HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 12.11.2024. godine

POZIV

Pozivate se na 2024-11 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 12. studenog 2024. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana I, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.01
Terapijsko referiranje bioloskih lijekova.
Tocka 1.02
Revizija popisa PSL-a.
| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.07.2024).

omaia | fermiucenoime | booL | cienazs | Netn | e, | o memena | Shfclsdal | chenaet | cdmois | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4AX03 metotreksat 2,5 mg 0,1311 ) Cipla Metotreksat tbl. 30x10 mg 0,5243 15,73 | Rs
Europe NV Cipla

OZ'?aka. . Smjernica:
smjernice: ) - i " .
RL4S Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4120 €, - cijena originalnog pakiranja: 12,36 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,1123 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,37 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.10.2024).
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o 600 Accord Nilotinib caps. tvrda
LO1EAO3 DS nilotinib mg 58,8560 (e} Healthcare S.L.U. | Accord 112x200 mg 19,6187 2.197,29
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za terapiju kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije u bolesnika u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
NL121 povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.10.2024).

NL430

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" ia ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁfes;::e“ ime; ;’:Ei':;f‘i;gi:‘i;‘eika :::ﬁ:: jed. sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord e )
- Axitinib tbl. film obl.
LO1EKO1 DS aksitinib 10 mg 74,2500 o gel_alljhcare Accord 56x1 mg 7,4250 415,80
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji, nakon prethodnog neuspjesnog lijecenja
tirozin kinaznim inhibitorom ili citokinom. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min, 2. nepostojanje CNS
presadnica, 3. status ECOG 0-2. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologije i radioterapije ili
inetrnisticke onkologije. Odobrava se primjena terapije na 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
samo u slu¢aju postojanja klini¢kog odgovora (kompletan odgovor, parcijalna remisija ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.10.2024).

NL430

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tléenn me ;‘zbmll Cijena za DDD :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e g:ll(lil:(arisln;elka ggﬁ:: Jed. :2:::_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord - .
LO1EKO1 DS aksitinib 10 mg 74,2504 o} Healthcare Axitinib th. film obl. 37,1252 2.079,01
S.LU. Accord 56x5 mg
Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji, nakon prethodnog neuspjesnog lije¢enja
tirozin kinaznim inhibitorom ili citokinom. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min, 2. nepostojanje CNS
presadnica, 3. status ECOG 0-2. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologije i radioterapije ili
inetrnisti¢ke onkologije. Odobrava se primjena terapije na 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
samo u slucaju postojanja klinickog odgovora (kompletan odgovor, parcijalna remisija ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmazac S.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.10.2024).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . pras. za otop. za
J02AX05 DS | mikafungin | 0,19 | 269,3200 P Pharmazac | Mikafungin inf., bot. stakl. 134,6600 134,66
S.A. Pharmazac
1x50 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ201 Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmazac S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.10.2024).
Sifra ATK Oznaka I'i‘je;k’:“ée"’”"‘e ;‘:‘_’mij_ gi'j)e';\a = ::f':"‘e ne :::::f;:“a Zasticeno ime lijeka f:;l::(l;' Jacina | pakiranje ggﬁ:: Jed. (p:la]::l":r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . pras. za otop. za
102AX05 DS | mikafungin | 0,19 | 251,7700 P Pharmazac | Mikafungin inf., bod. stakl. 251,7700 251,77
S.A. Pharmazac 1x100 mg
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Oznaka Indikacifa:
indikacije: S . . T . . .
NI201 Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.10.2024).
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otop. za inj.,
. 2,9 STADA brizg. napunj.
L04AB04 adalimumab ma 13,6199 P Arzneimittel AG Hukyndra 1x80 ma/0,8 375,7200 375,72 RS
ml




Oznaka indikacije:
NL510

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa, pedijatra odgovarajuce
subspecijalizacije, oftalmologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije€enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda.)

1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idiopatskog artritisa. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

2.a. Indikacija za primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD); sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest:
DAS28 >=5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); funkcionalni status; HAQ 0,5-2,5.

2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

2.d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignuce DAS28 <= 3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
2.e. Kriteriji za prekid terapije; a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloSkom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeenje. b. ozbiljne nuspojave, tesSka interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

2.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lijeCenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa

3.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci
uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena).

3.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je: 50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj$anje BASDAI indeksa za >=2.
3.e. Terapija se prekida kod izostanka oéekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

3.f. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 3.d.

4. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa

4.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

4.b. Nakon izostanka uéinka 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.

4.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba.

4.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).

4.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene olekivani ucinak je: 50% pobolj$anje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema
procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

4.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka.

4.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

4.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZne bolesti.

4.i. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 4.e.

5. a. Lijecenje fistuliraju¢eg oblika Crohnove bolesti, b. Lije¢enje teske aktivne Cronhove bolesti koja je refraktorna na terapiju kortikosteroidima i
imunomodulatorima, odnosno u slu¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
6. Lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na knovencionalno lije¢ene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluc¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove.

7. Za bolesnike s umjereno-teSkom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti 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 ukljucujucéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lijecenje zapocinje
primjenom doze od 80 mg s.c. u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 40 mg u tjednu 1, a nakon toga doza od 40 mg svaka 2 tjedana.
Primjena adalimumaba odnosno procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraCunavanjem vrijednosti
PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana
postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti vec¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto
najmanje 75% poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

8. Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivnhog gnojnog hidradenitisa (acne inversa) u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih u
kojih nije postignut zadovoljavajuéi odgovor na konvencionalno sistemsko lijeCenje gnojnog hidradenitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju,
potrebno je zbrojiti apscese, upalne nodule i drenirajuce fistule. Lije¢enje zapocinje primjenom pocetne doze lijeka od 160 mg (ili 4x40 mg u 1
danu ili 2x80 mg u 1 danu ili 80 mg dnevno kroz 2 uzastopna dana). LijeCenje se nastavlja 15. dan s dozom od 80 mg (ili 2x40 mg ili 1x80 mg), a
2 tjedna kasnije (29. dan) lijeCenje se nastavlja s dozom od 40 mg tjedno ili 80 mg svaki drugi tjedan. Primjena adalimumaba odnosno procjena
ucinka terapije i aktivnosti bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog klinickog odgovora
, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignut HiSCR (engl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) tj. smanjenje ukupnog broja apscesa i
upalnih nodula za 50%, bez povecanja broja apscesa i bez poveéanja broja drenirajudih fistula u odnosu na vrijednost prije pocetka lijeCenja.
Ukoliko je postignut djelomiéni klini¢ki odgovor (najmanje AN >= 25, odnosno ako je nakon 12 tjedana lijeenja zbroj apscesa i upalnih nodula
manji za 25% u odnosu na pocetnu vrijednost prije pocetka lijeCenja), lijeCenje se nastavlja jos dodatnih 24. tjedana (ukupno 36 tjedana).
LijeCenje se nastavlja ukoliko je tada postignut HISCR u odnosu na pocetne vrijednosti prije pocetka lijeenja. Lijeenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

9. Za lijeCenje neifekcijskog intermedijarnog i straznjeg uveitisa i panuveitisa kod odraslih bolesnika kod kojih nije postignut zadovoljavajuci
ucinak lije¢enjem konvencionalnom imunosupresijskom terapijom ako: a) nema smanjenja upale unato¢ 6 mjeseci lije¢enjem imunosupresivima
(bez aktivnih upalnih lezija na fundusu oka, stanice u prednjoj sobici 0,5+ ili manje, zamucenje staklovine 0,5+ ili manje po kriterijima SUN
working group) ili b) kod pogorsanja bolesti koje se po kriterijima SUN working group manifestira povec¢anjem razine inflamacije (stanice u
prednjoj o¢noj sobici i zamucenja staklovine) za dva stupnja ili sa stupnja 3+ na 4+, perzistiranje aktivne inflamacije i nastanak novih upalnih
lezija na fundusu te smanjenje vidne ostrine za >=15 znakova od najbolje dostignute po ETDRS sustavu ili c) kroni¢na supresija uz
imunosupresive zahtijeva dnevnu dozu kortikosteroida vise od 10 mg prednisona. Prije uvodenja lijeka potrebno je klasificirati uveitis po
klasifikaciji medunarodne skupine za proucavanje uveitisa (IUSG) te radne skupine za uveitis (SUN working group). Procjena ucinka terapije i
aktivnosti bolesti evaluira se nakon 16 tjedana. Nastavak lije¢enja je iskljucivo kod pozitivnog klinickog odgovora. Lijeéenje zapocinje primjenom
doze od 80 mg s.c. kao pocetne doze te dalje 40 mg s.c. svaka 2 tjedna pocevsi od prvog tjedna nakon inicijalne doze. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.




RL93

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime j ai Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

16.10.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka iDeI:?n:i- gili;;"a zs ::if;'i‘e" - Nositelj odobrenja .Zma:t:f,:':(: ::Iiiil:;iaiii:}iaeika ggﬁl'(‘: jed. gg:l'::r;';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. L _ ) gel 30 g (10
D10AF51 kllnda_mlcm + L Jadran C_;_alensk| Aknet ma/g + 30 12,2600 12,26 R
benzoilperoksid Laboratorij d.d. Duo ma/a)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7100 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,71 €. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 9,5500 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,55 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

Oznaka indikacije:
NL424

Sifra ATK Oznaka I'I‘]i’::“ée““ i ;‘;‘l’njj_ Gendes ::f:"]‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;::':e"" ime g:l'(il':'af‘?:i:‘““eika Cijena jed. oblika gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

0,54 Celitrion Stre. napuni
LO4ACO5 ustekinumab ' 21,6151 P Healthcare Stegeyma napuni. 1.801,2570 | 1.801,26 | RS

mg 1x45 mg/0,5

Hungary Kft.
ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, dermatovenerologa), odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog prora¢una, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvadenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka uklju¢ujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lije¢enje zapocinje
primjenom doze od 45 mg u tjednu 0 (nultom), nakon Cega slijedi doza od 45 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 45 mg svakih 12 tjedana.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeenje, odnosno ukoliko je nakon 12 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 vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena 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 otecena 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 ocekivani u¢inak je 50% poboljsanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljSanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog udinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. TeZina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. 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 $to je navedeno u
tocki 2.e.




