HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.01.2025. godine

POZIV

Pozivate se na 01-2025. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 14.01.2025. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana
10.10.2024).

Sitra AT Ozmaka | eRCeneime | i | 5BB" | bAmjene | Mesiteli odobrenia ek | Dakiramperioka | ot | paiama” | R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) 20 Mibe ) - caps. tvrda
A11CCO05 kolekalciferol mcg 0,0114 (e] Zharmaceutlcals Dekristol 6X50‘ 000 1U 1,4200 8,52 | RS
.0.0.
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RA31

Lije¢enje manjka vitamina D po preporuci bolni¢kog specijaliste. Nakon pocetka terapije potrebno je pratiti razine 25(0OH)D i kalcija u serumu.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (za|

rimljen dana 13.02.2024).

EEIG

Sifra ATK Ozaka | [ieteSicenoime | OOP . o || B Nositelj odobrenja o reten chig Yo e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol-Myers
LO1EJ02 DS fedratinib 0 Squibb Pharma | Inrebic caps. tvrda 30,6703 3.680,44
120x100 mg




Sifra ATK

Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e -
gzpaka DDD el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

lijeka jed.mj. primjene

2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka
indikacije:
Inrebic NOVO

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje splenomegalije ili simptoma bolesti kod odraslih bolesnika s primarnom
mijelofibrozom i sekundarnom mijelofibrozom nakon policitemije vere ili esencijalne trombocitemije koji prethodno nisu lijeceni inhibitorom Janus
kinaze (JAK) ruksolitinibom ili onih koji su bili lijeceni ruksolitinibom.

Fedratinib u 1. liniji:

Kriteriji za primjenu lijeka- LijeCe se bolesnici koji imaju bolest srednjeg ili visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi )
Lije¢enje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeenja se vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnosti¢kom obradom s
ciljem provjere duljine slezene.

LijeCenje se prekida:

a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klini¢kim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b)
ako nakon 6 mjeseci od pocetka lijeCenja mjereno UZV-om, MR-om ili CT-om nije doslo do smanjenja volumena slezene od 25 % u odnosu na
pocetni volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om, CT-om ili MR-om (dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva
kriterija) te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa bolesnika
od >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s poetnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6 mjeseci, a lijeCene se prekida ako je u
nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste
hematologa.

Fedratinib u 2. liniji nakon lije¢enja lijekom ruksolitinib:

Kriteriji za primjenu lijeka- LijeCe se bolesnici koji su prethodno primali ruksolitinib za primarnu mijelofibrozu, mijelofibrozu nakon policitemije vere
ili mijelofibrozu nakon esencijalne trombocitemije a koji imaju bolest srednjeg ili visokog rizika (IPSS-2 i visi ).

Lije¢enje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeenja se vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnosti¢kom obradom s
ciljem provjere duljine slezene.

Lijeenje se prekida:

a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klini¢kim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa

b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lijeCenja nije doslo do smanjenja volumena i/ili duljine slezene u odnosu na pocetnu vrijednost mjereno UZV-
om, CT-om ili MR-om te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa
bolesnika >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s pocetnom vrijednosti)

c) Broj trombocita < 50 x 109/I

Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6 mjeseci, a lije¢enje se prekida ako je u nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka Illd;zka:tiéeno ime ;:‘D":] :ET)"I:D ::'é'i‘;‘e“ 5 Nositelj odobrenja Izn:itilc’]:‘(‘; ::ll(ilt'ai::i“]aeika Cijena jed. oblika ‘p:iajltlr:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
LO4AC08 DS kanakinumab P Europharm Ilaris stakl. bo¢. 1 x 7.312,3500 7.312,35
Limited Irska 150 mg
Indikacija:
Za lijecenje nasljednih periodickih vrucica - obiteljske mediteranske vrucice, sindroma hiperimunoglobulina D/nedostatak mevalonat kinaze,
periodi¢kih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv. kriopirinopatije) i periodi¢kog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze tumora u dobi
Oznaka od dvije godine i viSe s dokazanom patogenom ili vjerojatno patogenom varijanta u genu koji uzrokuje nastanak bolesti.
. 1a). Za lijeCenje obiteljske mediteranske vrucice rezistentne na lijeCenje kolhicinom tijekom 6 mjeseci ili i ranije ako razviju nuspojave na kolhicin.
indikacije: IR A ) A . R e . o
1-Tlaris-NOVO 1b) Za lijeCenje bolesnika sa sindromom hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat kinaze, periodickih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv.

kriopirinopatije) i periodickog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze tumora.

1c) Lijecenje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog imunologa
i alergologa, prvo na period od 3 mjeseca, a kasnije svakih 6 mjeseci.

Prije primjene za sve indikacije probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.05.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezaitiéeno ime lijeka j"e':'_).:j_ geaer graif'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :,a:::_fe"" ime g:l'(ii':;f‘“j:i:‘i,?e:(a GmiEmh :‘:'a’::_::;';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol-Myers tbl. film obl
LO4AF07 deukravacitinib (0] Squibb Pharma Sotyktu 28. 6 : 26,1668 732,67 RS
EEIG X6 mg




1 - Sotyktu

Oznaka indikacije:

&, P - . DDD i Cijena za Naéin e - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Lijek deukravacitinib indiciran je za lijeCenje umjerene do teske plak psorijaze u odraslih osoba koje su kandidati za sistemsku terapiju.

