HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 06.12.2024. godine

POZIV
Pozivate se na 2024-12 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 10. prosinca 2024. godine u 9.00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 25.10.2024).

& SO DDD i Cijenaza | Naéin Nositelj Zatiéeno ime oblik, jagina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

beklometazon + Zentiva inhalat stia.
RO3AKO08 I Befodair 120x(100 0,1513 18,15 R

formoterol k.s.
mcg+6mcg)
Smjernica:

1. Za lijeenje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog

Oznaka smjernice: | djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuéi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
RRO5 po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su veé postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lijeCenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i uéestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

W
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2024).
Sitra AT O | Mesmitéenoime | bool | chenaza | watin | Nesten Ce e R R s (e (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pontus tbl. film obl
AO6AX05 prukaloprid 2 mg 2,1579 [0} Pharma Colopridix > N ' 1,0789 30,21 RS
d.o.o. 8x1 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Za simptomatsko lijecenje kroni¢ne konstipacije u odraslih koji su prethodno bili neuspjesno lijeCeni s barem dvije razli¢ite vrste laksativa u
pal?7 najveéim preporuc¢enim dozama i u periodu od najmanje 6 mjeseci, po preporuci specijalista gastroenterologa. Nakon 4 tjedna terapije potrebno je
napraviti procjenu udinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog terapijskog odgovora na zapoceto lijecenje.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1500 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,20 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,9289 €, - doplata za originalno pakiranje: 26,01 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Pontus Pharma d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2024).

pal7

Oznaka smjernice:

omaka | Nemsucenoime | pool | Gienaza | Nte | e, e e A e = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pontus tbl. film obl
A06AX05 prukaloprid 2mg 1,5004 o Pharma Colopridix : ' 1,5004 42,01 RS
d 28x2 mg
.0.0.
Smjernica:

Za simptomatsko lije¢enje kroni¢ne konstipacije u odraslih koji su prethodno bili neuspjesno lije¢eni s barem dvije razli¢ite vrste laksativa u
najveéim preporucenim dozama i u periodu od najmanje 6 mjeseci, po preporuci specijalista gastroenterologa. Nakon 4 tjedna terapije potrebno je
napraviti procjenu ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog terapijskog odgovora na zapoceto lijecenje.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2996 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,39 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,2007 €, - doplata za originalno pakiranje: 33,62 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2024).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ALPHA- Eltrombopa tbl. film
B02BX05 KS eltrombopag 50 mg 45,0429 o MEDICAL p‘g obl. 28x25 22,5214 630,60
d Alpha-Medical
.0.0. mg
Oznaka Indikacija:
g L Za lije¢enje odraslih splenektomiranih bolesnika s kroni¢nom imunom (idiopatskom) trombocitopeniénom purpurom (ITP), koji ne reagiraju na
indikacije: - p PRI X h - . N S e w s N s A e
NB504 uobicajenu terapiju (primjerice: kortikosteroide, imunoglobuline), kao i u drugoj liniji lijeCenja odraslih nesplenektomiranih bolesnika kod kojih je
splenektomija kontraindicirana. Po preporuci specijalista internista hematologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2024).

NB504

Oznaka indikacije:

Oblik, jacina i
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ;‘;‘l’n:j_ g'g‘;"a s :flf‘:']‘e" - :::::fe':" . Zasticeno ime lijeka Eiaekli;a:se na :Eﬁ:: jed. SE:I':: r\";:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ALPHA- Eltrombopa tbl. film
eltrombopag mg , ° obl. 28x , .261,

B02BX05 KS It b 50 45,0432 (0] MEDICAL Al ha_Me%Igal bl. 28x50 45,0432 1.261,21

d.o.o. P mg
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih splenektomiranih bolesnika s kroni¢cnom imunom (idiopatskom) trombocitopeni¢nom purpurom (ITP), koji ne reagiraju na
uobicajenu terapiju (primjerice: kortikosteroide, imunoglobuline), kao i u drugoj liniji lijeCenja odraslih nesplenektomiranih bolesnika kod kojih je
splenektomija kontraindicirana. Po preporuci specijalista internista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2024).

NL430

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno e ;';:Dm'] Cijena za DDD :raif\:r]"ene Nositelj odobrenja ﬁiaeé:i:'eno ime) ::ll(iil:lai?:i:‘ijaeika :E:;: fact :):E:i:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ALPHA- - .
LO1EKO1 DS aksitinib 10 mg 70,5375 ) MEDICAL Aksitinib thl. film obl. 7,0538 395,01
d.0.0 Alpha-Medical | 56x1 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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologije i radioterapije ili
inetrnisti¢cke onkologije. Odobrava se primjena terapije na 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
samo u slucaju postojanja klini¢kog odgovora (kompletan odgovor, parcijalna remisija ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2024).

Sifra ATK Oznaka [ [tezaStiéenoime | DOD L cijenazapop | Na&n Nositelj odobrenja [ Zatiéeno ime LDl || S CIEDa, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ALPHA- Aksitinib thl. film obl
LO1EKO1 DS aksitinib 10 mg 70,5379 o MEDICAL Alpha- : ' 35,2689 1.975,06
. 56x5 mg
d.o.o. Medical
Indikacija:
Oznaka Za lije¢enje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji, nakon prethodnog neuspjesnog lije¢enja
P tirozin kinaznim inhibitorom ili citokinom. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min, 2. nepostojanje CNS
indikacije: X v v . - . e I N ST
presadnica, 3. status ECOG 0-2. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologije i radioterapije ili
NL430 ; P . T o ; - A . o » RS ‘s
inetrnisticke onkologije. Odobrava se primjena terapije na 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja moguc je
samo u slucaju postojanja klinickog odgovora (kompletan odgovor, parcijalna remisija ili stabilna bolest).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositel

ja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2024).

Po preporuci specijalista pedijatra iz ugovorne bolni¢ke ustanove.
Vremensko ograni¢enje preporuke je 6 mjeseci.

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:Dm'j silj)?)na za ::'é'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁja:;iaéeno ime ::Il(ill:’a:.'?:i:'“aeika :Eﬁ;: Jed. siaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

namirnice za Abbott E

VO6DX03 enteralnu 0 Laboratories Pediasure boca 4x125 1,3300 532 | RS
A Compact ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:

Oznaka Za djecu stariju od 1 godine s povecanim energijskim potrebama i/ili ograni¢enim unosom ili ograni¢enim volumenom tekucine kod koje se
smiernice: normalnom prehranom i/ili peroralnim unosom ne mogu zadovoljiti ili nadoknaditi energetske i nutritivne potrebe, kao pripravak za enteralnu
VPil : prehranu u lije¢enju Crohnove bolesti i kao potpora prehrani prije ili nakon operativnih zahvata.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.0300 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,12 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositel

ja odobrenja Abbott Laboratories d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2024).

Po preporuci specijalista pedijatra iz ugovorne bolni¢ke ustanove.
Vremensko ogranienje preporuke je 6 mjeseci.

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka j"e')d'_)“:j_ Cier ::raif'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :,a:::_fe“ ime g:l'(ii':;f“;f:‘i,?e:(a R ﬁg:ﬁ::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Abbott .
V06DX03 enteralnu (0] Laboratories Pedlgsure boca 1x200 1,1400 1,14 RS
A Peptide ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:
Za djecu stariju od 1 godine za primjenu preko sonde ili peroralno u sljedeéim indikacijama:
Oznaka - malapsorpcijski sindrom
smjernice: - za pedijatrijske bolesnike u kojih je pozeljno unosenje dijela masnoca u formi srednjelancanih triglicerida (MCT)
VP12 - Crohnova bolest.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.8700 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,87 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,2700 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,27 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositel

ja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2024).

&, o " - DDD i Cijena za Naéin e . Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakir’anje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Abbott ;
" Pediasure boca 1x220
V06DX03 enteralnu (0] Laboratories " 1,4400 1,44 RS
s Plus Fiber ml
primjenu d.o.o.