Sifra ATK Oznaka I'i‘;:::“ée"“ i ]f:':'.’":j. gil’;eb"a s ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja :]’f;fe"" e ::I'('I':;;‘;z':;'ka Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
Oznaka (NL424). Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
smiernice: proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljuivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
RLEJ)Q ! povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji

u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko

povjerenstvo za lijekove moZze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za

razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

NL561

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:j“ée“" lme ;3‘_’":]._ gilj;:‘a = ::f'il'i‘ene Nositelj odobrenja :::I:':e“ ime ggll(iil:'aj\aiiiniaeika Cijena jed. oblika s'a’;"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. otop. za inj.
) 0,54 Celltrion strc. napunj.
LO4ACO5 ustekinumab m 10,8391 P Healthcare Stegeyma 1x90 ma/1 1.806,5200 1.806,52 RS
9 Hungary Kft. mi 9
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolnicko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najviSe 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog prora¢una, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacéenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje zapocinje
primjenom doze od 90 mg u tjednu 0 (nultom), nakon Cega slijedi doza od 90 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 90 mg svakih 12 tjedana (kod
bolesnika TT > 100 kg). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraCunavanjem vrijednosti PASI,
BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 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 vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena 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 otelena 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 ocekivani uinak je 50% poboljsanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljSanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog udinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. TeZina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Lije¢enje odobrava Bolnicko 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 $to je navedeno u
tocki 2.e.

3. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL122

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL561). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U sluc¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, 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 Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

konc. za otop.

0,54 Celltrion za inf., bo¢
LO4ACO05 DS ustekinumab rn' 7,5040 P Healthcare Stegeyma stakl .’1x13.0 1.806,5200 1.806,52
9 Hungary Kft. mg/éG ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajucéi odgovor na antagoniste
Oznaka indikacije: faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke indikacije lijek se
NL564 moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb).
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 21.10.2024).

Nezastiéeno i DDD i Cij Nadil Nositelj Zastiéeno i Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cij ig.
Sifra ATK O2nska tiieka o jed.mi. oD DriTane odobrenia eka pakiranie lijeka oblika eI RABS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Zentiva - tbl. film obl.
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 0,8821 (0] K.s. Orebriton 56x90 mg 0,4411 24,70 RS
Smjernica:

1. Za lijeenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
Oznaka smjernice: | stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

RB02 2. Za lije¢enje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lije¢eni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprimljen dana 21.10.2024).
sira AT Omaka | fmSutenoime | 00DI | clenaza | Nt | Neskei | mdiéenoime | ot jsihal | cleajes. | cimeris | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AC24 tikagrelor 0,18¢ 0,8821 o) Zentiva Orebriton tbl. film obl. 0,4411 24,70 | RS
k.s. 56x90 mg
Smjernica:
Oznaka Primijenjen istodobno s acetilsalicilnom kiselinom (ASA), za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:
smjernice: - kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili
pb04 - infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljucujuci bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3114 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,44 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,1296 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,26 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.07.2024).

Sifra ATK Omaka | [eiaSticencime | BORL Bar® || B S e Ime Raies 2cine {pakiranie | St jed. e R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NOSAEO5 lurasidon 60 mg 0,9915 0 Teva By, | Lurasidon tol. film obl. 0,3057 8,56 | RS
Teva 28x18,5 mg




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.07.2024).

Sifra ATK Ozaka [ fretasticencime [ OBDL [ BEaRT | Ntne | coehria Eimin || Rl || e R/RS

1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NOSAEQS lurasidon 60 mg 0,9915 ) TevaB.y. | Lurasidon tbl. film obl. 0,6114 17,12 | rs
Teva 28x37 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.07.2024).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEATK oznaka | jijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lurasidon tbl. film obl.
NO5AEOQ5 lurasidon 60 mg 0,9912 o Teva B.V. Teva 28x74 mg 1,2225 34,23 RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Healthcare Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ (e ;‘:‘_’":j_ geaer ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja Iz::t:;‘:'l‘(‘; fl’l"e'l'('; Jacina | pakiranje ﬁ'dﬁi'i fact sg:l"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
25 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 062 DS fondaparinuks rr; 2,3280 P Healthcare Arixtra napunj. 10x7,5 6,9840 69,84 | RS
9 Limited mg/0,6 ml

Smjernica:
LijeCenje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lijeCenje akutne plu¢ne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih
bolesnika ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija pluéa.

Oznaka smjernice:
1- Arixtra Rx

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Healthcare Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

Oznaka smjernice:
1- Arixtra Rx

omaka | ferssticenoime | pooi | chenaze | Netin | wosnjodobrenia | dieete | gulik jeenatpokramie | clenajes. | clenasria | a/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
25 Viatris otop. za inj., $trc.
BO1AX05 063 fondaparinuks n'; 2,1020 P Healthcare Arixtra napunj. 10x10 8,4080 84,08 | RS
9 Limited mg/0,8 ml
Smjernica:

LijeCenje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lijeCenje akutne plu¢ne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih
bolesnika ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija pluca.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za stavljanje novog oblika

lijeka (zaprimlj

en dana 04.07.2024).

NS101

Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ ime ;‘;‘l’njj_ GomeD ::f‘:']‘e" - :“"::fe':" . ﬁja::':e“ ime | oplik, jatina i pakiranje lijeka Susnatsh s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. otop. za inj., boc. stak.
SO01LAOS DS aflibercept P Bayer AG Eylea 1x114,3 mg/ml 608,3600 608,36
Oznaka indikacije: Indikacija:

Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za stavljanje

novog oblika li

jeka (zaprimljen dana 26.07.2024).

Oznaka indikacije:
NG401

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:"ée““ lme j';?"_’m'j. S'Ij)%“a = ::f""]‘e e :::::::jm o ﬁifl:':e“ ime | ik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;: Jed. SE;’:::;:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Upiohn otop. za inj., boC. stakl.
G04BE03 DS sildenafil P EIFE)JSV Revatio 1x10 mg/12,5 ml (0,8 35,0000 35,00
mg/ml)
Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika s uznapredovalom plu¢nom hipertenzijom u kojih postoji insuficijencija srca stupnja III prema NYHA/WHO klasifikaciji, a koji
viSe ne reagiraju na dotadasnju terapiju koja je ukljucivala blokatore kalcijevih kanala, po preporuci specijalista pulmologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.09.2024).

Sifra ATK Oznaka I':::alﬁte'ﬁ:“ ,-';3',)":,-. gil’;en"a za :::'"]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e"" lms) Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ALPHA- Cefazolin pras. za otop. za inj. ili
J01DB04 PR cefazolin 39 2,4780 P MEDICAL . inf., boc. stakl. 10x1 0,8260 8,26
Alpha-Medical
d.o.o. g/10 ml

Obrazlozenje:

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




Tocka 2.6

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

10.10.2024).

RA31

omaka | fezssuenoime | pooi | clenaza | Nt | ol adobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20 Mibe caps. tvrda
A11CCO05 kolekalciferol 0,0119 (0] Pharmaceuticals Dekristol . 1,4900 8,94 | RS
mcg d.o.o. 6x50 000 IU
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Lijecenje manjka vitamina D po preporuci bolnickog 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.10.2024).
Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgt‘““ ime ;‘:‘_’":j_ ciienal ":raif.il;‘e“e Nositelj odobrenja lz':f:flee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka cusnate sg;’::,:’]:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
STADA otop. za inj., bo¢. stak.
S01LAO04 DS ranibizumab P Arzneimittel Ximluci 1x2,3 mg/0,23 ml (10 479,1800 479,18
AG mg/ml)+igla s filterom
Oznaka indikacije: Indikacija:

NS101

Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.12.2023).

Oznaka indikacije:
1- Paxlovid NOVO

e T i R - il L T O Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
] tbl. film obl.
nirmatrelvir + Pfizer 30x(20 tbl od 150
JO5AE30 DS . R (0] Europe MA Paxlovid 672,0000 672,00
ritonavir EEIG mg+ 10 tbl od 100
mg)
Indikacija:

Lije¢enje blagih do srednje teskih oblika bolesti COVID-19, u a) odraslih necijepljenih, nepotpuno cijepljenih ili u cijepljenih pacijenata ako je proslo
viSe od 6 mjeseci od zadnje doze cjepiva (neovisno da li se radi o primarnom cijepljenju ili boosteru) koji imaju jedno ili vise uklju¢nih medicinskih
stanja: BMI (engl. body mass index) >35 kg/m2; kroni¢na bolest bubrega; dijabetes melitus; imunosupresivna bolest; aktualna imunosupresivna
terapija, arterijska hipertenzija i/ili kardiovaskularna bolest; KOPB ili druga kroni¢na respiratorna bolest, kroni¢na bolest jetre ili b) imaju 60 ili vise
godina. Blagi oblik bolesti (bez komplikacija) COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika sa simptomima nekomplicirane infekcije diSnog sustava
koji moze imati vrudicu, opcu slabost, glavobolju, mialgije, hunjavicu, grlobolju i/ili kasalj. U bolesnika nisu prisutni znakovi dehidracije, sepse ili
otezanog disanja (nedostatka zraka. Srednje teski oblik bolesti COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika s tezim simptomima bolesti i/ili
pneumonijom, ali bez kriterija za teSku pneumoniju, bez potrebe za nadomjesnom terapijom kisikom (SpO2 >93% na sobnom zraku). Lije¢enje se
zapocinje po preporuci lijecnika specijaliste bolnicke ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda ili lije¢nika specijaliste obiteljske medicine

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Akcea Therapeutics Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2024).