Lijek deukravacitinib namjenjen je za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>10% i/ili DLQI>10), iznimno u
slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih dijelova koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju,
i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujudi
PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Lijeenje treba zapodinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije
uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti
treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI
vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje
PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje
jedanput tijekom godine. Kod pozitivnog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;3'?":]. gil';en"a za ::If'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ Ime g:l'(il':'af;:i:‘“aeika ggﬁ;: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DAIICHI .
C10AX15 pempedoatna 180 2,0221 ) SANKYO Nilemdo . im0l 2,0221 56,62 | RS
9 EUROPE GmbH 9
Indikacija:

1- Nilemdo NOVO

Oznaka indikacije:

LijeCenje odraslih osoba s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u ili visokim rizikom za njezin nastanak kako bi, snizavanjem
razine LDL kolesterola, smanjio kardiovaskularni rizik, a kao dodatna mjera uz korekciju drugih ¢imbenika rizika: u bolesnika koji uzimaju
maksimalnu podnosljivu dozu statina i u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola, u bolesnika koji ne podnose
statine ili u kojih su statini kontraindicirani, a u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postiZze odgovarajucéa kontrola.

1- Nilemdo

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za bolesnike s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boleséu ili visokim rizikom za njezin nastanak kojima je vrijednost LDL-K visa ili
jednaka 1,4 mmol/L, a niza ili jednaka 2,6 mmol/L, koji uzimaju maksimalnu podnosljivu dozu statina uz primjenu ezetimiba ili koji ne podnose
statine ili u kojih je lije¢enje statinima kontraindicirano, kao samostalan lijek ili u kombinaciji s ezetimibom. Po preporuci specijalista internista,
kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2024).

1- Nunstendi
NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezaitieno ime lijeka j"eDd'_)":j_ geaer ::raif'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :Jf:':e"" ime) g:l'(ii':;f“;:i:‘i,?e:(a G :,:'a’:::::]';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DAIICHI X

tbl. film obl.
C10BA10 bempedoatna ) SANKYO Nustendi 28x(180 2,1386 59,88 | RS

kiselina + ezetimib EUROPE mg+10 mg)

GmbH 9 9

Indikacija:

Lijecenje odraslih osoba s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom bolescu ili visokim rizikom za njezin nastanak kako bi, snizavanjem
razine LDL kolesterola, smanjio kardiovaskularni rizik, a kao dodatna mjera uz korekciju drugih ¢imbenika rizika: u bolesnika koji uzimaju
maksimalnu podnosljivu dozu statina i u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola, u bolesnika koji ne podnose
statine ili u kojih su statini kontraindicirani, a u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola.

1- Nunstendi

Oznaka smjernice:

Smijernica:

Za bolesnike s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u ili visokim rizikom za njezin nastanak kojima je vrijednost LDL-K visa ili
jednaka 1,4 mmol/L, a niza ili jednaka 2,6 mmol/L, koji uzimaju maksimalnu podnosljivu dozu statina i u kojih se dodatnom terapijom
ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola ili koji ne podnose statine ili u kojih su statini kontraindicirani, a u kojih se dodatnom terapijom
ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola ili koji se ve¢ lije¢e kombinacijom tableta bempedoatne kiseline i tableta ezetimiba. Po preporuci
specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2024).

3




&, ez N - DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagi Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe e ae Tk jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakir;nje ijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Oktal
Resource boca 4x125
V06DX03 enteralnu (¢] Pharma Ultra + ml 2,0475 8,19 RS
primjenu d.o.o.
Smjernica:

Kao hrana za posebne medicinske potrebe za lije¢enje bolesnika s gubitkom mase, snage i funkcije misi¢a kod kojih se normalnim putem ne mogu
zadovoljiti energetske i nutritivne dnevne potrebe te je potrebno posti¢i anaboli¢ki u¢inak primjenom specifi¢nih farmakonutrijenata, a po
preporuci specijalista iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove kada na osnovu medicinske dokumentacije ustanovi potrebu za enteralnom
nutritivnom potporom. Za pokretne bolesnike potrebno je provesti procjenu funkcionalne sposobnosti bolesnika koristenjem jednostavnih

Oznaka smjernice: | validiranih testova (test brzine hoda ili test ustajanja sa stolca ili SARC-F upitnik) te propisati nutritivhu potporu ako rezultati ukazuju na smanjenu
VS04a funkcionalnu sposobnost. Za nepokretne bolesnike dovoljna je klini¢ka procjena. Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu
namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno utvrditi
medicinske razloge (ovisno o tome radi li se o pokretnom ili nepokretnom bolesniku) zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne
nutritivhe potpore .