&, P - . DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakir;nje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
Oznaka Za djecu stariju od 1 godine s povecanim energijskim potrebama i/ili ograni¢enim unosom ili ograni¢enim volumenom tekucine kod koje se
smiernice: normalnom prehranom i/ili peroralnim unosom ne mogu zadovoljiti ili nadoknaditi energetske i nutritivne potrebe, kao pripravak za enteralnu
VP11 : prehranu u lije¢enju Crohnove bolesti i kao potpora prehrani prije ili nakon operativnih zahvata.

Po preporuci specijalista pedijatra iz ugovorne bolni¢ke ustanove.
Vremensko ogranicenje preporuke je 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.1400 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,14 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3000 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,30 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Toc¢ka 1.11

Zahtjev nositel

ja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’":i_ gir’;er;‘a = :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja ::‘:;':e"“ ime S:l'(ii':'af;si:‘i?eika ggﬁ:: i s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott . .
V06DX03 enteralnu o Laboratories Similac High | boca 1x200 2,0800 2,08 RS
A Energy ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:
Oznaka Za lije¢enje dojencadi od rodenja do 18 mjeseci (ili do 9 kg tjelesne mase) koja normalnom prehranom i/ili peroralnim unosom ne mogu zadovoljiti
smjernice: ili nadoknaditi energetske i nutritivne potrebe.
VP09 Po preporuci specijalista pedijatra iz ugovorne bolni¢ke ustanove.
Vremensko ograni¢enje preporuke je 6 mjeseci.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.7600 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,76 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,32 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
Sifra ATK Oznaka .’::al:te'ﬁ:m ;‘z‘_’"fj_ CHisgel ":raif.il;‘e“e Nositelj odobrenja Zagticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka [ Senaied: g'allfl'::,:’]:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord pras. za otop. za
- Healthcare Kolistimetatnatrij inj./inf. ili inh., boc.
J01XBO1 DS kolistin 9 MU 73,1880 P Polska Sp. z Accord 10x1.000.000 1U (80 8,1320 81,32
0.0. mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
v
Tocka 1.13
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
Sifra ATK Oznaka I’::ali‘e'ﬁi““ ;‘z‘_’r:j_ Clmes ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. ﬁ::l"r:r:’,:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Accord pras. za otop. za
- Healthcare Kolistimetatnatrij inj./inf. ili inh., bo¢.
J01XBO1 DS kolistin 9 MU 139,0590 P Polska Sp. z Accord 10x2.000.000 TU (160 15,4510 154,51
0.0. mg)
er_laka__ . Indikacija:
indikacije: Samo kao rezervni antibiotik
NJ101 :
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

RL93

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee"ff“ée““i"‘e j';':?"fj. gi[i;:’na zs ::f-i-?ene :::;:fe'f‘,a :;‘:lf':e"“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka :gﬁ:: jed. sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
2.9 Amaen otop. za inj., brizg.
LO4AB04 adalimumab . 14,3365 P 9 Amgevita napunj. 2x40 mg/0,4 197,7450 395,49 RS
mg Europe B.V. ml
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL410
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

RL99

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;leI:D":] gilj)eDna za :::':'i‘ri!e"e Nositelj odobrenja iZ':it:;';eeT(: I(:]I;Ill(l;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir:'::;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

0,54 Amgen otop. za inj. Strc.

LO4ACO5 ustekinumab ! 21,6151 P Technology Wezenla napunj. 1x45 1.801,2600 1.801,26 RS
mg

(Ireland) UC mg/0,5 mi

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL424 .

Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

RL122

Sitra AT Oanala | Nezsftcencime | BopL | cienaza | Wan | Nositeodobrensa | EaEtdenoime | obiljsiinal CRRE || SR | i

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0.54 Amgen otop. za inj. Strc.
LO4ACO5 ustekinumab m’ 10,8391 P Technology Wezenla napunj. 1x90 1.806,5200 1.806,52 RS
9 (Ireland) UC mg/1 ml

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL561

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).




omaka | fezssiéenome | poot | chenaza | Natih | wosneosobrenia | ZoSteeno | oulik jeénaipokirame | cenajed | Clemaers | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
054 Amgen konc. za otop. za
LO4ACO5 DS ustekinumab n'; 7,7939 P Technology Wezenla inf., boc. stakl. 1.876,3200 1.876,32
9 (Ireland) UC 1x130 mg/26 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL564
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 1.18
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
Eifra ATK G Iriljeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":J silj;)na za :raiiri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]aes:::eno ime ﬁ)’:lll(l; jagina i pakiranje :Eﬁ:: jed. 5::-': :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Fresenius Kabi . tbl. film obl. 8x30
A11CCO05 kolekalciferol 20 mcg 0,0194 (0] d.o.0. Oleovit D3 000 U (0,75 mg) 0,7288 5,83 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

Sira AT Oanal | Nemitcenoime | poos | Gienaza | Nafie | Nositl odabrensa R | ST |G| e | o

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
054 Fresenius Kabi otop. za inj. Strc.
LO4ACO5 ustekinumab m’ 20,5344 P Deutschland Otulfi napunj. 1x45 1.711,2000 1.711,20 RS
9 GmbH mg/0,5 ml

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL424

Oznaka L

I Smjernica:

smjernice:

RL99 "
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
Omaka | femsSutenoime | 0001 | cienaza | Nefin | wosepjodobrena | Zaiteene | obth acinal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
054 Fresenius Kabi otop. za inj. Strc.
LO4ACO5 ustekinumab m’ 10,2971 P Deutschland Otulfi napunj. 1x90 1.716,1900 1.716,19 RS
9 GmbH mg/1 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL561
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL122 .
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

6




1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
054 Fresenius Kabi konc. za otop. za
LO4ACO05 DS ustekinumab n'; 7,1288 P Deutschland Otulfi inf., bo¢. stakl. 1.716,1900 1.716,19
9 GmbH 1x130 mg/26 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL564
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.22
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
omaka | fesssutenoime | 0D | GHERT | Mamene | Mostehodovrenss | Feicenoime ) omboisanel | Gt | shaens | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MSN Labs Posakonazol tbl. Zel. otp.
J02AC04 KS posakonazol 0,3g 48,9025 o Europe Limited MSN 24100 mg 16,3008 391,22
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NJ202

Za lije¢enje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon
transplantacije alogenih mati¢nih stanica.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Pharma Services AG) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

sira AT omaka | Nessicenometions | P01 | Cleneze | wadn | Nosten | mbueenome | onischal | chenaies | clenasra | ams

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AO5AA02 ursodeoksikolna 0,75 g 0,5697 ) Novatin Udihep caps. 0,1899 18,99 | RS

kiselina ! ! Limited 100x250 mg ! !
Oznaka Smjernica:
smiernice: Primarna bilijarna ciroza, primarni sklerozirajuci kolangitis, intrahepatalna kolestaza u trudnodi, graft versus host bolest jetre, bolesnici s totalnom
RAg)B ' parenteralnom terapijom i kolestazom, progresivna intrahepatalna familijarna kolestaza, bolest jetre u sklopu cisti¢ne fibroze, po preporuci
specijalista internista ili pedijatra.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.24

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

Sifra ATK Omaka | pesesticenoime | OO0 | Saen™ | Damjene | Sdebrensa e || || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 2,3071 ) Pharmas Roxelana tbl. film obl. 0,2884 16,15 | Rrs

d.o.o. 56x2,5 mg
Oznaka A
I Smjernica:
smjernice: . P s s .
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.25

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).




