayjadu| sadunysog
ejuadpy AON| '0'0°p €N 1971y
ANBpOIL  ADN “0°O°P WIVINYYHODIQIW
zuefjay NS ‘0'0°p e11R0I) ..wnxn__
waq ejour NS "0°0°p elpaway
ewaJsy nysijod
od Bw 2z x01piyxy AON

‘p'p odnjag

‘A’ 2Je0}[eaH 3D

ova

sjeaiinadewleyd 1hawy

HQWo [euoliEUIRIU|
wiay|adu) 1a8unyaog

9133 vy adoin3 Jazyq

n

PUB|3J| S33UBIDS PEAJID

9|33 yW adoing _mN:.n_..

[[PHUWBUZIY O 0D ]

[l3nwiauzIy 9y ‘0 B

'0'0'p BIPAWRY | HQWD oM Isndny g

©joll) aw) ouspnsez Bojpefud _ Aluaeispaud usisejn0

efuaiqopo fje)isoN

HQWo Hiom 1sndny ,Ln_.

uplwewad  pIo £089T0r

eyafl] W) ousypgezaN

N v
uednjjol £08Y60A
) €T
810) BAOZ3IQ PEIISHD ETIXVEDD
) ! N4
qiuepajuiu BOX3TO
. A.HN
uo8oJiewos 80OVIOH
| 0z
ueyaunod gewnznyoes LIX4T0N
‘61
qiuioejoy 6ZYYION
BT
(z
I B10) Auasy BUSELW aua)isezau -000vZ0a A
piwouq huosndoyyd T0vv11d a1
i :
m LY

| fouq jupay



ma._._!a..u_  ATK Nezastiéeno ime lijeka Nositelj odobrenja Ovlasteni predstavnik mua&_S Zasticeno ime lijeka Mow___:__%.-..