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 3 mjeseca procijeniti uc¢inak
i potrebu za nastavkom njene primjene. Hrana za posebne medicinske potrebe se propisuje za lijeenje do 15 dana.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.6375 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,55 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,4100 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,64 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.7-3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).
Sifra ATK Oznaka | [iezasti¢enoime = g || KD Nositelj odobrenja [ ZaSti¢enoime | OBl iafinat Cijena jed. oblika | Siena eris. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
one 2ol 22
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa sta.kl 1xl20 : 697,0500 697,05
Industrie mg/ml
o oo
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa : g ’ 3.430,3200 3.430,32
5 stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
Indikacija:
Oznaka U kombinaciji s karfilzomibom i deksametazonom, za lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili najmanje jednu liniju
indikacije: terapije koja je ukljucivala lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora
1-Sarclisa 9.10 na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.9-3.10
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" me ;;'z‘_’.:’._ gil';‘;"a z8 ::2',.;“ Nositelj odobrenja :,‘;::_fe“ e g:l'(ii':;f‘aj:i:'i?e;a Cijena jed. oblika ﬁ:ﬁ.’l’;,ﬁg’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Roche konc. za otop.
LO1FX28 DS glofitamab P Registration Columvi za inf., 1 boC. s 789,8700 789,87
GmbH 2,5mg
Roche konc. za otop.
LO1FX28 DS glofitamab P Registration Columvi za inf., 1 bo¢. s 3.129,2700 3.129,27
GmbH 10 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U monoterapiji za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim ili refraktornim difuznim B-
velikostani¢nim limfomom (engl. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) nakon dvije ili vi$e linija sistemske terapije koji zadovoljavaju sljedece

kriterije:
Oznaka indikacije: | 1) imaju aktivnu bolest nakon najmanije dvije linije sustavne terapije
1- Columvi 2) lijeCeni su monoklonskim protu-CD20 protutijelom

3) lijeceni su antraciklinima ili imaju medicinsku kontraindikaciju za njihovu primjenu

BP LijeCenje tereti bolnicki proradun premedikacija lijekom obinutuzumab 1. dan prvog ciklusa

Potrebno je uciniti reevaluaciju nakon 4 ciklusa lijeenja. U slu¢aju KR, PR i SB moze se nastaviti sa jos 8 ciklusa lijeenja.
Lijecenje odobrava Povjerenstvo za lijekove bolnice na prijedlog specijalista hematologa.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.11



Zahtjev nositelja odobrenja Pro.Med.Cs. Praha a.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.10.2024).

omaka | herasteenoime | oot | cienaza | Mt | Nosreyoqomrenia | ZeSiéenoime | obtkmdinl | clenaies. | Chemaere | gns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - - Pro.Med.Cs. tbl. film obl.
AO3FA07 itopridklorid 150 mg 1,1018 o Praha a.s. Itonorm 40x50 mg 0,3673 14,69 RS
Oznaka Indikacija:
indikacije: LijeCenje probavnih simptoma funkcionalne dispepsije uzrokovane smanjenim gastrointestinalnim motilitetom.
1- Itonorm Lijek je namijenjen odraslima.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0568 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,27 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,3105 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,42 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

Oznaka indikacije:
1-Piasky

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““i"‘e ;32;]._ e ::f'i‘".‘ene Nositelj odobrenja f;z’:;z’l‘(‘; fi’].‘:li(';"'aéi"ai"ak"a"je Cijena jed. oblika ::E:-:r;:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
_ Roche . bot. stakd. x340
LO4A107 DS krovalimab P Registration Piasky > ml (170 9.276,6600 9.276,66
GmbH mg/2 mi (
mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lije¢enje paroksizmalne noéne hemoglobinurije (PNH) u odraslih i
pedijatrijskih bolesnika u dobi od 12 i tjelesne tezine 40 kg ili viSe, i to:

1. U bolesnika s hemolizom s jednim ili vise klini¢kih simptoma koji ukazuju na visoko aktivnu bolest

a) prisutnost =1 znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca,

b) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH = 1,5 gornje granice normale,

c) dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom,

d) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije pocetka lijeCenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lijeCenja obavezna
je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja,

e) Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znacajno pobolj$anje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak tromboti¢kih dogadaja), a
isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon 3 mjeseca, a nakon 4 mjeseca primjene terapije evaluacija uspjesnosti lijeCenja
moze se nastaviti svakih 6 mjeseci.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog hematologa.