omaka | fersSuéenoime | pooL | cienaza | Nt | Nesway | godieenoime | onikisfmal | chwaies | Clwoeis | ues
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
; Pharma$S tbl. film obl.
BO1AFO01 rivaroksaban 20 mg 1,2820 (¢] d.o.0. Roxelana 30x10 mg 0,6410 19,23 RS
Oznaka L
smjernice: Smjernica:
RVO3 ' Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.26
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
omaia | Newsitcenoime | popl | Glemm | e e | et frcmelimel [ Sobtic mee ! Stupiet | ctemois | ams
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Pharma$S tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,8548 o d.o.o. Roxelana 28x15 mg 0,6411 17,95 RS
Oznaka Smjernica:
;r\\;uo%rnlce: Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.27
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
Sira AT Ouni | Nemitcenoime | BopL | Genaza | Natn | e e | CGRERL | &S | SRR | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 0,6411 ) zharmas Roxelana tbl. film obl. 0,6411 17,95 | Rrs
.0.0. 28x20 mg
Oznaka Lo
smiernice: Smjernica:
RVO3 ' Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.28
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;Z?Ji- SE;";D ::f'i"j‘ene :‘:::::e'l;‘ ja izn:it:i"iee"‘(: Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gEﬁ;: fact :):E:i:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
azelastin hidroklorid Viatris sprej za nos, susp. boc.
RO1AD58 + flutikazon N Hrvatska Synaze 1x120 doza (137 mcg 8,3800 8,38 R
propionat d.o.o. + 50 mcg)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.4200 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,42 €. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 4,9600 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,96 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 01.08.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée"" i ;‘Z‘_’Jj_ cDil;;e;a zs :‘:f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja fr::t::;z'l‘(: g:l'(ii':'af;f:‘i;’eika Cijena jed. oblika :Ia]::-::;:g R/RS
1. 2, 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0.54 Janssen-Cilag gtrc:s rzlaa”LJ;\'
LO4ACO5 ustekinumab ! 25,3252 P International Stelara - hapunj. 2.110,4300 2.110,43 | RS
mg NV 1x45 mg/0,5
o mi
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 Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog 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 lije¢enja uz pripadajudu 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 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 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 zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi 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 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 iskljucivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lije¢enje, 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 oCekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. 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 Sto je navedeno u
tocki 2.e.

Oznaka indikacije:
NL424

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL424). 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 Bolnic¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog 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 sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Oznaka smjernice:
RL99

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 01.08.2024).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée"“ e ,-‘:,ZI,)":,-. cDil';‘;"a el ::f""]‘e e Nositelj odobrenja lzn:i‘:ﬁi'l‘(: s::(iil:'aj\ai:i“?eika Cijena jed. oblika ‘;2;'::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
054 Janssen-Cilag otop. za inj.
LO4ACO5 ustekinumab n'; 14,6176 P International Stelara briz. napunj. 2.436,2700 2.436,27 | RS
9 N.V. 1x90 mag/1 ml
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Oznaka indikacije:
NL463

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), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog 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 lije¢enja uz pripadajudu 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
lijeenja 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 bolni¢kog proracuna, 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 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 ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
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., izraunavanjem 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 veée 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 otefena zgloba. 2.d. Ukupna
tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uc¢inak je 50% pobolj$anje 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 postignuéa zadanog ucinka. 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 Sto je navedeno u
tocki 2.e.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

4. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom ulceroznog kolitisa, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na antagoniste
faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne
klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljuivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne
bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL100

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL463). 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 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:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.10.2024).

Oznaka smjernice:
1-Trimbow 88 mcg

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:;Dm'] SE;“DED :raifnil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:ltiaéeno lms) ::ll(ii:'aiai:in?eika ;:Eﬁ:: jed. siaj:i"r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
beklometazon + Chiesi pras. inh.,
RO3AL09 formoterol + I Faramaceutici Trimbow 120x(88 mcg+5 0,3105 37,26 | R
glikopironij S.p.A. mcg+9 mcg)
Smjernica:

Za lije¢enje bolesnika s kroni¢énom opstruktivhom pluénom bolesti (KOPB) s FEV1<60% i uéestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuce
lije¢eni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjelujuceg beta-2 agonista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4
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Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.10.2024).

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ;Zf’"fj_ SET)";D ::ii"'.‘ene Nositelj odobrenja Iz':i‘:;:'l“‘; :?i‘::(';' jatina i pakiranje gﬁl'(‘: Jed. s'a’ﬁl"r:':’]’a" R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
beklometazon + Chiesi inhalat stlac., otop.
RO3AL09 formoterol + I Faramaceutici Trimbow 120x(172 mcg+5 0,3775 45,30 | R
glikopironij S.p.A. mcg+9 mcg)
Smjernica:
Oznaka smjernice: Terapija odrzavanja u odraslih s astmom koja nije odgovarajuce kontrolirana kombiniranom terapijom
1-Trimbow 172 mcg | odrzavanja dugodjeluju¢im beta-2 agonistom i visokom dozom inhalacijskog kortikosteroida i koji su
u prethodnih godinu dana imali jednu ili viSe egzacerbacija astme.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%

Tocka 2.5
Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;::fnii- SE;";D :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja fr::t::;z'l‘(: g:l'(ii':'af;si:‘i;‘eika 525:: Jed. :Iallf:':r;:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
B02BDO03 DS gﬁl;;rﬁiilakoncentrat P ?:::\lltaations l;giga ztr(a);.' L:tiiz:’za 386,4000 386,40
protrombinskog GmbH u/ml bo¢. 1x500 U/5 ' 4
kompleksa ml (100 U/ml)

Oznaka Indikacija:

o L 1. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL Lije¢enje tereti

indikacije: N X i o Ly - X L o h o SN

NB205 sredstva posebno skupih lijekova: Za kucno lijecenje kronic¢nih bolesnika, ako je primjenu lijeka odobrio Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i

suglasnost Bolni¢kog povijerenstva za lijekove KBC Zagreb.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

Sifra ATK Omaka | ereStcenoime | O | Bhan | paaene | bdebrensa Pl || (A REmUCETn || Sl e | rms
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MO5BX04 DS denosumab 0,33 0,7413 P Amgen Xgeva otop. za inj., Strc. 269,5800 269,58
mg Europe B.V. napunj. 1x120 mg

Indikacija:

1. Za lije¢enje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurska resekcija moze
rezultirati teSkim morbiditetom. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije: | 2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zraCenje kosti, kompresija ledne moZzdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim
NM503 metastazama solidnih tumora ili b) koStanim lezijama multiplog mijeloma.

Lije¢enje denosumabom je dozvoljeno za bolesnike s: oSte¢cenom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina <=50 ml/min) ili akutnim reakcijama
preosjetljivosti na prethodnu primjenu bisfosfonata uz ECOG status 0-2 i oCekivano prezivljenje duze od 6 mjeseci.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

111 Stavljanje novog lijeka
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Tocka 3.1

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

Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.02.2024).
omaka | herastcenoime | opoi | clenaza | Netin | votaosomrenia | ZeSvéenoime | obtkjetiial | chenajes. | chenasie | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers caps. tvrda
LO1EJ02 DS fedratinib o Squibb Pharma Inrebic . 30,6703 3.680,44
120x100 mg
EEIG
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje splenomegalije ili simptoma bolesti kod odraslih bolesnika s primarnom
mijelofibrozom i sekundarnom mijelofibrozom nakon policitemije vere ili esencijalne trombocitemije koji prethodno nisu lije¢eni inhibitorom Janus
kinaze (JAK) ruksolitinibom ili onih koji su bili lijeeni ruksolitinibom.
Fedratinib u 1. liniji:
Kriteriji za primjenu lijeka- Lijece se bolesnici koji imaju bolest srednjeg ili visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi )
Lijecenje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeCenja se vrsi nakon 3 mjeseca klinickim pregledom i dijagnosti¢kom obradom s
ciljem provjere duljine slezene.
LijeCenje se prekida:
a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b)
ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja mjereno UZV-om, MR-om ili CT-om nije doslo do smanjenja volumena slezene od 25 % u odnosu na
pocetni volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om, CT-om ili MR-om (dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva
kriterija) te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klinickim pregledom nije doslo do pobolj$anja statusa bolesnika
Oznaka od >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s pocetnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6 mjeseci, a lijeCene se prekida ako je u
indikacije: nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste

Inrebic NOVO

hematologa.

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

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

LijeCenje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeCenja se vrsi nakon 3 mjeseca klinickim pregledom i dijagnostickom obradom s
ciljiem provjere duljine slezene.