10




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"f“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. SET)“;D ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja Iz“’f;::e"" e ::I'('I':;;‘;z':;'ka Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AX18 KL volanesorsen P Therapeutics Waylivra - hapun). 7.606,3900 7.606,39
Ireland Limited 1x1,5 ml (190
mg/ml)
Indikacija:
BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog prorac¢una: lijek je indiciran kao dodatak dijeti u odraslih bolesnika s geneticki potvrdenim sindromom
obiteljske hilomikronemije (engl. familial chylomicronemia syndrome, FCS) koji su pod visokim rizikom od pankreatitisa te kod kojih je odgovor na
dijetu i terapiju za snizavanje triglicerida neodgovarajudi. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po ekspertizi Referentnog centra
(Referentni centar za rijetke i metaboli¢ke bolesti odraslih Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske; Referentni centar za rijetke i metabolicke
bolesti djece Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske) gdje se lijeCenje zapocinje. Potrebne su godisnje kontrole u Referentnom centru prije
Oznaka zanavljanja rjeSenja od strane Bolnickog povjerenstva za lijekove.
indikacije: U bolesnika s ponavljaju¢im (dva i/ili vie) akutnim upalama gusterace koji:
NC993 - u tri navrata imaju serumske trigliceride (na taste) vise od 10 mmol/L

- pocetak simptoma u dobi mladoj od 40 godina Zivota

- odsutnost drugih uzroka (sekundarnih) koji bi mogli povisiti serumske TG (Secerna bolest, alkoholizam, uporaba lijekova koji pozitivho
metabolicki djeluju)

- bez ucinka na terapiju fibratima te dijetne mjere

- potvrdena genska varijacija na LPL/ApoA5/GPIHBPI/ApoCO2/LMF1.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista endokrinologa/dijabetologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2024).

Sifra ATK Oznaka I'::a"sjg;:“ ;3'_’":]. silj)‘;“a = ::If'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ'a::':e“ ime | obiik, jadina | pakiranje Iijeka sgﬁ;: jed. s'a’:;'r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. oral. 100 mg/ml,
bo¢. 1x100 ml, 2 strc.
- 700 Jazz ! . zaustaod 1 mls
NO3AX24 KS kanabidiol 75,3228 P Pharmaceuticals Epidyolex v 1.076,0400 1.076,04 RS
mg Ireland Ltd édapterom za boc., 2
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.
Indikacija:
1. Lennox-Gastut sindrom (LGS)
Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeenje epileptickih napadaja povezanih s Lennox-Gastutovim sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili vise godina samo ako:
1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat,
zonisamid, levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijecenje
epilepsije.
2.ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uéestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi s
razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.
Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajudi u¢inak) se mogu izvrsavati i u drugim bolni¢kim
ustanovama u RH.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.
2. Dravet sindrom( DS)
Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar sa uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatnu terapiju za lijecenje epileptickih napadaja povezanih sa Dravet sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili vise godina samo ako:
1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, klobazam, topiramat,
Oznaka it . X R ; S v N . o
L stiripentol) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijeCenje epilepsije.
indikacije: M N p . . N L . L - ; o .
NN998 2.ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ulestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi s

razdobljem 6 mjeseci prije poc¢etka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuci u¢inak) se mogu izvr$avati i u drugim bolnickim
ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

3. Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

Kanabidiol se moZe propisati samo od strane neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatna terapija za lijeCenje epilepti¢kih napadaja povezanih s kompleksom tuberozne skleroze (TSC) u bolesnika
dobi od 2 ili vie godina samo ako:

1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka (vigabatrin, topiramat, klobazam, natrijev valproat, lamotrigin,
levetiracetam/brivaracetam, karbamazepin/okskarbazepin, lakozamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji sukladno standardima o
antikonvulzivnim lijekovima preporuéenim u lije¢enju epilepti¢kih napadaja povezanih sa TSC.

2. uCestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poc¢etka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljudivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klini¢kom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuci u¢inak) se mogu izvrSavati i u drugim bolni¢kim
ustanovama u RH.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Immunocore Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée““ iz ]Pe':'.’":j. :E%";D ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja :;‘:lf:e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop.
Immunocore . za inf., boc.
LO1XX75 KL tebentafusp P Ireland Limited Kimmtrak stakl. 1x100 10.000,0000 10.000,00
mcg/0,5 ml

Indikacija:

Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika koji imaju humani leukocitni antigen (HLA)-A*02:01 i neoperabilni ili metastatski uvealni
melanom. ECOG status 0-1. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguce je iskljuéivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije
bolesti terapija se do slijedece procjene moZze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeée kriterije:

1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti,

2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa,

3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lije¢enje zapocinje u Klini¢ckom bolni¢kom centru
Zagreb. Nastavak obrade i lije¢enja, nakon prve Cetiri aplikacije, moguc je i u drugim klini¢kim bolni¢kim centrima uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz Klini¢kog bolni¢kog centra Zagreb, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove klini¢kog bolni¢kog centra u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
1- Kimmtrak

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

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).
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka j':';?n: b sili)?:a = ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;::':e"" ime g:l'(il':'af‘?:i:‘l;‘eika ggﬁ;‘: jed. s'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
DAIICHI )
C10AX15 Eiesgip:a‘mat“a 180 2,0221 ) SANKYO Nilemdo tztg;({'gg ;b" 2,0221 56,62 | RS
9 EUROPE GmbH 9
Indikacija:

Lije¢enje odraslih osoba s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u ili visokim rizikom za njezin nastanak kako bi se snizavanjem
razine LDL kolesterola smanjio kardiovaskularni rizik, a kao dodatna mjera uz korekciju drugih ¢imbenika rizika:

e u bolesnika koji uzimaju maksimalnu podnosljivu dozu statina uz primjenu ili bez primjene ezetimiba ili

* kao samostalan lijek ili u kombinaciji s ezetimibom u bolesnika koji ne podnose statine ili u kojih je lijeenje statinima kontraindicirano.

Oznaka indikacije:
1- Nilemdo

Smjernica:

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 uz primjenu ezetimiba ili koji ne podnose
statine ili u kojih je lijeCenje statinima kontraindicirano, kao samostalan lijek ili u kombinaciji s ezetimibom. Po preporuci specijalista internista,
kardiologa ili endokrinologa.

Oznaka smjernice:
1- Nilemdo

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.6

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 j"e')d'_).:j_ gil';‘;"a z8 ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :,‘;::_fe“ e g:l'(ii':;f‘aj:i:'i;e;a ggﬁ:: Jed. ﬁ:ﬁ.’l’;,ﬁg’ R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
bempedoatna DAIICHI tbl. film obl.

C10BA10 Kiselina + ezetimib (0] SANKYO Nustendi 28x(180 2,1386 59,88 RS
EUROPE GmbH mg+10 mg)

Indikacija:

Lije¢enje 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:

e 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 odgovarajuc¢a
kontrola

« u bolesnika koji se vec lijee kombinacijom tableta bempedoatne kiseline i tableta ezetimiba.

Oznaka indikacije:
1- Nunstendi
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&, ez N - DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakir’anie lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
Za bolesnike s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom bolescu ili visokim rizikom za njezin nastanak kojima je vrijednost LDL-K visa ili
Oznaka . RN, S L . o AN - " o
smjernice: 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
1- Nunste.ndi ne postize odgovarajuca kontrola ili koji ne podnose statine ili u kojih su statini kontraindicirani, a u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne

postize odgovarajucéa 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
omaa | Nemtcenoime | pop) | Cenmza | Nt | el | Eemnenoime | phisncina ipakianie | Genajea. obiia | SISO | wims
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AA58 KL aI?a 9 P argenx BV | Vyvgart inf., bo¢. 1x20 7.228,7000 7.228,70
mg (20 mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1 - Vyvgart

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za lijeCenje odraslih bolesnika s rezistentnom
generaliziranom miastenijom gravis (MG) koji su pozitivni na protutijela na acetilkolinske receptore (AChR). Rezistentna MG: bolesnik nije postigao
MG-ADL <6 boda ili je u 3 god =4 puta bio lije¢en IVIg ili PF zbog prijetec¢e miasteni¢ne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i 22 god lijeCenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijecenje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klinicku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

Lije¢enje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon Cega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se pobolj$anje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lije¢enja se prati svakih 6 mjeseci pomocu MG-ADL ljestvice i brojem prijeteé¢ih miastenicnih kriza. Terapija se prekida u slucaju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miastenicne krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za =3 boda u trajanju od godinu
dana).

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx

Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2024).
omata | fgpeeenoime | R0 | S| e | oot cserens el S S e L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Otsuka

L04ADO3 voklosporin | 474 35,4000 ) Pharmaceutical Lupkynis | S3Ps: meke 59000 | 1.062,00 | Rs

mg 180x7,9 mg
Netherlands B.V.
Smjernica:

Oznaka Voklosporin je indiciran u lije¢enju histoloski potvrdenog lupusnog nefritisa razreda 3, 4 i/ili 5. Voklosporin se primjenjuje uz primjenu standardne

smjernice: terapije lupusnog nefritisa $to podrazumijeva i istodobnu primjenu mofetilmikofenolata i glukokortikoida. Lije¢enje voklosporinom indicira i vodi

1- Lupkynis lije¢nik s iskustvom u lijeCenju SLE i lupusnog nefritisa, a provodi se nakon dobivanja odobrenja nadleznog bolni¢kog povjerenstva za

lijekove. LijeCenje se prekida u slu¢aju nuspojava na lijek i u slu¢aju progesije bolesti nakon 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Astellas d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.10.2024).

1-Veoza

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naédin s . Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts CHEGLLE | jed.mj. DDD primjene positeljlodobienia lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RIBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Astellas Pharma tbl. film obl.
G02CX06 fezolinetant (0] Veoza 1,8300 51,24 R
Europe B.V. 28x45 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Lijecenje umjerenih do teskih vazomotornih simptoma (VMS) povezanih s menopauzom.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | paya jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6882 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,27 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,1418 €, - doplata za originalno pakiranje: 31,97 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.10

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 I'i‘j‘:’kaj“ée“"i""’ ;3?,;:,'. gil';‘;"’ zs ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja :::I:':e“ ime g:l'(ii':'affjgi:‘iiaeika Cijena jed. oblika g';:l':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sanofi konc. za otop. za
. . . . inf. 5 ml, boc.
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa 697,0500 697,05
! stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
Sanofi konc. za otop. za
. ) " . inf. 25 ml, boc.
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa 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 lije¢enja. 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, djelomian 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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.10.2024).