2. U bolesnika koji su Kklinicki stabilni nakon lijeenja inhibitorom komponente 5 (engl. component 5, C5) komplementa tijekom najmanje proteklih
6 mjeseci.

a) bolesnici koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali druge CS inhibitore (ekulizumab, ravulizumab) za lije¢enje PNH,

b) dijagnosticirana PNH dokumentirana visoko senzitivnom proto¢nom (flow) citometrijom,

c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDL < 1,5 gornje referentne vrijednosti,

d) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije pocetka lijeCenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lijeCenja obavezna
je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja,

e) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klinicki stabilno, a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon 3 mjeseca, a
nakon 4 mjeseca primjene terapije evaluacija uspjesnosti lije¢enja moze se nastaviti svakih 6 mjeseci. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove po preporuci bolni¢kog hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

VI Izmjene smjernica

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Oznaka indikacije:
1-Xeljanz JIA NOVO

s e N A - e e S R RS
e Pfizer Europe . tbl. film obl.
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2513 (0] MA EEIG Xeljanz 56x5 mg 12,5127 700,71 | RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL506
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL105
Indikacija:

5. Lijecenje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa (poliartritis i prosireni oligoartritis pozitivan [RF+] ili negativan [RF-]
na reumatoidni faktor) i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA), u bolesnika u dobi od 2 godine i starijih s neodgovaraju¢im odgovorom na
prethodnu terapiju DMARD-ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) ili kao monoterapija u slu¢aju nepodnosenja MTX-a ili kada nastavak
lijeCenja MTX-om nije prikladan. PocCetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak
terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.




omaka | pembiéenoime | pooi | cieaza | etn | esten
Smjernica:
1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa , aktivnhog ankilozantnog spondilitisa, aktivhog poliartikularnog

Oznaka smjernice: juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA) , prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po

1-Xeljanz JIA NOVO | preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa/pedijatra iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
2. Za lijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Bimzelx - Medis Adria d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.07.2024).

e e A o TR e e N T e e
ucB otop. za inj.,

LO4AC21 061 bimekizumab 5,7 mg 35,1597 P Pharma Bimzelx briz. napunj. 986,9400 1.973,88 | RS
S.A. 2x160 mg

Oznaka indikacije: Indikacija:
NL556

Oznaka smjernice: Smjernica:
RL117

Indikacija:

2. Za lijeéenje aktivnog psorijatiénog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20
mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u
punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba. 2.d. Ukupna
tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene oéekivani uéinak je- 50% pobolj$anje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 2.g. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.h. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao sto je navedeno u tocki 2.e.

Oznaka indikacije:
NL556- PsA

Oznaka smjernice: Smjernica:
RL117

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.07.2024).

e - - - =P = o SO S - 7
57 ucB otop. za inj.,
LO4AC21 061 bimekizumab ! 35,1597 P Pharma Bimzelx briz. napunj. 986,9400 1.973,88 | RS
mg
S.A. 2x160 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL556 00
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL117 .
Indikacija:

2. Za lijecenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa. 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na
najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

2.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4. 2.c. Prema procjeni reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na
skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajudi uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami,
kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani
ucinak je -50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj$anje BASDAI indeksa za >=2. 2.e. Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta. 2.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim
ishodom kao Sto je navedeno u tocki 2.d.

Oznaka indikacije:
NL556- nr-axSpA i AS

Oznaka smjernice: Smjernica:
RL117

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.03.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e j';':?"fj. Cijena za DDD ::f-i-?en . ":::;:fe"m o ﬁfes;::e“ ime; ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sgfﬁ:&:g R/RS
core, 2 0,
LO4A]02 063 KL ravulizumab . 845,8225 P Europe Ultomiris Y . . 15.796,3276 15.796,33
mg 1x1100 mg (11
SAS
ml, 100 mg/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL524

Indikacija:

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s NMOSD-om koji su pozitivni na protutijela na akvaporin
4 (AQP4) i zadovoljavaju sljedede kriterije:

1. Dijagnoza NMOSD prema Wingerchuk kriterijima iz 2015. godine + jedan od nize navedenih kriterija

a. Relaps za vrijeme lijeCenja nekim od drugih lijekova koji se koriste u lije¢enju NMOSD-a ili

b. Samo jedan relaps bolesti u anamnezi s EDSS-om >2* ili

c. 2 ili vie relapsa prije pocetka lijeCenja

Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.
Ucinak lije¢enja i pra¢enje nuspojava prati se klinickom procjenom u Klinickom bolni¢kom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.

Indikacije za prestanak/promjenu lije¢enja ravulizumabom u osoba s NMOSD-om, na indikaciju nadleznog neurologa, a u slucaju:

1. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja

2. Nepodnosljivih nuspojava lijecenja

Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanija lije¢enja
ravulizumabom, osim ako odgoda terapije ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego Sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji
zapoc¢nu terapiju ravulizumabom prije nego Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo, moraju primati odgovarajucu
antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije cijepljenja.

Oznaka indikacije:
NL524

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.5
Revizija cijena lijeka pembrolizumab - Ketruda u postoje¢im indikacijama na listi lijekova

1L mNSCLC

Adj melanom (BRAF+ i neg)
Meta melanom

Adj RCC

1L mCRC

1L H&N

neoadj/adj TNRD

1L mTNRD

LONoGarwNE

Tocéka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

Merck kor?c. za osop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Belie Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:
9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijeéenje perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata
Oznaka indikacije: maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada
NL452-Ca vrata maternice | zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
o Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 6.7



Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

konc. za otop.
zﬁ;ﬁk & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Dohrge Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25
o mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL452-ajduvantni
melanom

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijeéenje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u
odraslih koji su prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lije¢enja obvezna je svakih 6 mjeseci. Lije¢enje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lije¢enja, a najvise u trajanju od
godinu dana. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno

internisti¢ki onkolog. LijeCenje se zapocinje u Klinickim bolnic¢kim centrima. Nastavak je moguc¢ i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.07.2024).