LijeCenje se prekida:

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

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

c) Broj trombocita < 50 x 109/I

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

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

Sifra ATK Oznaka I'i‘j":::“é""“ i ;';f’":j. :E%H;D "":’iﬁi"j‘e“ . Nositelj odobrenja ﬁi‘:;ee'l‘(‘; ::I'('I':;;‘;z':;'ka Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
LO4AC08 DS kanakinumab P Europharm Ilaris stakl. bo¢. 1 7.312,3500 7.312,35
Limited Irska x 150 mg
Indikacija:

1) Za lijecenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa (sJIA) u dobi od dvije godine i viSe:

1a) u vitalno ugrozenih bolesnika, u bolesnika s izrazenim sistemskim znacajkama (pleuritis, perikarditis, peritonitis, rezistentna vrucica,
zahvadenost unutarnjih organa), u bolesnika sa sindromom aktivacije makrofaga (MAS) u kojih terapija visokim dozama glukokortikoida (2
mg/kg/dan ili intravenska pulsna terapija 30 mg/kg/dan (najviSe 1000 mg) tijekom 3 dana uz nastavak glukokortikoida u doziod 1 - 1,5
mg/kg/dan) ne dovodi do remisije bolesti u razdoblju od dva tjedna, odnosno bolest je i dalje aktivna (vrudica, serozitis, visoki parametri akutne
faze upale CRP, SE) od dijagnoze ili nakon izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka;

1b) Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene: odsustvo vrudice i serozitisa, znacajno smanjenje CRP/SE;

1c) Kriteriji za prekid terapije: a. stabilna klini¢ka i laboratorijska remisija u trajanju od 6 mjeseci pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo
nikakvih epizoda pogorsanja sJIA, b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog
ucinka;

1d) Lijecenje odobrava Bolnicko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog
imunologa i alergologa.

2) Za lije¢enje nasljednih periodickih vrudica - obiteljske mediteranske vrucice, sindroma hiperimunoglobulina D/nedostatak mevalonat kinaze,
periodi¢kih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv. kriopirinopatije) i periodickog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze tumora u
dobi od dvije godine i vise s dokazanom patogenom ili vjerojatno patogenom varijanta u genu koji uzrokuje nastanak bolesti.

2a). Za lijeenje obiteljske mediteranske vrudice rezistentne na lije¢enje kolhicinom tijekom 6 mjeseci ili i ranije ako razviju nuspojave na
kolhicin.

2b) Za lije¢enje bolesnika sa sindromom hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat kinaze, periodi¢kih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv.
kriopirinopatije) i periodickog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze tumora.

2c) LijeCenje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog
imunologa i alergologa, prvo na period od 3 mjeseca, a kasnije svakih 6 mjeseci.

3) Za lijecenje aktivne Stillove bolesti odrasle bolesti (SBOD).

3a) u bolesnika s izrazenim sistemskim znacajkama (pleuritis, perikarditis, peritonitis, rezistentna vruéica, zahvacenost unutarnjih organa) u kojih
terapija nesteroidnim protuupalnim lijekovima, glukokortikosteroidima i sintetskim DMARD-om ne dovodi do remisije bolesti u razdoblju od 1
mjesec od dijagnoze ili nakon izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka.

3b) Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, znac¢ajno smanjenje CRP/SE i poboljSanje u DAS28 (ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad
DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad
DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova).

3c) Kriteriji za prekid terapije: a. stabilna klinicka i laboratorijska remisija u trajanju od 6 mjeseci pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo
nikakvih epizoda pogorsanja SBOD, b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog
ucinka.

3d) Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste reumatologa ili klinickog imunologa, prvo za period
od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 3.b.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Shionogi B.V (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.08.2024).

Oznaka indikacije:
1-Fetcroja

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ;‘;‘_’m'j. CD'I',‘;“ s ::f\:’l‘e ne ::::::gu . ﬁja:lt':e"“ ime | ohlik, jadina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;‘: et s'ajfl'::r“';:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Shionodi pras. za konc. za
J01DI04 DS cefiderokol 69 812,2500 P B.V 9 Fetcroja otop. za inf. boc. 135,3750 1.353,75
: 10x1 g
Indikacija:

Samo kao rezervni antibiotk za lijeCenje infekcija uzrokovanih aerobnim gram-negativnim organizmima u odraslih s ograni¢enim moguénostima
lije¢enja, prema antibiogramu.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja Oktal Pharma d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2024).

&, s . " DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK znaka LD e e jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakir’anje oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Oktal
Resource boca 4x125
V06DX03 enteralnu (e} Pharma 1,9450 7,78 RS
S Ultra + ml
primjenu d.o.o.
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Resource Ultra +

Oznaka smjernice:

&, ez N - DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagi Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe e ae Tk jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Kao hrana za posebne medicinske potrebe za lijeCenje bolesnika s gubitkom mase, snage i funkcije misi¢a kod kojih se normalnim putem ne mogu
zadovoljiti energetske i nutritivhe dnevne potrebe te je potrebno postiéi anabolicki u¢inak primjenom specifi¢nih farmakonutrijenata, a po
preporuci specijalista iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove kada na osnovu medicinske dokumentacije ustanovi potrebu za enteralnom
nutritivnom potporom. Za pokretne bolesnike potrebno je provesti procjenu funkcionalne sposobnosti bolesnika koriStenjem jednostavnih
validiranih testova (test brzine hoda ili test ustajanja sa stolca ili SARC-F upitnik) te propisati nutritivhu potporu ako rezultati ukazuju na smanjenu
funkcionalnu sposobnost. Za nepokretne bolesnike dovoljna je klinicka procjena. Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu
namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno utvrditi
medicinske razloge (ovisno o tome radi li se o pokretnom ili nepokretnom bolesniku) zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne
nutritivhe potpore .

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 6 mjeseci
procijeniti uéinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AA58 KL alfga 9 P argenx BV | Vyvgart inf., bo¢. 1x20 7.228,7000 7.228,70
mg (20 mg/ml)
Indikacija:

1 - Vyvgart

Oznaka indikacije:

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 lijeCen IVIg ili PF zbog prijetec¢e miastenicne 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).

Lije¢enje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

Lije¢enje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon ¢ega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se poboljSanje 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 miasteni¢nih kriza. Terapija se prekida u slucaju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne 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 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrijev AstraZeneca pras. za oral.
VO3AE10 cirkonijev 7,59 8,6890 (0] AB Lokelma susp., vrec. 5,7927 173,78 RS
ciklosilikat 30x5g
Smjernica:

1-Lokelma NOVO

Oznaka smjernice:

Lokelma je indicirana za lijeCenje hiperkalijemije kod odraslih bolesnika:

- s kroni¢nom bubreznom bolesti stadija = G3B (eGFR < 45 mL/min/1,73m2) neovisno o etiologiji i umjereno teSkom ili teSkom hiperkalijemijom
(K = 5,5 mmol/L) unato¢ pridrZzavanju preporuka o prehrani i zabrani koristenja zamjenskih soli, koristenju diuretika u optimalnim dozama i
prestanku uzimanja lijekova koji mogu povisiti serumske razine kalija u Sto se ne ubrajaju lijekovi koji inhibiraju renin-angiotenzin-aldosteronski
sustav (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi), u slu¢aju neucinkovitosti/nepodno$enja/nuspojava inicijalne terapije ili kontraindikacije za kalcijev
polistiren sulfonat;

- lije¢enih kroni¢cnom hemodijalizom s umjereno teskom ili teSkom hiperkalijemijom (K = 5,5 mmol/L) unato¢ pridrzavanju preporuka o prehrani i
zabrani koriStenja zamjenskih soli, koristenju diuretika u optimalnim dozama i prestanku uzimanja lijekova koji mogu povisiti serumske razine
kalija u Sto se ne ubrajaju lijekovi koji inhibiraju renin-angiotenzin-aldosteronski sustav (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi), u slu¢aju
neucinkovitosti/nepodnosenja/nuspojava inicijalne terapije ili kontraindikacije za kalcijev polistiren sulfonat. Lijek se primjenjuje u danima bez
dijalize, samo kod bolesnika s odrzanom diurezom

- s transplantiranim bubregom i serumskim vrijednostima kalija = 5,5 mmol/L unato¢ pridrzavanju preporuka o prehrani i zabrani koristenja
zamjenskih soli, koristenju diuretika u optimalnim dozama i prestanku uzimanja lijekova koji mogu povisiti serumske razine kalija u $to se ne
ubrajaju lijekovi koji inhibiraju renin-angiotenzin-aldosteronski sustav (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi) te imunosupresivi ciklosporin i
takrolimus, u sluéaju neucinkovitosti/nepodnos$enja/nuspojava inicijalne terapije ili kontraindikacije za kalcijev polistiren sulfonat;

Lijek se propisuje na 3 mjeseca temeljem preporuke specijalista nefrologa. Nastavak lijeéenja mogu¢ je samo uz dokumentirano poboljSanje
(snizenje serumskih razina kalija za = 0,5 mmol/L).