1-Axhidrox NOVO

Oznaka smjernice:

Sifra ATK GTED Iliijeezka:tléenn ime ]l;lzbmlJ ;:;jtll.)nDaD :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltlaéeno ime f:]l;lll(lg jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 50 g kreme u

likopironii Dr. August Wolff /:WXh'dorox 2.2 visedoznom

D11AAO1 glikopironij L GmbH & Co. KG 9 P spremniku s 35,8200 3582 | RS
bromid . potisku -
Arzneimitell krema odmjernom
pumpicom, u kutiji
Smjernica:

Za topikalno lijecenje teske primarne aksilarne hiperhidroze u odraslih (HDSS>3) po preporuci specijaliste dermatovenerologa. Prije uvodenja
lijeka u terapiju, potrebno je odrediti vrijednost HDSS-a. U¢inak lije¢enja je potrebno procijeniti nakon 12 tjedana odredivanjem vrijednosti HDSS.
Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana vrijednost HDSS-a
smanjena za najmanje 1. Takoder, u sluaju pozitivhog odgovora i nastavka lijeenja, oboljelom se odobrava izdavanje najvise 8 originalnih
pakiranja lijeka godisnje.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 11,50 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 24,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 24,32 €.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

1 - Lappoxo

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é’“ ime ,Pe':'.’":j' Gl ::f'i"j‘en . :‘::;:fe':“a :,a:::e“ ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka i R gg::.‘,::";g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. konc. i otap. za oral.
A02BC0O1 omeprazol o ';\I(l;agmd INT Lappoxo otop. 14x15 ml (10 9,6286 134,80 RS
T mg/15ml)
. konc. i otap. za oral.
A02BC0O1 omeprazol o /(:J\It()a(l)md INT Lappoxo otop. 14x15 ml (20 18,1786 254,50 RS
T mg/15ml)
Smjernica:

U djece starosti od jednog mjeseca (>3 kg) do Sest godina (<20 kg): lijeCenje refluksnog ezofagitisa i simptomatsko lijeCenje Zgaravice i
regurgitacije kiseline u slu¢aju gastroezofagealne refluksne bolesti prema preporuci uzeg specijaliste pedijatrijske gastroenterologije.
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giiifp""’ zs "":’iﬁi"j‘en . :::;:z:“a ﬁ;‘es;':‘""" (i Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. s;’;’:‘;&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 3.13
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ iz ;32;]._ gir’;er;‘a s ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja :f:::e“ ime; S:l'(ii':'af"‘;si:‘i;‘eika Cijena jed. oblika ::E:-:r;:g 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:

1- Columvi

Oznaka indikacije:

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

1) imaju aktivnu bolest nakon najmanije dvije linije sustavne terapije

2) lijeceni su monoklonskim protu-CD20 protutijelom

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

BP Lijecenje tereti bolnicki proraéun premedikacija lijekom Gazyvaro 1. dan prvog ciklusa

Potrebno je uciniti reevaluaciju nakon 4 ciklusa lijeCenja. U sluc¢aju KR, PR i SB moze se nastaviti sa jos 8 ciklusa lijeCenja.

Lije¢enje odobrava Povjerenstvo za lijekove bolnice na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Guerbet (zastupan po ovlastenom predstavniku Pharmacol d.0.0.) za stavljanje novog
lijeka (zaprimljen dana 21.10.2024).

Sifra ATK Oznaka [ pezasticenoime eoniy G || Ty . ol Oblik, jacina i pakiranje lijeka Cijena jed. S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VOSCA12 DS | gadopiklenol P Guerbet Elucirem otop. za inj., 0,5 107,1400 107,14
mmol/ml, bo&. 1x7,5 ml
. . otop. za inj., 0,5
VO8CA12 DS gadopiklenol P Guerbet Elucirem mmol/ml, bo&. 1x10ml 142,9100 142,91
. . otop. za inj., 0,5
VO8CA12 DS gadopiklenol P Guerbet Elucirem mmol/ml, boé. 1x50ml 715,3100 715,31
VO8CA12 DS gadopiklenol p Guerbet Elucirem otop. za inj., 0,5 128,4500 128,45
mmol/ml, Strc. 1x7,5ml
VO8CA12 DS gadopiklenol p Guerbet Elucirem otop. za inj., 0,5 171,3400 171,34
mmol/ml, Strc. 1x10 ml
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.15

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).

omata | ftcenoime | pool | herazs | Nt | Nostenodobrena | Zaitemoime | omcnanal | St | Shmais | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ) ) Pro.Med.Cs. tbl. film obl.
AO03FA07 itopridklorid 150 mg 1,1018 (e} 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.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | owa jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

jedini¢ni oblik: 0,3075 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,30 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0598 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,39 €. Doplata: - doplata za

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen
dana 18.07.2024).

Eifra ATK - Iriljeezkaaétiéeno ime ]PeI:I.) ":] gilj;ebna za :raif:]"ene Nositelj odobrenja ﬁ]aes:::eno ime I(I)]I;Iln(l; jagina i pakiranje gzﬁ:: jed. ;:g:::: :]_:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
X Makpharm . tbl. rasp. za usta
NO5AHO02 171 klozapin 0,3g 0,9645 (0} Ao Zaniq 100x12,5 mg 0,0402 4,02 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
. Makpharm . tbl. rasp. za usta
NO5AHO02 171 klozapin 0,3¢g 1,5864 o d.o.o. Zaniq 100x12,5 mg 0,0661 6,61 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0400 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 4,02 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0300 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,59 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za povecanje cijene
lijeka (zaprimljen dana 17.09.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée““ ime; ;I;I.’mlj. sgg"a = :flf‘:']‘e" - :::::z’nja ﬁ;f;':e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et s'ajfl’:::j'a" R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02AE03 071 | DS | goserelin 0,12 2,7304 P T Reseligo MR EIIEIiES: U S 76,1962 76,20
mg k.s. napunj. 1x3,6 mg
L02AE03 071 | DS | goserelin 0,129 3,0032 P Zentiva Reseligo implantat u strc. 83,8100 83,81
mg k.s. napunj. 1x3,6 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2024).

st AT omaka | Nemsucenome ks | 200%, | gerare | et [ emen | mmenoime | osinar | cpnases | cleaste | o

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
imunoglobulin (CElL iy, 7 (Ml

JO6BA01 081 I'udskig ! P Behring Hizentra boc. 1x5 ml 53,4754 53,48 RS
] GmbH (200 mg/ml)
. . CsL otop. za inj.,

106BA01 081 mg's‘l‘(’ig'ob“"”' P Behring Hizentra bo¢. 1x5 ml 58,5400 58,54 | RS
j GmbH (200 mg/ml)

Oznaka indikacije:
NJ708

Indikacija:

Za lije¢enje primarne kongenitalne agamaglobulinemije i teSke kombinirane imunodeficijencije, kod bolesnika s ranije klini¢ki zna¢ajnom
preosjetljivosti pri primjeni IVIG-a, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove koje se moze izdati za razdoblje lijeCenja do najvise 12
mjeseci, nakon ¢ega Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove mora donijeti svoju novu odluku.

RJI53

Oznaka smjernice:

Smijernica:

Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ708".

Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolnickog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
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&, ez N o DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e Wb Tue ik jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za poveéanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2024).

omaka | ezssucenome ks | P50 | Glwaze | Nt | Nesten | mveenoime | ok jecnel | Ciwajes | Ceneora | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin cEL Gifey, 7 MMl
JO6BA01 082 I'udskig ! P Behring Hizentra boé. 1x10 ml 106,9507 106,95 RS
J GmbH (200 mg/ml)
imunoglobulin csL otop. za inj.,
JO6BA01 082 I'udskig ! P Behring Hizentra bo¢. 1x10 ml 117,0800 117,08 RS
j GmbH (200 mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: Za lije¢enje primarne kongenitalne agamaglobulinemije i tesSke kombinirane imunodeficijencije, kod bolesnika s ranije klini¢ki znac¢ajnom
NJ708 preosjetljivosti pri primjeni IVIG-a, uz odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove koje se moZe izdati za razdoblje lijeCenja do najvise 12
mjeseci, nakon ¢ega Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove mora donijeti svoju novu odluku.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ708".
R153 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).
Sira AT oumaia | Nemmitcenoime | ool | chenaza | Nt o | Nostebosobrema | Ficemoime | obicidnal | cleajed. | chenens | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO8CA09 101 lacidipin 4 mg 0,1207 o LRI RIRYATER || vemaptin . illm @l 0,1207 362 | R
d.o.o. 30x4 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0643 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,93 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0563 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,69 €.
AT PLIVA HRVATSKA n tbl. film obl.
C08CA09 101 lacidipin 4 mg 0,1643 (0] d.o.0. Monopin 30x4 mg 0,1643 4,93 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0643 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,93 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1000 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).
e e R L e -l [T Ll [t S PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . PLIVA HRVATSKA q tbl. film obl.
C09AA04 101 perindopril 4 mg 0,0639 [e] Ao, Articel 30x2,5 mg 0,0399 1,20 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0265 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,80 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0133 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,40 €.
. . PLIVA HRVATSKA . tbl. film obl.
CO09AA04 101 perindopril 4 mg 0,1280 (0] d.o.o. Articel 30x2,5 mg 0,0800 2,40 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0267 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,80 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0533 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,60 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).