Sifra ATK oznaka e o || 25 || B || s e e || SR ot ILVLS
konc. za
Merck otop. za inf.,
LO1FF02 062 KLKSDS | pembrolizumab P ggﬁ:ﬁe& Keytruda 'iiib?)ti%m 3.010,5727 | 3.010,57
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno
lije¢enje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijecenje, za lije¢enje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica
(stadij II do IIIB (N2) prema 8. izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su izloZzeni visokom riziku od recidiva. Trajanje lijecenja
neoadjuvantno u kombinaciji s kemoterapijom, 4 ciklusa od 200 mg svaka 3 tjedna ili 2 ciklusa od 400 mg svakih 6 tjedana, a zatim
adjuvantno u monoterapiji 13 ciklusa od 200 mg svaka 3 tjedna ili 7 ciklusa od 400 mg svakih 6 tjedana. Klinicka i dijagnosticka obrada
zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je po zavrsenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog kirurskog zahvata, a
nastavak lije¢enja moguc je iskljuivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. LijeCenje se prekida u slucaju progresije ili povrata
bolesti tijekom lije¢enja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom Keytruda, odnosno nakon primjene pune terapijske
doze. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih
organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Oznaka indikacije:
NL452- NSCLC (noadj. i adj.)

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlas$tenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.07.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;Dd'_’":j_ dien ::f'i"j‘e"e o e} . ﬁ;‘::':e"" ime) g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a Cijena jed. oblika sg:ﬂ::,:g R/RS
Merck kor?c. za otop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:
Oznaka indikacije: 9. PSL LijecCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kao monoterapija za adjuvantno lijeéenje karcinoma pluéa nemalih stanica u
NL452- adi J€: odraslih koji su izlozeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), ¢iji tumori
NSCLC 1. eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom < 50% i koji nemaju EGFR mutirani ili ALK pozitivan NSCLC. ECOG PS 0-1. Trajanje
lije¢enja 9 ciklusa (400 mg svakih 6 tjedana) ili 18 ciklusa (200 mg svaka 3 tjedna) ovisno nacinu doziranja, osim ako ne dode do recidiva bolesti
ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za
tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
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Sifra ATK

DDD i Cijena Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
jed.mj. za DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka (el ek el RZBS

Oznaka Nezasticeno ime lijeka pakiranja

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.08.2024).

adenokracinom
zeluca (HER2-
pozitivan)

Nessitieno meweia | POOL | glenmra | Nefn | Noswell | EEema | g eoneivekimie | cemmied | chensono | e

Merck konc. za otop. za
. Sharp & inf., bo¢. stakl.

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P DEE Keytruda 1x100 mg/4 ml (25 3.010,5727 | 3.010,57
B.V. mg/ml)

Oznaka o

indikacije: HGIEE:

NL452

Indikacija:

Oznaka 9. Keytruda u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lijecenja lokalno

indikaciie: uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivhog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih

NL452»J ' bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom

RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa. Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra.
Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima,
temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Keytruda - Merck

Sharp & Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.08.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. SE%";D ::f"‘".‘e"e rgz::fg . f;i’:ﬁz’l‘(‘; S:l'('i':;:‘ajs':‘i;e'ka fEﬁE: Jed. .EE:::::;:Q R/RS
Merck konc. za otop. za

LO1FF02 062 KLKSDS | pembrolizumab P Sharp & | o truda | N bOC stakl. - 5 516 5255 [ 3.010,57
Dohme 1x100 mg/4 ml . ! . !
B.V. (25 mg/ml)

Oznaka A

indikacije: ineiEer

NL452

Indikacija:

Oznaka 9. U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lijeéenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili

indikaciie: metastatskog HER2-negativnhog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢&iji tumori eksprimiraju

NL452 _J ' PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je

adenokracinom
zeluca (HER2-
negativan)

svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa. Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je
nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.12

Revizija cijena lijeka nivolumab - Opdivo u postoje¢im indikacijama na listi lijekova.

ocouakrowhdE

1L mNSCLC - kombo

2L mNSCLC - mono

1L MPM (mezoteliom) - kombo
Adj Melanom st.I11

m Melanom st.Illc - mono

m Melanom - kombo




© o~

1L mRCC - kombo
2L mRCC - mono
2L mUC - mono

10. 21 mMSCCHN — kombo

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:].Zﬁf“ée“" jma DDD i jed.mj. fiai%";n L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja Iz'::‘:f;'l‘(‘; :?j':;'(';' jatina i pakiranje 535:: Jed. sg:l'::n“]’a" R/RS
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo bodé. stakl. 1x4 ml 497,2234 497,22
EEIG (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo bo¢. stakl. 1x10 ml 1.225,2638 | 1.225,26
EEIG (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo boc. stakl. 1x24 ml 2.925,3368 | 2.925,34
EEIG (10 mg/ml)
Oznaka I
indikacije: el ez
NL467 ”
Indikacija:
11. Za lijeenje bolesnika s adenokarcinomom jednjaka, gastroezofagealnog spoja i Zeluca, sa inoperabilnom - lokalnom uznapredovalom ili
metastatskom bolescu, ¢iji tumori imaju CPS =5, temeljem patohistoloskog nalaza. Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0-1, s o¢ekivanim trajanjem Zivota od najmanje 6 mjeseci.
Oznaka A . v e e
indikacije: b. bez aktivnih presadnica u sredisnji zivéani sustay
NL467 — ! c. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
NOVO 1 imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