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
omaka | femsseeenome | ool | chennza | Nz | woswey | gowcenoime | owjetnal | cinased | chmaste | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Amgen tbl. film obl.
LO1XX73 KS sotorasib (0] Europe B.V. Lumykras 240x120 mg 23,3067 5.593,60
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Lumykras

Lijek LUMYKRAS je kao monoterapija indiciran za lijeenje odraslih osoba s uznapredovalim karcinomom plué¢a nemalih stanica (engl. non-small cell
lung cancer, NSCLC) s mutacijom KRAS G12C koji je progredirao nakon najmanje jedne prethodne linije sistemske terapije.

Kriteriji za primjenu:

a. utvrdena aktivacijska mutacija KRAS G12C

b. ECOG status 0-1,

c. Klini¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

d. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢kog bolni¢kog
centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, 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:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Predmet odbijen 2022. i 2023. godine.

Tocka 3.8-3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

1-Reagila novo

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) ) Gedeon . caps. tvrda
NO5AX15 kariprazin 3 mg 3,1079 o Richter Plc Reagila 28x1,5 mg 1,5539 43,51 RS
NO5AX15 kariprazin 3mg 1,5539 o) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,5539 43,51 | RS
! Richter Plc. 28x3 mg ! !
. . Gedeon . caps. tvrda
NO5AX15 kariprazin 3 mg 1,0360 o Richter Plc Reagila 28x4,5 mg 1,5539 43,51 RS
NOSAX15 Kariprazin 3 mg 0,7770 ) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,5539 43,51 | RS
! Richter Plc. 28x6 mg ! !
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za lijecenje shizofrenije u odraslih pacijenata sa izrazenim negativnim simptomima bolesti. Po preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Zahtjev odbijen 2021. 2023. godine.

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).
N T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EX21 KS tepotinib P E"frrgge gy, | Tepmetko 23)')'(;";5’ r‘:]bg:' 150,9800 9.058,80
Indikacija:

1-Tepmetko

Oznaka indikacije:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova - Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a ne-malih
stanica s promjenama koje dovode do preskakanja egzona 14 u genu za faktor mezenhimalno-epitelne tranzicije, koji su prethodno lijeceni
imunoterapijom i/ili kemoterapijom utemeljenom na platini, a imaju ECOG status 0-1.

Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se nastavlja do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim
centrima. 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 lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz j';':?"fj. f:ff)";D :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Iz':zt:;ee'l‘(: f:]:'l'(';' Jatina | pakiranje Cijena jed. oblika sgfﬁ:&:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
oz ity
L04A107 DS krovalimab P Registration Piasky ; ; 9.276,6600 9.276,66
mg/2 ml (170
GmbH
mg/ml)

1- Piasky

Oznaka indikacije:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lijeCenje paroksizmalne no¢ne hemoglobinurije (PNH) u odraslih i
pedijatrijskih bolesnika u dobi od 12 i tjelesne tezine 40 kg ili vise, i to:

1. U bolesnika s hemolizom s jednim ili viSe klinickih simptoma koji ukazuju na visoko aktivnu bolest

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;3'?":]. f;i;";n ::f.i.?ene Nositelj odobrenja Iz;:t:f;'l‘(‘; fl’;:l'('; jatina i pakiranje ggﬁ:: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
deksametazon + Novartis mast za oci 3,5 g (1
S01CA01 462 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 1,4573 1,46 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,2795 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,28 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,18 €.
deksametazon + Novartis mast za oéi 3,5 g (1
S01CA01 462 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 1,7800 1,78 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,28 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,5000 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] f;ienn;n :raif'i'j‘ene Nositelj odobrenja izr:?:;;ee'l‘(: %I;I::;’ jatina i pakiranje si’jﬁ:: L :E:n:r%:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
deksametazon + Novartis kapi za o¢i 1x5 ml (1
S01CA01 761 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 2,2483 2,25 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,3525 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,35 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,9000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,90 €.
deksametazon + Novartis kapi za o¢i 1x5 ml (1
S01CAO01 761 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500i.j. 2,4500 2,45 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] :E%"Dab :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja izr:it:iéii'l‘(‘; :i)jzlli(l;' jatina i pakiranje sEﬁ:: Jed. siajsir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.3500 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,35 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,1000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,10 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.10.2024).
Sifra ATK oAk Irli]ezka§tléenn ime ;’I‘;\‘D I] gllj;lz,na za Nalélr; N:;s::eljJ ﬁjaé:léeno ime f‘)jhlll(k, jaéina i pakiranje CEﬁlr:a jed. CIj:Ina ojrlg. R/RS
jeka jed.mj. primjene odobrenja jeka jeka ol a pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOGABO6 171 i Upjohn
sertralin 50 mg 0,0853 (o] EESV Zoloft tbl. 28x50 mg 0,0853 2,39 R
. Upjohn
NO6ABO6 171 sertralin 50 mg 0,1007 (o] EESV Zoloft tbl. 28x50 mg 0,1007 2,82 R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] :;j?)“I:D :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja f':it:ﬁ:rl'(: Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta potkoZnu primjenu,
JO6BA01 071 DS supkutanu P Innovations HyQvia boc¢. 1x25 ml (100 178,9900 178,99 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 1,25 ml
(rHuPH20)
Indikacija:

NJ715

Oznaka indikacije:

Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):

1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremecenim stvaranjem antitijela

2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajuc¢im infekcijama, u
kojih antimikrobno lije¢enje nije bilo udinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specificnog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u
serumu <4 g/L. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

R1I54

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim pod to¢kom 1. indikacije ,NJ715".

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.

JO6BA01 071

otop. za inf. za

imunoglobulin za Baxalta potkoZnu primjenu,
DS supkutanu P Innovations HyQvia boc¢. 1x25 ml (100 217,2500 217,25 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 1,25 ml
(rHUPH20)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).
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NJ715

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezatiéeno ime lijeka iDel-)il-)mii- ;:;ieDnDaD ::if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Izr::t:f;'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka g'gﬁl'(‘: Jed. sg:ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta potkoznu primjenu,
JO6BA01 072 DS subkutanu P Innovations HyQvia bo¢. 1x50 ml (100 352,0400 352,04 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 2,5 ml
(rHuPH20)
Indikacija:

Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):

1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremecenim stvaranjem antitijela

2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajuéim infekcijama, u
kojih antimikrobno lije¢enje nije bilo ucinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifi¢nog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u
serumu <4 g/L. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RI54

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim pod to¢kom 1. indikacije ,NJ715".

Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢ckog proracuna.
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

JO6BA01 072

otop. za inf. za

imunoglobulin za Baxalta potkoznu primjenu,
DS subkutanu P Innovations HyQvia bo¢. 1x50 ml (100 426,1100 426,11 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 2,5 ml

(rHuPH20)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezadtiéeno ime lijeka ;‘:?":j_ EE;";‘D ::f'i"i‘e"e Nositelj odobrenja I’[:z‘:f)ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. gg::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta potkoZnu primjenu,
JO6BA01 073 DS subkutanu P Innovations HyQvia boé. 1x100 ml (100 691,1900 691,19 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
Indikacija:

Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):
1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremecenim stvaranjem antitijela

NJ715 2. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajuéim infekcijama, u
kojih antimikrobno lije¢enje nije bilo uéinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifi¢nog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u
serumu <4 g/L. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka Smjernica:

T Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim pod to¢kom 1. indikacije ,NJ715".
smjernice: o R - - AU . X o5 o
RI54 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.