Sifra ATK Oznaka Ilidj:zkaaétiéenn ime ;.eI;Dn:] gilj;eDna za :rai:f'i‘?e“e Nositelj odobrenja ﬁjaeéltiaéeno ime ﬁj:lli:;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA pras. za oral. susp.,
JO1FA10 304 azitromicin 0,3g 2,1004 (0] HRVATSKA Sumamed 1x20 ml (100 mg/5 2,8005 2,80 R
d.o.o. ml)
PLIVA pras. za oral. susp.,
JO1FA10 304 azitromicin 0,3g 2,9250 0] HRVATSKA Sumamed 1x20 ml (100 mg/5 3,9000 3,90 R
d.o.o. ml)
Oznaka smjernice: Smjernica: v v M v
RJ18 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin. Primjena samo kod djece do 14 kg tjelesne tezine.
S, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).
Sifra ATK G Ir:jeezka:lléeno ime ;:;I;Dmlj sgti;\a za ::If\:;'ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno ime :I)j:Ill(l;' jaéina i pakiranje gEﬁl’(‘: jed. Slaj:l'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA - pras. za oral. susp.,
JO1FA10 306 azitromicin 0,3g 1,5000 (e] HRVATSKA 1x30 ml (200 mg/5 6,0000 6,00 R
d.o.o. 20 ml)
PLIVA Sumamed pras. za oral. susp.,
JO1FA10 306 azitromicin 0,3¢g 2,1000 o HRVATSKA 1.200 1x30 ml (200 mg/5 8,4000 8,40 R
d.o.o. : ml)
Oznaka smjernice: Smjernica: Y Y y v
RI12 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro€nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzrocnicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).
Sifra ATK GEDD Irii;zka:tiéeno ime ;IEI:D":J gig&ra za ::ﬁ’j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltiaéeno ime :i)jl::(l: ja&ina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA SRR pras. za oral. susp.,
JO1FA10 308 azitromicin 0,3g 1,5400 o HRVATSKA forte 1x15 ml (200 mg/5 3,0800 3,08 R
d.o.o. ml)
PLIVA Sumamed pras. za oral. susp.,
JO1FA10 308 azitromicin 0,3g 2,1000 (o] HRVATSKA forte 1x15 ml (200 mg/5 4,2000 4,20 R
d.o.o. ml)

.. | Smjernica:
g]z?;ka smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika

preosjetljivih na penicilin.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.10.2024).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin e . Zastiéeno Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK Oznaka | jjoka jed.mj. za DDD primjene poshelotob=nia ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

otop. za kozu, sprej

. Dr. August Wolff GmbH .
DO01ACO01 761 klotrimazol L & Co. KG Arzneimitell Canifug ;;’/;’;I)lxm ml (0,01 4,8500 4,85 R
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,4200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,42 €.
otop. za kozu, sprej
DO1ACO1 761 Klotrimazol L Dr. August Wolff GmbH | . ia o | 196, 1x30 mi (0,01 5,4300 543 | R
& Co. KG Arzneimitell g/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 4,0000 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.10.2024).

omaa | Mezmmeme | oo | ST | Mane | Nositen odobrensa Rl | QUSSR | G || e || e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
krema za rodnicu,
GO3CA03 662 estradiol & 0,0700 v Dr. August Wolff GmbH | ;04101 | 100 meg/g, 1x25 7,0000 7,00 [ R
mcg & Co. KG Arzneimitell g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,4200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,42 €.
krema za rodnicu
. 25 Dr. August Wolff GmbH . . !
GO03CA03 662 estradiol meg 0,0750 \Y & Co. KG Arzneimitell Linoladiol ;00 mcg/g, 1x25 7,5000 7,50 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 2,9200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,92 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Oznaka | ezaStiéenc ime 0, i - Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka [ OfdlJatinal | Clienajed. I, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
FILIREA Dronedaron tbl. film obl
C01BD07 101 dronedaron 0,8g 0,5734 (0] :F({)V(,:\TSKA Pliva 60x400 mg 0,2867 17,20 RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0810 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,86 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2057 €, - doplata za originaln
pakiranje: 12,34 €.
PLIVA Dronedaron tbl. film obl
C01BDO07 101 dronedaron 0,8g 0,6620 (0] HRVATSKA pli 60. 00 : 0,3310 19,86 RS
d.o.o. iva x400 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pc09

Za bolesnike s paroksizmalnom ili perzistentnom fibrilacijom atrija koji imaju ouvanu sistolicku funkciju lijevog ventrikula, nemaju akutno ili
sr¢ano zatajivanje u povijesti bolesti i imaju barem jedan od navedenih rizi¢nih faktora: 1. hipertenziju koja zahtijeva barem dva antihipertenzivna
lijeka, 2. dijabetes, 3. prethodna TIA, mozdani udar ili sistemska embolija, 4. >70 godina starosti bolesnika, nakon nezadovoljavajuceg lijeenja
(nedovoljna uéinkovitost/nepodnosljivost terapije) beta blokatorima i/ili ostalim antiaritmicima, po preporuci specijalista internista kardiologa uz
priloZzenu dokumentaciju.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0810 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,86 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,2500 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

Sifra ATK Ozaka | feteStiéenoime | DOOL | RS | pamene | Mesiteli odobrenia o[ R, o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

CO7ABO7 101 bisoprolol 10 mg 0,2336 o SL;\QA HRVATSKA | o rdobis tbl. 20x1,25 mg 0,0292 058 | R

CO7ABO7 101 bisoprolol 10 mg 0,2800 0 2"5\? HRVATSKA |\ ordobis tbl. 20x1,25 mg 0,0350 070 | R
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Sifra ATK Oznaka | pesesticencime | OFP i P Nositelj odobrenja D || St g 1o o R/RS
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
v
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Omaka | pesesticencime | POBI i e Nositelj odobrenja e g et Y R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C07ABO7 102 bisoprolol 10 mg 0,2005 0 A HRVATSKA | ordobis tbl. 30x2,5 mg 0,0501 1,50 | R
C07AB07 102 bisoprolol 10 mg 0,2400 (0] ZLCI)VOA HRVATSKA Kordobis tbl. 30x2,5 mg 0,0600 1,80 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Ozaka | peesticencime | DOBY beE R Nositelj odobrenja || C A coieg et i R/RS
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO7ABO7 103 bisoprolol 10 mg 0,1099 o) ELCI)\ZA HRVATSKA | ordobis tbl. 30x5 mg 0,0550 1,65 | R
CO7ABO7 103 bisoprolol 10 mg 0,1333 ) ELEI)VOA HRVATSKA |\ ordobis tbl. 30x5 mg 0,0667 2,00 | R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Omaka | fieresticencime | OOBL Ty e Nositelj odobrenja e e | O e ek oo 1o e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO8CAO1 101 amlodipin 5mg 0,0643 o z";\’oA HRVATSKA [ yiipin tbl. 30x5 mg 0,0643 1,93 | R
CO8CAO1 101 amlodipin 5 mg 0,0667 0 VA HRVATSKA | vilpin tbl. 30x5 mg 0,0667 2,00 | R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Oznaka | pezaitiéencime | BOB hoE D Nositelj odobrenja Rl <o oo 1= v R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO8CAO1 102 amlodipin 5 mg 0,0382 o ZL(I)VOA HRVATSKA [ yjipin tbl. 30x10 mg 0,0764 2,20 | R
CO8CAO1 102 amlodipin 5mg 0,0417 0 z";VOA HRVATSKA | viipin tbl. 30x10 mg 0,0833 2,50 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

omia | Nemuéenoime | po | Gemeza | NaGe | Wostehodobrems | FaMGenome | onpoisinal | Cenajes | ciemaoio | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. PLIVA HRVATSKA L. caps, tvrda
MO1AHO1 101 celekoksib 0,2g 0,3388 (0} Ao, Celixib 20x100 mg 0,1694 3,39 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0419 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,84 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1275 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,55 €.
. PLIVA HRVATSKA L caps, tvrda
MO01AHO1 101 celekoksib 0,2g 0,4400 (0] d.o.o. Celixib 20x100 mg 0,2200 4,40 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0420 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,84 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,1780 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,56 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
sia AT omaka | Nerstcenoime | o001 | cenaza | Natin | wosteljodobrenia | ZeSwéenome | obinel | ciwajed | ciwasis | oes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5AA03 101 promazin 03¢ 1,4809 o ZL;\LA HRVATSKA [ 5o zine f,f;g' 02 0,1234 617 | R
NO5AAO3 101 promazin 03¢ 2,6400 ) Z";VOA HRVATSKA | brazine ‘r’nrgg' 50x25 0,2200 11,00 | R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
e e T i P e e T e T O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAAO3 102 promazin 03g 0,6483 o FHVA HRVATSKA | prazine g:gg' Sl 0,2161 10,80 | R
NO5AA03 102 promazin 03¢ 1,1700 o FIVA HRVATSKA | prazine ‘;:39' 50x100 0,3900 19,50 | R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee’kf“ée"“ ime j';?".)mij. sgep“a za ::f'i"j‘ene ::::::e'l;‘ ja ﬁia:f:e“ ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gEEL‘: iz :):E:ir:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 012 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 1x7,5 4,0122 4,01 RS
mg/0,30 ml
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 012 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 1x7,5 6,0000 6,00 RS
mg/0,30 ml
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL50 * | Za lijecenje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za povecéanje cijene
lijeka (zaprimljen dana 21.10.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e j';':'.’"fj. gil")eD“a s ;‘:ﬁi"j‘en . ::::::e“;.ja Iz“"fl::e"" Ims) Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02AE03 072 | DS | goserelin U128 2,3381 P A Reseligo IimElEmEE (1 Sire: 195,7500 195,75
mg k.s. napunj. 1x10,8 mg
L02AE03 072 | DS | goserelin 0,129 2,6236 P Zentiva Reseligo implantat u Strc. 219,6500 219,65
mg k.s. napunj. 1x10,8 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.10.2024).

Sifra ATK Oznaka Ir:“e:alzlelﬁ:no ;‘:;Dmlj gg‘:'a za) ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka :’:Il(lll:(aﬁg“]aelka :Eﬁ:: = slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO1EBO2 163 | DS | erlotinib 150 26,1291 ) REmELice Erlotinib Remedica I film obl. | 5¢ 1501 | 783,87
mg Ltd. 30x150 mg
150 ALPHA- Erlotinib bl film ol
LO1EBO2 163 | DS | erlotinib 1 26,1291 ) MEDICAL Remedica/Erlotinib oD OBl | 26,1201 | 783,87
9 d.o.o. Alpha-Medical 9

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka ﬁ]‘;'l'(';' jatina i pakiranje R/RS
L04AA29 171 tofacitinib 10 mg o) AT (EUeE (A Xeljanz el il @2l SEE RS
EEIG mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL506
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RL105

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije NL 506, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa 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.

LO4AA29 171

Pfizer Europe MA
EEIG

- tbl. film obl. 56x5
Xeljanz mg RS

tofacitinib 10 mg (0]

Oznaka indikacije:
1-Xeljanz JIA NOVO

Indikacija:

5. Lijeéenje 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
neodgovarajué¢im odgovorom na prethodnu terapiju DMARD-ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) ili kao monoterapija u slucaju
nepodnosenja MTX-a ili kada nastavak lije¢enja MTX-om nije prikladan. Poletak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Kod
pozitivhog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.
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Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka I?;:I'(';’ ji=Einalipakimnye R/RS

Oznaka smjernice:

1-Xeljanz JIA NOVO

Smjernica:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa , aktivhog ankilozantnog spondilitisa i aktivhog poliartikularnog
juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA) , prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po
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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka
indikacije:
NL568

Sifra ATK Oznaka Nezaticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka f:]:'l'(': Jadina | pakiranje R/RS

LO1ECO3 161 KS enkorafenib 450 mg o) Pierre Fabre Medicament | Braftovi fnags' s 20

LO1ECO3 162 KS enkorafenib 450 mg o) Pierre Fabre Medicament | Braftovi fnags' WA 273
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- Za lije¢enje 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 lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada u cilju procjene
uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u
¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. Lijec¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, 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 lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem cCega nastavak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeCenje.