Indikaciju za pocetak lijeCenja postavlja mutlidisciplinarni tim klinicke bolnice u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog, a procjena ucinka
lije¢enja obavlja se svaka 3 mjeseca, prema RECIST i irRC kriterijima. U slu¢aju pozitivhog odgovora na terapiju - kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest, odobrava se nastavak lijeCenja koji se uz redovite procjene ucinka lijeCenja produljuje do progresije bolesti ili
nepodnosljive toksi¢nosti odnosno do ukupnog trajanja terapije od 24 mjeseca. Laboratorijski nalazi AST, ALT trebaju biti unutar 5x GGN, a bilirubin
do max 3x GGN te klirens kreatinina =30 ml/min.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.06.2024).
Sitra AT e || | e || ST SR | SR ||
Bristol-Myers konc. za otop. za
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo inf., boc. stakl. 1x4 497,2234 497,22
Pharma EEIG ml (10 mg/ml)
Bristol-Myers rn()fnci)cz)?: ostt:ﬁl'l =
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo Yy . : 1.225,2638 1.225,26
Pharma EEIG bl i ((1F
mg/ml)
Bristol-Myers :(n(;nc'bgg (;tt(;ill =
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo J ' : 2.925,3368 2.925,34
1x24 ml (10
Pharma EEIG
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL467 -
NOVO 2

11. Prva linija lije¢enja neresektabilnog uznapredovalog, rekurentnog ili metastatskog planocelularnog karcinoma jednjaka s razinom ekspresije
PD-L1 u tumorskim stanicama = 1%, primijenjuje se kombinacija nivolumaba i kombinirane kemoterapije na bazi fluoropirimidina i platine. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lije€enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna
ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. U bolesnika bez progresije bolesti lijeCenje se nastavlja

do 24 mjeseca. Lijecenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore

probavnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je
i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana

suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u

kojoj se nastavlja lije¢enje.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz ]Pe':'.’":j. f:ff)";D ::lév?j‘en . Nositelj odobrenja Izn::‘:f;'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka | Cijena jed. oblika sgﬁﬂ::):’ g/ 2
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,

LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo bo¢. stakl. 1x4 ml (10 497,2234 497,22
EEIG mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,

LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo bo¢. stakl. 1x10 ml 1.225,2638 1.225,26
EEIG (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,

LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo bo¢. stakl. 1x24 ml 2.925,3368 2.925,34
EEIG (10 mg/ml)

Oznaka I

indikacije: Indikacija:

NL467 ”

Indikacija:

11. Kao monoterapija kod odraslih bolesnika ECOG 0-1 statusa s inicijalno resektabilnim lokalno/lokoregionalno uznapredovalim rakom
jednjaka i gastroezofagelanog spoja lije¢enih konkomitantnom kemoradioterapijom i RO resekcijom bez patoloskog kompletnog

Oznaka odgovora. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada (MSCT ili MRI) radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3
indikacije: mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je do pojave relapsa bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili maksimalno do 1 godine. Ukoliko se nakon redovite
NL467- dijagnosticke obrade utvrdi nejasna novonastala promjena koja nije

NOVO3 dostupna citoloskoj ili histoloskoj dijagnostici terapija se moze nastaviti do slijedece procjene za 4 tjedna. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za

lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnog trakta. LijeCenje se moZze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade
i lije¢enja moguc¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijecenja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Braftovi

- Medis Adria d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k’f“ée““me ;‘z‘_’"fj_ Cijena za DDD ;‘r“if'i"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':e“ ime :a"l'('l':a::;':‘l;"e'ka GEmith gg;’:::]:'—‘ R/RS
LO1ECO3 161 KS enkorafenib o 197,6689 ) P [FElEe Braftovi [, it 21,9632 614,97
mg Medicament 28x50 mg
LO1ECO3 162 KS enkorafenib o 261,7000 0 Pl (el Braftovi @[, it 43,6167 1.831,90
mg Medicament 42x75 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- Za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je
dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se primjena dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u
cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na

Oznaka provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju procjene
indikacije: uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u
NL568 ¢ijem je sastavu obvezno internisticki onkolog. Lijecenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod

pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeCenje.