JO6BA01 073

otop. za inf. za

imunoglobulin za Baxalta potkoznu primjenu,
DS subkutanu P Innovations HyQvia bo¢. 1x100 ml (100 838,5600 838,56 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 5 ml

(rHuPH20)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;':Dm" :E?J“;D :raif:i‘ene Nositelj odobrenja iz:‘it:ge;(: ﬁ]‘;‘l'(:' jatina i pakiranje :Eﬁ:: 1=de siai:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

imunoglobulin za Takeda otop. za inf., boc.

JO6BA02 076 DS intraven. primjenu P Manufacturing Kiovig 1x2,5 g/25 ml 122,4116 122,41
7S Austria AG (100 mg/ml)

Oznaka Indikacija:

P Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfaticnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim

indikacije: . o . . i . X A " o . . S

NI601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim

infekcijama.
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::1')":, f;j‘:')";b :;ﬁi;.'e"e Nositelj odobrenja iz:lii:ﬁz;‘(: Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje gibjﬁ:: b siaj:ir:_::i:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za Takeda otop. za inf., boC.
JO6BA02 076 DS intraven. primjenu P Manufacturing Kiovig 1x2,5 g/25 ml 185,9400 185,94
7S Austria AG (100 mg/ml)

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.o0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]F::‘?":j_ fiai;";p ::f'i"'.‘e"e Nositelj odobrenja Iz:lset::;z'l‘(‘; ﬁ]‘:l'('; jatina i pakiranje .fliﬁl': ied: .52::::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za Takeda otop. za inf., boc.
JO6BA02 077 DS intraven. primjenu P Manufacturing Kiovig 1x5 g/50 ml (100 252,4613 252,46
7S Austria AG mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikaciie: Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢énom limfaticnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NI601 Je: infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
imunoglobulin za Takeda otop. za inf., boc.
JO6BA02 077 DS intraven. primjenu P Manufacturing Kiovig 1x5 g/50 ml (100 425,4200 425,42
7S Austria AG mg/ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.o0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’Dmll ;:E?)"I:D :-:fvll'j‘en 5 Nositelj odobrenja Izn:ik:lé](:l‘(oa ::Iul:'ag?sl:‘ljaelka :Eﬁ:: et slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
imunoglobulin za Takeda ggcgp.lial(ljnf.,
JO6BA02 078 DS intraven. primjenu P Manufacturing Kiovig 1' (1 480,0199 480,02
75 Austria AG G0 ) (T
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢énom limfatiénom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NJ601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
imunoglobulin za Takeda g::)oép.lialgnf.,
JO6BA02 078 DS intraven. primjenu P Manufacturing Kiovig 160 1 (100 709,4600 709,46
7S Austria AG 9/ mi (
mg/ml)
oo Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za snizZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2024).
Sifra ATK Oznaka Il:j:xka:tiéeno ime ]P;:I.) m:] gigenna za ::ré'ilgene Nositelj odobrenja :]aesltlaceno ime fl)]l;lll(I; ja&ina i pakiranje 52::: jed. sla,:-r:: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AL Duloksetin caps. zel. ot
NO6AX21 101 duloksetin 60 mg 0,4200 (] HRVATSKA Pli % 28-30[)- 0,2100 5,88 R
Ao iva tvrda 28x30 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN18 Za lijecenje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
PLIVA Duloksetin caps. zel. ot
NO6AX21 101 duloksetin 60 mg 0,4193 0 HRVATSKA o ps. €. Otp. 0,2096 587 | R
d.o.o. iva tvrda 28x30 mg
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Sifra ATK Oznaka Il:;zka:tic'eno ime ,ZI:D":’ gi[i;:,na za :raiiiri‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime :i)jl;I'i(l;, jaina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. s;j:;:r:}:g. R/RS
1. 2. 3, 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2024).
Eifra ATK G Iriljeezkaaétiéeno ime ]PeI:I.) m.] gilj;epna za ::f"i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime ﬁ]:lln(l; jaéina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. Eg:::::]ra.g R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AL Duloksetin caps. zel. ot
NO6AX21 102 duloksetin 60 mg 0,4200 (0] HRVATSKA pli % 28‘60p. 0,4200 11,76 R
Ao, iva tvrda 28x60 mg
Oznaka smjernice: Smijernica:
RN18 Za lijecenje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
PLIVA Duloksetin caps. zel. ot
NO6AX21 102 duloksetin 60 mg 0,4196 0] HRVATSKA Pli sz 28.60p' 0,4196 11,75 R
d.o.o. iva tvrda 28x60 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.11.2024).
omma | Nemstcenoime tgeia | POPL | Shemza | Natn | Nosel EER || Ehsse e G Gemei | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ALPHA- pras. za oral. otop.
JO1CEO2 363 fenoksimetilpenicilin | 2 g 5,1555 (e] MEDICAL Penon 1x100 ml (250 12,8887 12,89 R
d.o.o. mg/5 ml)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R1J02 Lije¢enje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
ALPHA- pras. za oral. otop.
JO1CEO2 363 fenoksimetilpenicilin | 2 g 5,4280 (o] MEDICAL Penon 1x100 ml (250 13,5700 13,57 R
d.o.o. mg/5 ml)

Obrazlozenje:

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

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.11.2024).

& S DDD i Cijena za Naéin - ) Zasticeno ime oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. o) T ane Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott
. Glucerna tetrapak
V06DX03 362 enteralnu (0] Laboratories p 1,2100 1,21 RS
. SR 1x230 ml
primjenu d.o.o.

Obrazlozenje:

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.0000 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,00 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2100 €, -

doplata za originalno pakiranje: 0,21 €. Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

VS12a

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lije¢enje bolesnika s dijabetesom koji uz redovitu terapiju nemaju uredno reguliranu Sec¢ernu
bolest (HbA1c>7,5%) i kod kojih postoji rizik za razvoj komplikacija, u svrhu pobolj$anja glikemijske kontrole, glikiranog hemoglobina i
metaboli¢kih parametara.
Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist endokrinolog iz ugovorne bolni¢ke

zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog
kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.
Potrebu za nastavkom primjene enteralne nutritivhe potpore utvrduje specijalist endokrinolog iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti uc¢inak i potrebu za nastavkom njene primjene.
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka iDel-)il-)mii- giii,ep""’ zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;:;::e"" e ::I'('I':;;‘;z':‘l;'ka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Abbott
VO6DX03 362 enteralnu ) Laboratories Sg’cer”a :’n"lca 1x220 1,2100 1,21 | Rrs
primjenu d.o.o.
Obrazlosenie: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.0000 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,00 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2100 €, -
Je: doplata za originalno pakiranje: 0,21 €. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja neuraxpharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.11.2024).
Sifra ATK Oznaka | jiesesticeno ime i, | Sz | Neee | Nositeli odobrenia prteomm || CHLEEn Pl [ it R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
: : : : tbl. film obl.
NO5AA02 191 levomepromazin | 0,3 g 1,0193 [e] sanofi-aventis groupe Nozinan 20x25 mg 0,0849 1,70 R
NO5AA02 191 levomepromazin | 0,3 g 1,0193 o neuraxpharm Nozinan tbl. film obl. 0,0849 1,70 | R
! ! Arzneimittel GmbH 20x25 mg ! !
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja neuraxpharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.11.2024).
Sifra ATK Oznaka | piesasticeno ime i, | Bop = | pamjene | Mesitelj odobrenja el | o || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AA02 192 levomepromazin | 0,3 g 0,5401 (0] sanofi-aventis groupe Nozinan 3L, iltm @l 0,1800 3,60 R
b 7 20x100 mg 7 5
NO5AA02 192 levomepromazin | 0,3 g 0,5401 o neuraxpharm Nozinan tbl. film obl. 0,1800 3,60 | R
! ! Arzneimittel GmbH 20x100 mg ! !
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.11.2024).
Sifra ATK Oznaka | [iesasticenc ime Jedom, B || R Nositelj odobrenja e || coieg Yot bl R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
D11AX15 461 pimekrolimus L LTS (RINEEE) || gy i) G ¢ 21,9033 21,90 | R
d.o.o. (10 mg/qg)
D11AHO2 461 pimekrolimus L Viatris Hrvatska | g4 krema 1x30 g 21,9033 21,9 | R
d.o.o. (10 mg/qg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3519 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 19,5500 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,55 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.11.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; j'::l.)mij. gil";D““ = :r“if'i"i‘en - Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'('lt'a::z"l‘;e'ka ggﬁ;‘: flect s'a’:::r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Mylan tbl. Zel.
J02AC04 141 KS posakonazol | 0,3g | 54,1858 o Pharmaceuticals ol @t otp. 18,0619 433,49
L. Mylan
Limited 24x100 mg
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Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N ez - - Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za lijecenje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon

NJ202

Oznaka indikacije:

Za lijeCenje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD
nakon transplantacije alogenih mati¢nih stanica.