Oznaka
indikacije:
NL568

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 lijeenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u
cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka 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
¢ijem je sastavu obvezno internisticki onkolog. LijeCenje se moZe zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, moguc 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 klini¢kog bolni¢kog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

2. U kombinaciji s cetuksimabom za lijecenje 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 Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U sluéaju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest), lijeCenje se, do progresije bolesti, moze nastaviti uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

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 Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS
; Alexion Europe - konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.

L04AJ02 062 KL ravulizumab 58.9 mg P SAS Ultomiris 1x300 mg (3 ml, 100 mg/ml)
; Alexion Europe - konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.

L04AJ02 063 KL ravulizumab 58.9 mg P SAS Ultomiris 1x1100 mg (11 ml, 100 mg/ml)
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Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nacin primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS

NL524

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne tezine 10 kg ili vise s dokazanim
aHUS-om ili s opravdanom klinickom sumnjom na aHUS, a koji su Zivotno ugrozeni i/ili im prijeti ili je nastupilo bubrezno zatajenje koje zahtijeva
nadomjestanje bubrezne funkcije. Za nastavak terapije potrebno je dokazati klinicki znac¢ajno poboljsanje (hemolize - normalizacija broja
trombocita, laktatdehidrogenaze, i ev. poboljSanje bubrezne funkcije) i imati dokazanu bolest (genski). Evaluacija je potrebna nakon prva 2
mjeseca (klini¢ki i genski) lije¢enja te nakon svaka 3 mjeseca (klini¢ki). Ukoliko se bolest ne dokaZe genski, lijecenje treba prekinuti, ali i ponovo
uvesti u slucaju prethodnog klini¢ki dobrog odgovora, a recidiva nakon ukidanja ekulizumaba. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
po preporuci bolni¢kog pedijatra nefrologa ili bolni¢kog nefrologa.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Za lijeenje PNH u odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne teZine 10 kg ili viSe. Kriteriji za primjenu u bolesnika s hemolizom s jednim ili vise
klinickih simptoma koji ukazuju na bolest visoke aktivnosti- a) bolesnici koji prethodno nisu primali inhibitor sustava komplementa, b)
dijagnosticirana PNH dokumentirana protoénom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH > 1,5 gornje granice
normale, d) prisutnost = 1 znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, e) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije
pocetka lijecenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja,
f) Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znac¢ajno pobolj$anje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak tromboti¢kih dogadaja), a
isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa. Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su klini¢ki stabilni nakon lije¢enja ekulizumabom
najmanje proteklih 6 mjeseci- a) bolesnici koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab 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 lije¢enja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka
lijeCenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja, €) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klinicki stabilno, a
isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

Oznaka indikacije:
NL524

. Alexion Europe L konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
L04A102 062 KL ravulizumab 58.9 mg P SAS Ultomiris 1x300 mg (3 ml, 100 mg/ml)
. Alexion Europe - konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
LO4AJ02 063 KL ravulizumab 58.9 mg P SAS Ultomiris 1x1100 mg (11 ml, 100 mg/mi)
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne tezine 10 kg ili viSe s dokazanim
aHUS-om ili s opravdanom klinickom sumnjom na aHUS, a koji su Zivotno ugrozeni i/ili im prijeti ili je nastupilo bubrezno zatajenje koje zahtijeva
nadomjestanje bubrezne funkcije. Za nastavak terapije potrebno je dokazati klinicki zna¢ajno poboljsanje (hemolize - normalizacija broja
trombocita, laktatdehidrogenaze, i ev. poboljSanje bubrezne funkcije) i imati dokazanu bolest (genski). Evaluacija je potrebna nakon prva 2
mjeseca (klini¢ki i genski) lijeCenja te nakon svaka 3 mjeseca (klinicki). Ukoliko se bolest ne dokaZze genski, lije¢enje treba prekinuti, ali i ponovo
uvesti u sluc¢aju prethodnog klini¢ki dobrog odgovora, a recidiva nakon ukidanja ekulizumaba. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
po preporuci bolnickog pedijatra nefrologa ili bolnickog nefrologa.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Za lijecenje PNH u odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne tezine 10 kg ili viSe. Kriteriji za primjenu u bolesnika s hemolizom s jednim ili viSe
klini¢kih simptoma koji ukazuju na bolest visoke aktivnosti- a) bolesnici koji prethodno nisu primali inhibitor sustava komplementa, b)
dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH = 1,5 gornje granice
normale, d) prisutnost = 1 znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, e) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije
pocetka lijecenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja,
f) Za nastavak terapije potrebno je imati klinicki znacajno poboljSanje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotickih dogadaja), a
isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa. Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su klinicki stabilni nakon lije¢enja ekulizumabom
najmanje proteklih 6 mjeseci- a) bolesnici koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab 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, €) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klini¢ki stabilno, a
isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢ckog hematologa ili bolnickog nefrologa.

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 sljedece kriterije:

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

a. Relaps za vrijeme lije¢enja 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 viSe relapsa prije pocetka lijeCenja

Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.
Ucinak lijeCenja i pracenje nuspojava prati se klini¢ckom procjenom u Klinickom bolnickom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.

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

1. 22 relapsa nakon pocetka lije¢enja

2. Nepodnosljivih nuspojava lijeenja

Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijeenja
ravulizumabom, osim ako odgoda terapije ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego Sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji
zapo¢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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:D":] :raif'i'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iaéeno Jme Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS
konc. za otop. za inf., bo¢.
LO1FFO2 062 KLKS | pembrolizumab P glg;ﬂ:esga\;p & Keytruda stakl. 1x100 mg/4 mi (25
o mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
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Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Nositelj odobrenja

Zasticeno ime
lijeka

Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka

R/RS

Oznaka indikacije:
NL452-Ca vrata maternice

Indikacija:
9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijeéenje perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata
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

zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod

pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

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).

Oznaka indikacije:
NL452-ajduvantni melanom

Sifra ATK Oznaka Nezaticeno ime lijeka ;:':f’":j. :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘:lf':e"" e Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS
konc. za otop. za inf., bo¢.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P izl S & Keytruda stakl. 1x100 mg/4 ml (25
Dohme B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

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
lijeCenja obvezna je svakih 6 mjeseci. LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lijecenja, a najviSe u trajanju od
godinu dana. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno
internisticki onkolog. Lijecenje se zapocinje u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak je mogué i u drugim bolnickim 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 Bolnicko 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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 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 10.07.2024).

Oznaka indikacije:

NL452- NSCLC (noadj. i adj.)

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;:?il-)njl- :flf‘:']‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;‘:lf':e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
Merck Sharp & konc. za otop. za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme B Vp Keytruda stakl. 1x100 mg/4 ml (25
o mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Keytruda u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za
neoadjuvantno lije¢enje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijeéenje, za lije€¢enje resektabilnog karcinoma pluéa
nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8. izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su izloZeni 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 lijeCenja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeCenja, a prije
planiranog kirurskog zahvata, a nastavak lije¢enja moguc je isklju¢ivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lije¢enje 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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista
radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava 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 10.07.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka j"e':'?":i_ :r“if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ,’:::e“" ime) Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
Merck Sharp & konc. za otop. za inf., bo¢.

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P P Keytruda stakl. 1x100 mg/4 ml (25
Dohme B.V. ma/ml)
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DDD i Nacin Zasticeno ime

Oznaka indikacije:
NL452- adj. NSCLC

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. primjene Nositelj odobrenja lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452

Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Keytruda kao monoterapija za adjuvantno lije¢enje karcinoma plué¢a nemalih
stanica u odraslih koji su izlozeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), ¢iji
tumori 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. LijeCenje 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.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava 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 30.08.2024).

Oznaka indikacije:

NL452- adenokracinom Zeluca (HER2-pozitivan)

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;D":] ::fvi-'j‘ene (’:::Ii:z’;da ﬁ;\eé;::eno ime ﬁj:lli:;’ Iacinallpskianis R/RS
Merck Sharp konc. za otop. za
LO1FF02 062 KLKSDS | pembrolizumab P & Dohme Keytruda i, B, GETL:
B.V 1x100 mg/4 ml (25
o mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. Keytruda u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju
lije¢enja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivnog adenokarcinoma zeluca ili
gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1. Klinicka i
dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4
mjeseca, odnosno 6 ciklusa. Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili
neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje 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 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 lijeenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

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).

Oznaka indikacije:

negativan)

NL452 - adenokracinom zeluca (HER2-

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?":j_ ::ifri"j‘e"e :::::ree“;‘ ja ﬁjaj:fe"" ime) ﬁ'j";'li(';' Jatina i pakiranje R/RS
el
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P g\?ohme Keytruda 1x100 mg/4 ml (25
o mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452 .
Indikacija:

9. Keytruda u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lijeenja lokalno
uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog
spoja u odraslih bolesnika Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada
radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca, odnosno 6
ciklusa. Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive
toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore
probavnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lijeenja, 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,
temeljem Cega 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 zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.04.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka ﬁ;:lll(l: Jadina | pakiranje R/RS
LO1EJ01 161 DS ruksolitinib 30 mg o Noyartis Europharm Limited | 554y, thl. 56x5 mg
LO1EJ01 162 DS ruksolitinib 30 mg o hoyartis Europharm Limited | ;. - ; tbl. 56x15 mg
LO1EJ01 163 DS ruksolitinib 30 mg 0 'I\‘rgxgms B Wied || 5oy e tbl. 56x20 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje splenomegalije kod odraslih bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se
naziva i kroni¢na idiopatska mijelofibroza) i sekundarne mijelofibroze nakon policitemije rubre vere ili nakon esencijalne trombocitemije. Kriteriji za
primjenu lijeka- Lijece se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi ) LijeCenje se
odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lije¢enja se inicijalno vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnosti¢kom obradom s ciljem
Oznaka indikacije: | provjere duljine slezene. Lije¢enje se prekida- a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klini¢kim
NL453 pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja mjereno 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 ili 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 pobolj$anja 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.