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je
dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se primjena dva ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u
cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijec¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju procjene
uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u

Oznaka ¢ijem je sastavu obvezno internisticki onkolog. Lijec¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod
indikacije: pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
NL568 obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je

lijeenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

2. U kombinaciji s cetuksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom s BRAF V600E mutacijom, koji
su prethodno primili sistemsku terapiju. Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period
od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U slu¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest), lijeenje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.17

Revizija

cijena lijeka ruksolitinib - Jakavi u postojec¢oj indikaciji na listi lijekova.

1. linija lije¢enja splenomegalije

Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis

Hrvatska d.o

.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.04.2024).

NL453- novo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | peastiéencime | PO | Shen®® Dimjene | Wesitel odobrenja e | SR IER || S || e R/RS
LO1EJO1 161 DS ruksolitinib | 30 mg | 195,2174 o) ﬁf;’iat:flfs‘:gpharm Jakavi thl. 56x5 mg | 32,5361 1.822,02
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL453 o

Indikacija:

2. Za lijecenje odraslih bolesnika s policitemijom verom u drugoj i kasnijim linijama terapije koji su rezistentni na ili ne podnose prvu liniju
terapije.

Kod nepodnosenja hidroksiureje, definirane barem jednim od sljededih kriterija;

-kod nuspojava gradusa 3-4, ili produzene nehematoloske toksi¢nosti gradusa 2 (npr. mukokutane manifestacije, gastrointestinalnih simptoma,
vrudice, ili pneumonitisa) uz bilo koju dozu

-hematoloske toksi¢nosti, ukljucujuéi hemoglobin < 100 g/L, broj trombocita < 100 X 109 stanica/L, ili broj neutrofila < 1 X 109 stanica/L uz
najnizu dozu hidroksiureje uz koju se postize terapijski odgovor.

-razvoja nemelanomskog raka koze

-nastanka klini¢ki relevantnog krvarenja, venske ili arterijske tromboze.

Kod nedovoljnog klini¢kog odgovora na hidroksiureju, definiranog barem jednim od sljedecih kriterija:

-ako je ukupni zbroj simptoma (total symptom score -TSS) = 20, ili zbroj razine svrbeza > 10 tijekom najmanje 6 mjeseci

-kod perzistentne trombocitoze s trombocitima > 1000 X 109 stanica/L, mikrovaskularnim simptomima, ili oboje

-simptomatske ili progresivne splenomegalije definirane povecanjem slezene > 5 cm od lijevog rebrenog luka kroz jednu godinu
-progresivne leukocitoze (2100% povecanje ako je pocetna vrijednost

< 10 X 109 stanica/L) i perzistentne leukocitoze (>15 X 109 stanica/L potvrdeno nakon 3 mjeseca)

-potrebe za = 6 venepunkcija u 12 mjeseci kako bi se hematokrit odrzao < 45%.

Lijeenje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon ¢ega se vrsi evaluacija te se lije¢enje nastavlja

ako je postignut hematoloski odgovor te poboljSanje konstitucijskih simptoma.

LijeCenje se zatim revaluira svakih 6 mjeseci te se lijeCenje nastavlja ako je postignut hematoloski

odgovor te poboljsanje konstitucijskih simptoma.

LijeCenja se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabiljeZzen gubitak hematoloskog odgovora, doslo do progresije bolesti ili neprihvatljive
toksic¢nosti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.19

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku

Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).
Sitra AT herasucenoime | 0001 | gheras | Natn | Nosites odabrensa Ee | SRR, | | EEE | e
Boehringer
LO1EX09 162 | KS nintedanib 380 mg | 98,0574 o} Ingelheim Ofev G, M 38,7068 | 2.322,41
International GmbH Ol g
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lijek se moZe primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesec¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
Indikacija:
1. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
2. Za lije¢enje bolesnika s progresivnim fibrozirajué¢im intesticijskim bolestima pluca koji ispunjavaju dijagnosticke kriterije i u kojih je proveden
Oznaka primjeren dijagnosticki postupak. Kriteriji za pocetak lijeCenja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za najmanje 10%
A i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klinicko pogorsanje stanja uz
indikacije: ; s B0 il i | [P ; : L i : : .
NL455- pad FVC za najmanje 5./.0 '/'“ lradlolosko pogorsanje VI(‘:||_'|IVO na komp']utersko_'| tomografm wsgkg rezolucije (skr. HRCT, high r'e'sol'ut'ton cqmputensed
intesticijska tomog_raphy). Pocetak Iue_cenJa (_)Vdobrava _Bolmcko pov;_e_renstvo za lijekove na pr_l]edlog s_pe;ua!ls_ta pulmologa, reumatolog_av ili kllnlckqg imunologa.
bolest pluéa Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna, a tek se

nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

U slucaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka (prema klini¢koj procjeni ordinirajuceg lije¢nika, u smislu usporenja pada parametara
pluéne funkcije), Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati

odobrenje za nastavak primjene lijeka - drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece
odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.20
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Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.12.2024).
B e O e N P e R e e
: Gilead tbl film obl.
JO5AP55 161 DS 327";?;’:\';: o Sciences Epclusa 28x(400 mg + 374,6468 10.490,11
P Ireland UC 100 mg)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI711
sofosbuvir + Gilead tbl film obl.
JO5APS5 161 velpatasvir (0] Sciences Epclusa 28x(400 mg + RS
P Ireland UC 100 mg)
Indikacija:

NJ711-NOVO

Oznaka indikacije:

Za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan nalaz HCV RNA.
Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz da apstiniraju
najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca.