202 transplantacije alogenih mati¢nih stanica.
th. el.
102AC04 141 KS posakonazol | 0,3g | 54,1858 0 Viatris Limited Posakonazol | - 18,0619 | 433,49
Viatris
24x100 mg
Indikacija:

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.11.2024).

Sifra ATK Oznaka Ir:“e:alzlelﬁ:no ;‘:;Dmlj sg‘:;‘a Zza ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka :’:Il(lll:(aﬁg“]aelka gEﬁ:: Jed. slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mylan " .
J05AF07 181 tenofovir | 924 | 21327 Pharmaceuticals Jienofodi sl Gl @l || 5 5izp 63,98 | Rs
g - disoproxil Mylan 30x245 mg
Limited
Oznaka indikacije: Indikagija: o
NI504 : Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeCenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lije¢enje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: ST fSIIERS Y
RI21 * | Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Tenofovir )
J05AF07 181 tenofovir | 924 | 2,1327 Viatris Limited disoproxil thl. film obl. 5 4357 63,98 | Rs
g e 30x245 mg
Viatris
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.11.2024).
Sifra ATK Oznaka I’::ﬁi‘g‘ﬁ:" j';';'_’r:j_ 527:";0 ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'(':'a:;‘g:‘:e'ka ggﬁ:: Jed. ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lopinavir + fyian Lopinavir/Ritonavir . illin @il
JO5AR10 171 KL X . (0] Pharmaceuticals 120x(200 mg 1,9349 232,18
ritonavir s Mylan
Limited +50 mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ501 Za lijecenje oboljelih od HIV-infekcija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
I . s o . tbl. film obl.
JO5AR10 171 KL lopinavir + o Viatris Limited Lopinavir/Ritonavir | 15, o60mg | 1,9340 | 232,18
ritonavir Viatris +50 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.11.2024).
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iz . " e oo Oblik, jagi i e . . .
Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k""_f"ce"" ime; j"ez?":j. g'I',eD"a zs ::i::',.‘e" - Nositelj i Sticeno ime lijeka E;:i;a:;:ma ! ggﬁ:: jed. Sg:lr:_: r&:g- RIRS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Mylan .
LO1EGO2 183 DS everolimus | 10 mg | 75,4519 o Pharmaceuticals f,l‘;'f;‘r’]"mus trg'g & 37,7260 | 1.131,78
Limited

Indikacija:

1. Za lije€enje bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica u 2. liniji lije¢enja u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon
lije¢enja lijekovima koji ciljano djeluju protiv ¢imbenika rasta vaskularnog endotela (VEGF-ciljana terapija). Kriteriji za primjenu- 1. ECOG 0-2, 2.
Oznaka Nepostojanje CNS presadnica, 3. AST i AL‘[ <5x gornj§ granica vnormalne vrijednosti, 4. Klirens kreatinina >= 30 ml/min. vProvjera ucinka terapije
indikacije: provodivse svaka 3 mjeseca. Nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivnogvtumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
NL420 . dje[omicna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije ivonkovlogije. 2. Za
lijeCenje neresektabilnih ili metastatskih, dobro ili umjereno diferenciranih neuroendokrinih tumora s primarnim sijelom u gusteraci, u odraslih
bolesnika s progresivnom boles¢u. Nakon svaka 3 mjeseca lijeCenja temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje se ucinak terapije i podnosljivost
lije¢enja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti po RECIST kriterijima. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.

Everolimus tbl. 30x5

LO1EGO2 183 DS everolimus 10 mg 75,4519 o Viatris Limited e s
Viatris mg

37,7260 1.131,78

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.11.2024).

Yy . " e . Oblik, jaéi i e . e .
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:"ce“ ime; ;‘z‘?ﬂ: b g'l',en"a za ::‘If‘:']‘e"e Nositelj i Stiéeno ime lijeka nja:i;a:;;ma ! :gﬁ;: jed. §'§Eﬁ§ :j:g- RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mylan .
LO1EGO2 184 DS everolimus | 10 mg | 51,5384 o) Pharmaceuticals f,lvfgﬁ"mus ﬁ:" 30x10 | 595384 | 1.546,15
Limited ¥ <
Indikacija:

1. Za lijeCenje bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica u 2. liniji lijeCenja u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon
lijecenja lijekovima koji ciljano djeluju protiv ¢imbenika rasta vaskularnog endotela (VEGF-ciljana terapija). Kriteriji za primjenu- 1. ECOG 0-2, 2.
Nepostojanje CNS presadnica, 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, 4. Klirens kreatinina >= 30 ml/min. Provjera ucinka terapije

Oznaka - . P s o gt o
indikaciie: provodi se svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili

J€: djelomic¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 2. Za
NL420 AR oo ) o ; ; o s : o 2 o ;
lijeCenje neresektabilnih ili metastatskih, dobro ili umjereno diferenciranih neuroendokrinih tumora s primarnim sijelom u gusteraci, u odraslih
bolesnika s progresivnom boles¢u. Nakon svaka 3 mjeseca lijeCenja temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje se ucinak terapije i podnosljivost
lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti po RECIST kriterijima. Po preporuci internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.

Everolimus tbl. 30x10

LO1EGO02 184 DS everolimus 10 mg 51,5384 (0] Viatris Limited e
Viatris mg

51,5384 1.546,15

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.12.2023).

Sifra ATK Oznaka ir:"e;alfjteii:no :’;:Dm'l Cijena za DDD :raifvit'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja;tiaéeno e ::Il(iitlai?:i:‘ijaeika :Eﬁ:: jed. siaj:ir::nojraig. R/RS
. - 420 Janssen-Cilag . tbl. film obl.
LO1ELO1 163 DS ibrutinib mg (6} International N.V. Imbruvica 28x140 mg
. - 420 Janssen-Cilag . tbl. film obl.
LO1ELO1 164 DS ibrutinib ma (0] International N.V. Imbruvica 28x280 mg
. L 420 Janssen-Cilag . tbl. film obl.
LO1ELO1 165 DS ibrutinib ma (0} International N.V. Imbruvica 28x420 mg
. L 420 Janssen-Cilag . tbl. film obl.
LO1ELO1 166 DS ibrutinib ma (0} International N.V. Imbruvica 28x560 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL527
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s g - Cijena orig.
Oznaka Cijena za DDD Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

NL527

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeéenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira
prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijeCenje prethodno nelijeenih bolesnika
kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u
ranom relapsu, a koji se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od zavrSetka prethodne terapije d) u kombinaciji s venetoklaksom kod
prethodno nelijecenih bolesnika s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53, kod prethodno nelijecenih bolesnika dobrog
opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili
delecijom kromosoma 11q kao i za lijeéenje prethodno nelije¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno lijeéenje temeljeno na punoj
dozi fludarabina. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz koStane srzi/periferne krvi
te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji
imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢&vor ili konglomerat > 10 cm
ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma-
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
noéno znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6
mjeseci od pocletka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske
mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b)
ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-
II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao
neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o
transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa. 2. ....

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

Obli &ina i
Sifra ATK Oznaka I’:J.Zz::“ée"o ime; ;IZD":] Cijena za DDD Nagin Nositelj ﬁjaj:laéeno e E;:JEgse na 52;’[’(‘: jed. :Iaj:i':-:noj:g. R/RS
LO1ECO3 161 KS enkorafenib AEe (0} P'enfe b Braftovi G, TTek
mg Medicament 28x50 mg
X 450 Pierre Fabre . caps. tvrda
LO1ECO03 162 KS enkorafenib mg (0} Medicament Braftovi 42x75 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- Za lijeCenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je
dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se primjena dva ciklusa lijeenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnostic¢ka obrada u cilju
ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomic¢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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem
je sastavu obvezno internisticki onkolog. LijeCenje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, 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 klinickog bolnickog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijeenje.