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje splenomegalije kod odraslih bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se
naziva i kroni¢na idiopatska mijelofibroza) i sekundarne mijelofibroze nakon policitemije rubre vere ili nakon esencijalne trombocitemije. Kriteriji za
primjenu lijeka- Lijece se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi ) LijeCenje se
odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeCenja se inicijalno 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 lijecenja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klini¢kim
pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja mjereno 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 ili 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 po¢etnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6
mjeseci, a lijeCene se prekida ako je u nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

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

Kod nepodnos$enja 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, ukljué¢ujuéi 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 klinicki relevantnog krvarenja, venske ili arterijske tromboze.

Kod nedovoljnog klinickog 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 (=100% 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%.

Lije¢enje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon ¢ega se vrsi evaluacija te se lijeCenje 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.

Oznaka indikacije:
NL453- novo

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
predstavniku Medison Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.08.2024).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"“““ e ;3'3&] ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]“:ﬁ'ﬂ“"" lms) ﬁ]‘:l'('; Jatina i pakiranje R/RS
Regeneron Ireland konc. za otop. za

LO1FF06 071 KS cemiplimab P Designed Activity Company | Libtayo inf., bo¢. 1x350
(DAC) mg/7 ml
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Oznaka indikacije:
NL537

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim
planocelularnim karcinomom koZe koji nisu kandidati za kurativno kirursko lije¢enje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se
primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti lije¢enja
primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Kliniékim bolni¢kim centrima.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz
suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

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

Oznaka indikacije:
1 - Libtayo -Ca plué¢a NSCLC -
mono

Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim
planocelularnim karcinomom koZze koji nisu kandidati za kurativno kirursko lijeCenje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se
primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti lijecenja
primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz
suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

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 iz onog klini¢kog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma pluéa nemalih
stanica u odraslih bolesnika (NSCLC) ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 (u = 50% tumorskih stanica), i koji nisu pozitivni na
tumorske mutacije gena EGFR-a, ALK-a i ROS1 (napomena: mutacije je potrebno iskljuditi samo u neskvamoznom karcinomu
plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moZe zapoceti iskljucivo u Klinickim bolni¢kim centrima.
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 lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢ckog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Oznaka KS.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
predstavniku Medison Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.08.2024).

Oznaka indikacije:
NL537

Sifra ATK Oznaka i =20, - Nositelj odobrenja AULEIDIm || AL TR R/RS
Regeneron Ireland konc. za otop. za
LO1FF06 071 KS cemiplimab P Designed Activity Libtayo inf., bo¢. 1x350
Company (DAC) mg/7 mi
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim
planocelularnim karcinomom koZe koji nisu kandidati za kurativno kirursko lijecenje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se
primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti lije¢enja
primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijec¢enje se provodi u Klini¢kim
bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili
radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, moguc je i u drugim bolnic¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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Oznaka Nositelj odobrenja lijeka lijeka R/RS

Oznaka indikacije:

1 - Libtayo Ca pluc¢a - NSCLC - combo

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim
planocelularnim karcinomom koze koji nisu kandidati za kurativno kirursko lijeenje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se
primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti lijeCenja
primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢kim
bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc 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 iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog neskvamoznog i
skvamoznog karcinoma plué¢a nemalih stanica (NSCLC) u kombinciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu u odraslih
bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49%, i koji nisu pozitivni na tumorske
mutacije gena EGFR-a, ALK-a i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa.
Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolnickim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3
mjeseca.

Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Oznaka KS.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.10.2024).

Oznaka indikacije:
NL542

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka fl’j':l'(': jatina | pakiranje R/RS

LO1EXO08 161 KL lenvatinib 18 mg (o] Eisai GmbH Lenvima caps. tvrda 30x4 mg

LO1EX08 162 KL lenvatinib 18 mg o Eisai GmbH Lenvima f:gs' s SRl
Indikacija:

Za lijecenje brzoprogredirajueg (progresija bolesti prema RECIST-kriterijima u manje od 12 mjeseci) ili agresivhog simptomatskog
diferenciranog karcinoma stitnjace refraktornog na radioaktivni jod u bolesnika s metastatskom ili lokalno/lokoregionalno uznapredovalom
neresektabilnom bolescu. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC-a, po preporuci specijalista internisti¢ckog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. Lije¢enje se odobrava iz sredstava bolnickog proracuna.

Oznaka indikacije:
NL542- Ca endometrija

Indikacija:

1. Za lijeCenje brzoprogredirajuceg (progresija bolesti prema RECIST-kriterijima u manje od 12 mjeseci) ili agresivhog simptomatskog
diferenciranog karcinoma stitnjace refraktornog na radioaktivni jod u bolesnika s metastatskom ili lokalno/lokoregionalno uznapredovalom
neresektabilnom bolescu. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC-a, po preporuci specijalista internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. Lije¢enje se odobrava iz sredstava bolni¢kog prora¢una.

2. U kombinaciji s pembrolizumabom za lije¢enje odraslih bolesnica s uznapredovalim ili rekurentnim karcinomom endometrija
u kojih je doslo do napredovanja bolesti tijekom ili nakon primjene lijeka koji sadrzi platinu u bilo kojoj fazi lije¢enja te u onih koje nisu
kandidati za kurativno kirursko ili lije¢enje zraéenjem.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest),
a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeCenje ginekoloskih tumora.
LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢ckim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeenje temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
lijeCenje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za stavljanje nove indikacije lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ s ]Pe':?"ij. ::if'i"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ,‘f;:&e“ [hs ::i'(iit;iaj:i:‘i;eika R/RS

LO1EX09 161 KS nintedanib 380 mg o) Baslingsr gl Ofev S, Mk
International GmbH 60x100 mg

LO1EX09 162 KS nintedanib 380 mg o) Baslingsr gl Ofev GRS, Mk
International GmbH 60x150 mg
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Nositelj odobrenja

NL455

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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.

Oznaka indikacije:
NL455-intesticijska bolest pluca

Indikacija:

1. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucne 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-mjesecnom razdoblju.
Po preporuci specijalista pulmologa.

2. Za lijeéenje bolesnika s progresivnim fibrozirajuéim intesticijskim bolestima pluéa koji ispunjavaju dijagnosti¢ke
kriterije i u kojih je proveden primjeren dijagnosticki postupak. Kriteriji za pocetak lijeCenja nintedanibom su: a.) snizenje
forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za najmanje 10% i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za
najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klinicko pogorsanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko
pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution computerised tomography).
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa, reumatologa ili klini¢ckog
imunologa. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

U sluc¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka (prema klini¢koj procjeni ordinirajuceg lijeCnika, u smislu
usporenja pada parametara pluc¢ne 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 sljede¢e 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%).

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu rezima propisivanja lijeka (zaprimljen dana 10.10.2024).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezastieno ime lijeka i"ez'_’nfi_ Natin primjene | Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':e“ ime ::l'('l':a:::':‘l;"e'ka R/RS
LO1EX09 161 KS nintedanib 380 m o) EREAES; IEElelin Ofev P Mele
9 International GmbH 60x100 mg
LO1EX09 162 KS nintedanib 380 m o) EREAES? IEElelin Ofev P, Mele
9 International GmbH 60x150 mg
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane

NL455

Oznaka indikacije:

NL455 vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesec¢nom razdoblju. Po preporuci
specijalista pulmologa.
LOL1EX09 161 KS nintedanib 380 m 0 Boehringer Ingelheim Ofev caps. meka RS
9 International GmbH 60x100 mg
LO1EX09 162 KS nintedanib 380 m 0 Boehringer Ingelheim Ofev caps. meka RS
9 International GmbH 60x150 mg
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne 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.

1 -Ofev

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od
ocCekivane vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju.
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog
perioda moZe poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka, 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 sljede¢e odobrenje
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moZze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.10.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS

D11AHO08 162 abrocitinib 150 mg o) iz s Cibingo s, flim @5l 2500 || oy
EEIG mg

D11AHO08 163 abrocitinib 150 mg ) Eggr BT KR Cibingo th"'g' film @lill, 25200 || g
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Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS

ND101

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u bolesnika starijih od 18 godina u kojih nije postignut
zadovoljavajuci terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuéi ciklosporin,
metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje
gore navedenih imunosupresivnih lijekova. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka
potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DLQI te probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka terapije i aktivnost
bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana od pocetka lijec¢enja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢
je ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i pobolj$anje DLQI vrijednosti vise od 4 boda,
prema procjeni nadleznog lije¢nika. Procjena ucinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izratunavanjem vrijednosti EAST
i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lije¢enja. LijeCenje se prekida kod izostanka o¢ekivanog
udinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 12 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljsanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i
poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut
ocekivan udinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u sluéaju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne
infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Pocetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Preporué¢ena doza
abrocitiniba je 100 mg ili 200 mg jedanput na dan na temelju klinicke slike pojedinog bolesnika. Doza od 200 mg jedanput na dan moze biti
prikladna za bolesnike s visokim optere¢enjem boles¢u (engl. disease burden) i za bolesnike s neadekvatnim odgovorom na lijeéenje dozom od
100 mg jedanput na dan. Preporuc¢ena pocetna doza za bolesnike u dobi = 65 godina je 100 mg jedanput na dan.