Na prijedlog bolni¢kog specijaliste infektologa ili gastroenterologa, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u
skladu sa smjernicama Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove (u odobrenju Bolni¢kog povjerenstva za lijekove obavezno se navodi dijagnoza, genotip, stadij
fibroze, naziv odobrenog lijeka i ukupno odobrena kolic¢ina lijeka (broj pakiranja (kutija)). Svako odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove
obavezno se odmah dostavlja Zavodu na znanje.

NOVO

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lije¢enje kroni¢nog hepatitisa C lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ711 i temeljem
vazecéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Na 1 recept se moze propisati samo 1 kutija lijeka dostatna za 28 dana lije¢enja. Ukupni broj propisanih pakiranja (kutija) lijeka ne smije prelaziti
odobrenu koli¢inu navedenu u Odobrenju Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.21

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2024).
Sifra ATK Oznaka | Jiesasticeno ime i, | 3980 | bamjene | Nositeli odobrenia BN e o coieg Jee i R/RS
s AbbVie tbl. film obl.
JO5AP57 161 DS gibrer?tasvir [e] Deutschland Maviret 84x(100 143,9700 12.093,48
P GmbH & Co. KG mg-+40 mg)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI711 ..
) AbbVie tbl. film obl.
JO5AP57 161 g:;t:r?{aeg\:irr+ o) Deutschland Maviret 84x(100 RS
P GmbH & Co. KG mg+40 mg)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan nalaz HCV RNA.
Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o0 drogama moraju imati dokaz da apstiniraju
najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca.

Na prijedlog bolni¢kog specijaliste infektologa ili gastroenterologa, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u

NJ711-NOVO skladu sa smjernicama Referentnog centra za dijagnostiku i lijeCenje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje
lije€enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove (u odobrenju Bolni¢kog povjerenstva za lijekove obavezno se navodi dijagnoza, genotip, stadij
fibroze, naziv odobrenog lijeka i ukupno odobrena kolic¢ina lijeka (broj pakiranja (kutija)). Svako odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove
obavezno se odmah dostavlja Zavodu na znanje.

Smjernica:

Oznaka Za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ711 i temeljem

smjernice: vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

NOVO Na 1 recept se moze propisati samo 1 kutija lijeka dostatna za 28 dana lije¢enja. Ukupni broj propisanih pakiranja (kutija) lijeka ne smije prelaziti

odobrenu koli¢inu navedenu u Odobrenju Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

V1l Razno

Tocéka 8.1

Dopis NovoNordisk Hrvatska d.o.0. vezano za GLP-1 skupinu.

Tocéka 8.2

Dopis HD za gerontologiju i gerijatriju vezano za sarkopeniju.
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Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog drustva za pedijatrijsku za nefrologiju za stavljanje lijeka nitrofurantoin u sirupu na listu lijekova
Zavoda.

Tocka 8.4
Prijedlog Hrvatskog pulmoloskog drustva vezano za terapiju astme-molba za odgodu.

Tocka 8.5
Prijedlozi i osvrti Hrvatskog gastroenteroloskog drustva, op¢ih bolnica, klinickog bolnickog centra te udruge
HEPATOS vezano za status lijekova za hepatitis C.

Tocka 8.6
Molba nositelja odobrenja Astellas d.o.o. za odgodu razmatranja zahtjeva vezano uz lijek Veoza.

Tocka 8.7
Ocitovanje RC Ministarstva zdravstva RH za epilepsije i konvulzivne bolesti razvojne dobi vezano za lijek
cerliponaza alfa.

Tocka 8.8
Uskladivanje troska terapijskih opcija u lije¢enju KLL.

Tocka 8.9
Prijedlog ¢lana Povjerenstva za reviziju teksta indikacija lijeCenja Ca plu¢a malih stanica.

Tocka 8.10
Prijedlog brisanja lijeka darvadstrocel s liste lijekova Zavoda i Popisa PSL nastavno na obavijest Agencije za lijekove
(HALMED).

Tocka 8.11
Revizija smjernice uz lijek kladribin.

Tocka 8.12
Prijedlog RC Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva vezno za stavljanje cjepiva protiv herpes zostera na listu
lijekova.

Tocka 8.13
Prijedlog terapijskih skupina i podskupina lijekova za grupu tzv. bioloskih lijekova (koji se primjenjuju u

reumatoidnim, IBD, dermatoloskim indikacijama i drugo).

Tocka 8.14
Revizija cijena lijekova koji se nalaze na Popisu PSL.

Tocka 8.15
Prijedlog stavljanja lijeka cinakalcet na listu lijekova pod nezasti¢enim imenom.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Meréep, dr. med. specijalist internist i
klinicki farmakolog
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Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeenja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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