RD04

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ND101, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

ND101- novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lije¢enje teSkog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u bolesnika starijih od 12 godina u kojih nije postignut
zadovoljavajudi terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuci ciklosporin,
metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje
gore navedenih imunosupresivnih lijekova. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka
potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DLQI te probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka terapije i aktivnost
bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana od pocetka lije¢enja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢
je ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50 % pobolj$anje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda,
prema procjeni nadleznog lije¢nika. Procjena ucinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izraunavanjem vrijednosti EASI
i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lije¢enja. LijeCenje se prekida kod izostanka o¢ekivanog
ucinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 12 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i
poboljsanje DLQI vrijednosti viSe od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut
ocekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili c) u slucaju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne
infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Pocetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Preporuc¢ena doza
abrocitiniba je 100 mg ili 200 mg jedanput na dan na temelju klinicke slike pojedinog bolesnika. Doza od 200 mg jedanput na dan moze biti
prikladna za bolesnike s visokim optere¢enjem bolesc¢u (engl. disease burden) i za bolesnike s neadekvatnim odgovorom na lijeCenje dozom od
100 mg jedanput na dan. Preporucena pocetna doza za bolesnike u dobi > 65 godina i adolescente (u dobi od 12 godina do 17 godina,
tjelesne tezine od 25 kg do < 59 kg) je 100 mg jedanput na dan.

RD0O4

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lije¢enje teSkog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ND101, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

NL484

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka jDeDd'_)":j_ Naéin primjene Nositelj odobrenja ﬁ;::iaée"" lms) oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS
X Roche Registration konc. za otop. za inf., boc¢. stakl.
LO4AGO08 061 DS okrelizumab 3.29 mg P GmbH Ocrevus 1x300 mg/10 ml (30 mg/ml)
Indikacija:

1. Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce- 1.
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci
rezim lijeCenja barem jednom terapijom koja modificira tijek bolesti, odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije prema
vazecim smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije
na MR-u ili b) >= 2 relapsa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. BP LijeCenje tereti sredstva bolnickog prora¢una: kod
bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla skleroza. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

II. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivnom multiplom sklerozom
(PPMS). Kriteriji za primjenu- a. progresija onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o klinickim
relapsima, ukoliko su zadovoljena jo$ 2 od slijedecih 3 kriterija- b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristicnih za MS u jednoj ili vise
slijedecih struktura- periventrikularno, kortikalno ili jukstakortikalno ili infratentorijalna, c. dvije ili viSe T2- hiperintenzivne lezije u kraljezni¢noj
mozdini, d. prisutnost specifi¢nih oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru. e. EDSS manje ili jednako 6, f. odsutnost trudnoce. Kriterij za
iskljucivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili viSe. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Oznaka indikacije:
NL484 novo

Indikacija:

1. Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce- 1.
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci
rezim lijeCenja barem jednom terapijom koja modificira tijek bolesti, odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije prema
vazedim smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije
na MR-u ili b) >= 2 relapsa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: kod
bolesnika kod kojih se ocituje teSka brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla skleroza. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. Prva linija lijecenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja
neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Kriteriji zapocinjanja terapije

Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jos jedan od dolje navedenih kriterija-

a. =9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

b. = 3 lezija koje se inhibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

c. EDSS nakon lijecenja prvog simptoma = 3

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove izdaje se na razdoblje od 6 mjeseci, svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na
primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

II. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivhom multiplom sklerozom
(PPMS). Kriteriji za primjenu- a. progresija onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o klini¢ckim
relapsima, ukoliko su zadovoljena jos 2 od slijedecih 3 kriterija- b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristicnih za MS u jednoj ili vise
slijedecih struktura- periventrikularno, kortikalno ili jukstakortikalno ili infratentorijalna, c. dvije ili viSe T2- hiperintenzivne lezije u kraljezni¢noj
mozdini, d. prisutnost specifi¢nih oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru. e. EDSS manje ili jednako 6, f. odsutnost trudnoce. Kriterij za
iskljucivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili viSe. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'I‘;’::“ée““ Ime ]';3'_’":]. gil';en"a za ::If'i‘;‘e“ . Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ Ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. s'a’lfl':::j:g R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Fresenius Kabi | Gemcitabin pras. za otop. za inf.,
LO1BCO5 083 DS gemcitabin P d.o.0. Kabi bot. 1x200 mg/10 ml 7,6860 7,69
W
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’k“:“ée““ ime ;;'z‘_’"fj_ gil’;';"a za ::rai-é-i-?ene Nositelj odobrenja :jaj:i:'e“" ime oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:(‘: jed. ;:E:i'::r;';ig' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Fresenius Kabi | Gemcitabin pras. za otop. za inf.,
LO1BCO5 084 DS gemcitabin P d.o.0. Kabi boé. 1x1000 mg/50 ml 36,3382 36,34

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za

brisanje lijeka.

Sifra ATK Ozaka | peraitiéencime | PO hoE D Nositelj odobrenja i || cong 1o e R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1ECO3 161 KS enkorafenib 450 mg | 197,6689 Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 21,9632 614,97
Medicament 28x50 mg

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za

brisanje lijeka.

B L I T S ™ S O T I il o
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO1ECO3 162 | KS | enkorafenib | 450 mg | 261,7000 Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 43,6167 1.831,90
! Medicament 42x75 mg 4 ' !
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Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Ozaka | peestiéencime | SOOL | Shan Dimjene | Wesiteli odobrenja D || R S || SR R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EE03 161 | KS binimetinib 90mg | 191,4400 Pierre Fabre Mektovi tbl. film obl. 31,9067 2.680,16
Medicament 84x15 mg
.
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o0.0. za brisanje lijeka.
T T = W = N [ T T Y [T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. otop. za inj./inf., 5
NO5CD08 082 | DS | midazolam | 15mg | 1,2582 | P B. Braun Midazolam B. ma/ml, amp., 10x3 1,2582 12,58
Adria d.o.o. Braun 5 mg/ml mi

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

& iz . " DDD i Cijena Nag&in L . Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. 22 DDD P Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakirania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lukoza + otopin ",
gniir?ol?isel%a?z ° B. Braun Nutriflex emulzija za
BO5BA10 031 DS o P Melsungen . infuziju, vred. 27,3807 136,90
elektrolitima + masna Omega peri
o AG 5x1250 ml
emulzija

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

& f . " DDD i Cijena Naéin S . Zasti¢eno ime oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. 22 DDD TTIan Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika S RITZRTa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lukoza + in ",
gnl:llinool?iselior::gz ° B. Braun Nutriflex emulzija za
BO5BA10 032 DS e P Melsungen . infuziju, vrec. 34,4827 172,41
elektrolitima + masna Omega peri
o AG 5x1875 ml
emulzija

Tocéka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pe"’:n:j. SE;";D ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja | Zzasti¢eno ime lijeka ;’:I'('I':a:::':‘l;‘e'ka ggﬁ:: fact s'a’::;:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + B. Braun (l\;l.r:’::glflaex emulzija za
BO5BA10 033 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen 56/1?14 infuziju, vrec. 15,6600 78,30
+ kalcij-klorid AG specijal 5x625 ml

Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

&, . . o DDD i Cijena Naéin g N Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. 23 DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranfa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i Cijena Nacin Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

jed.mj. za DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

emulzija lipida + B. Braun Nutriflex emulzija za
BO5BA10 034 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen Omega infuziju, vrec. 23,2026 116,01
+ kalcij-klorid AG 38/120 plus 5x1250 ml

Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::D":] :EGD";D :raii:ri‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iil:;iajgi:}jaeika gEﬁ:: jed. gz:;:r;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + B. Braun gl::glflaex emulzija za
BO5BA10 047 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen 56/1?14 infuziju, vrec. 27,0595 135,30
+ kalcij-klorid AG speciial 5x1250 ml

Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dmlj fy%":n ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:lill':(aﬁg“]aelka ggﬁ:: = :’:2:":::‘:9' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + B. Braun (l;llr‘::;lﬂaex emulzija za
BO5BA10 048 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen 56/1?14 infuziju, vrec. 36,9208 184,60
+ kalcij-klorid AG specijal 5x1875 ml

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] :;j?)";D :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;laéeno e ::Il(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ:: = :’:2:":::‘:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
emulzija lipida + B. Braun Nutriflex emulzija za
BO5BA10 049 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen Omega infuziju, vrec. 31,6836 158,42
+ kalcij-klorid AG 38/120 plus 5x1875 ml
Tocka 7.14
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:j:xka:tiéeno ime ]P;:I.) m:] silj)eDna za ::ré‘:?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aes:l:eno ime IC:]I;:II(I; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sla,;"r: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- o Bausch + Lomb kapi za odi, otop.
S01EA05 775 brimonidin L Ireland Limited Luxfen 1x5 ml (2 mg/ml) 4,4500 4,45 | RS
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Ir:je:zka:tiéeno ime ;I:D":] gilj)t;na za :raif'i'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeéltiaéeno ime ﬁ]l:ll(l;' jadina i pakiranje g::'ﬁ:: jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Bausch + Lomb . kapi za o¢i 1x5 ml
SO01EC03 771 dorzolamid 0,3ml 0,2670 | L Ireland Limited Oftidor (20 mg/ml) 4,4500 4,45 | RS

Tocka 7.16
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Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:].i‘k"’:“"e"" ime; ;3?":]._ gilj)‘:)"a s ")‘:’if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :]a:;::e"" ime | Gblik, jagina i pakiranje lijeka gﬁl'(‘: Jed. s'a’::_:r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
kapi za o¢i bo¢. 1x2,5
SO1ED51 772 latanoprost + L Bausch + Lomb | ;000 ml (50 mcg/ml + 5 4,8100 4,81 | RS
timolol Ireland Limited
mg/ml)
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;leI:D":] gili;:,na za :-:fvil?ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno ime f:]l::(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ;; jed. SE:ir:‘::jgg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bausch + Lomb kapi za o¢i 1x2,5 ml
SO01EEO01 771 latanoprost L Ireland Limited Latapres (50 meg/mi) 5,3400 5,34 | RS
Tocka 7.18
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;?".’"f]. gil';en"a za ::If'i‘;‘e“e :::;::’n o ﬁ]a::':e“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) - tbl. film obl. 30 x
J05AR06 172 | KL | Sfavirenz + emtriditabin STADA Emtenef | (600 mg + 200 mg + 7,6073 228,22
enofovir dizoproksil d.o.o. 245
mg)
VIl Razno
Tocka 8.1

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

Tocka 8.2
Prijedlog Hrvatskog reumatoloskog drustva vezano za lijek Saphnelo.

Tocka 8.3
Ocitovanje Hrvatskog drustva za internisticku onkologiju HLZ-a vezano za lijekove dabrafenib i trametinib.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klini¢ki farmakolog

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lije¢enja 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
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obrac¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se isklju¢ivo 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

36