Oznaka
indikacije:
NL568

Indikacija:

1. 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 lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Klini¢ka i dijagnosti¢ka 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 internisticki onkolog. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢ckim bolnickim 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¢ckog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijecenje.

2. U kombinaciji s cetuksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom s BRAF V600E mutacijom, koji
su prethodno primili sistemsku terapiju. LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period
od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U sluc¢aju pozitivnhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti uz odobrenje Bolni¢ckog 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 I’:].Z’kaj“ée“ ime; ;‘:‘_’mij_ Cijena za DDD ::::';e e :::::f;:“ . Izr::‘:f':!'l‘(‘; :?j‘;':(';' Jatina i pakiranje Cijena jed. oblika s'a’fl"r::]’a'g R/RS
konc. za otop. za
; 58.9 Alexion - inf., boc. stakl.
L04AJ02 062 KL ravulizumab mg P Europe SAS Ultomiris 1x300 mg (3 ml,
100 mg/ml)
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Oznaka
indikacije:
NL524

Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . :::;:z:“a Izr::t:f;f;l‘(‘; :i)j:':(';' iacihallpakitanis Cijena jed. oblika sg;ﬂ::,:g R/RS
konc. za otop. za
L04AJ02 063 | KL | ravulizumab :%9 P é‘Ler)g;g cas | Uttomiris il";'l'l%%é'msgta(kl"l -
100 mg/ml)
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 klini¢kom 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 (klinicki i
genski) lije¢enja te nakon svaka 3 mjeseca (klini¢ki). Ukoliko se bolest ne dokaze genski, lije¢enje treba prekinuti, ali i ponovo uvesti u slu¢aju
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 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 lije¢enja, 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 znacajno poboljsanje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotic¢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 lijeéenja ekulizumabom najmanje proteklih 6 mjeseci- a) bolesnici koji su
prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab za lije¢enje PNH, b) dijagnosticirana PNH dokumentirana visoko senzitivhom 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 lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja,
e) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klini¢ki 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 bolnickog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

Oznaka
indikacije:
NL524

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 (klinicki i
genski) lijeCenja te nakon svaka 3 mjeseca (klinicki). 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 lijecenje 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 proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH 2 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 klini¢ki stabilni nakon lije¢enja ekulizumabom najmanje proteklih 6 mjeseci- a) bolesnici koji su
prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab za lijeCenje 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 lijeenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja,
e) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klinicki stabilno, a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:Za lijeéenje 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 niZze navedenih kriterija

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

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

c. 2 ili vise relapsa prije pocetka lije¢enja

Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.

Ucinak lije¢enja i pracenje nuspojava prati se klinickom procjenom u Klinickom bolni¢kom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.

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

1. 22 relapsa nakon pocetka lije¢enja

2. Nepodnosljivih nuspojava lije¢enja

Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijeCenja
ravulizumabom, osim ako odgoda terapije ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego $to 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%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka Ir:jizka:tiéeno e DDD i jed.mj. SE;";D :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja izr:?:;;ee'l‘(: :‘?jl:::;’ jatina i pakiranje gEﬁ:: edt siaj:i"r::jraig' R/RS
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo bod¢. stakl. 1x4 ml
EEIG (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo bo¢. stakl. 1x10 ml
EEIG (10 mg/ml)
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; DDD i jed.mj. SE%";D "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Izr::t:f;';:; :i)j:';'(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ: :j:g' R/RS
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo bo¢. stakl. 1x24 ml
EEIG (10 mg/ml)
Oznaka I
indikacije: e i
NL467 ”
Indikacija:
11. Za lijecenje bolesnika s adenokarcinomom jednjaka, gastroezofagealnog spoja i Zeluca, sa inoperabilnom - lokalnom uznapredovalom ili
metastatskom bolescu, ¢iji tumori imaju CPS =5, temeljem patohistoloskog nalaza. Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0-1, s o¢ekivanim trajanjem zivota od najmanje 6 mjeseci.
Oznaka A . sy ey
indikacije: b. bez aktivnih presadnica u sredisnji ziv€ani sustay
NL467 ~ ' c. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
NOVO 1 imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.06.2024).

Oznaka
indikacije:
NL467 -
NOVO 2

Sira i Naucenoime | oo | o | Mmene | Nosteodobrenss | Zitiena | Sblicsecinaipsiiane | chenaed | chensons | e
Bristol-Myers konc. za otop. za
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo inf., bocC. stakl. 1x4
Pharma EEIG ml (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo inf., boc. stakl. 1x10
Pharma EEIG ml (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo inf., boc. stakl. 1x24
Pharma EEIG ml (10 mg/ml)
Indikacija:

11. Prva linija lije¢enja neresektabilnog uznapredovalog, rekurentnog ili metastatskog planocelularnog karcinoma jednjaka s razinom ekspresije
PD-L1 u tumorskim stanicama = 1%, primijenjuje se kombinacija nivolumaba i kombinirane kemoterapije na bazi fluoropirimidina i platine. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna
ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. U bolesnika bez progresije bolesti lije¢enje se nastavlja
do 24 mjeseca. Lijeenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore

probavnih organa iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je
i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u
kojoj se nastavlja lije¢enje.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 6.6

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

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée““ e ].Dez‘.’njj_ f;jf)";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja f;i‘;fl‘:';: Oblik, jaina i pakiranje lijeka | Cijena jed. oblika szfl’::]’a'g 's‘/ 2
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 061 | KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo boc¢. stakl. 1x4 ml (10
EEIG mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO01 062 | KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo boc. stakl. 1x10 ml
EEIG (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 063 | KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo boc. stakl. 1x24 ml
EEIG (10 mg/ml)
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Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“ i ;‘:‘l’":j. f;j‘l’)“;b "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ::‘:f]z’l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka | Cijena jed. oblika gg;ﬂ::}:g g/ 2

Oznaka Tyt

e Indikacija:

NL467 o
Indikacija:
11. Kao monoterapija kod odraslih bolesnika ECOG 0-1 statusa s inicijalno resektabilnim lokalno/lokoregionalno uznapredovalim rakom
jednjaka i gastroezofagelanog spoja lijecenih konkomitantnom kemoradioterapijom i RO resekcijom bez patoloskog kompletnog

Oznaka odgovora. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada (MSCT ili MRI) radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3

indikacije: mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je do pojave relapsa bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili maksimalno do 1 godine. Ukoliko se nakon redovite

NL467- dijagnosticke obrade utvrdi nejasna novonastala promjena koja nije

NOVO3 dostupna citoloskoj ili histoloskoj dijagnostici terapija se moze nastaviti do slijedeée procjene za 4 tjedna. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnog trakta. LijeCenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i
lijeCenja mogu¢ 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 klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijecenja
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Obrazlozenje | Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.7

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

Oznaka indikacije:
NL452-Ca vrata maternice

" e . P oy " 2o Xs " " . Cije i3, :
Sifra ATK Omaka | Nezatiéenoime lijeka | DBDE | Clema | Nein | Nesiteli rapenoime | puity scinaipskiranie | jea " | Clemass | w/ms
Merck konc. za otop. za
LO1FF02 062 KLKS | pembrolizumab J Sharp & Keytruda | Inf:/ BOC. Stak"l
Dohme B.V 1x100 mg/4 m
T (25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lije€enje 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 mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

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 18.04.2024).

Oznaka indikacije:
NL452-ajduvantni melanom

Sima AT omala | Nesasticenometgela | BOOL | S| Nefn | Nemten | menoime | oo e jea” | chensene | /s
Merck konc. za otop. za
. Sharp & inf., boc. stakl.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Dohme Keytruda 1x100 mg/4 ml
B.V. (25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u
odraslih koji su prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka 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. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno
internisti¢ki onkolog. Lijeenje se zapocinje u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak je mogu¢ i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.9

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

Oznaka indikacije:

NL452- NSCLC (noadj. i adj.)

- . e P i . P " Cije - -
omaia | Nemsstcenomeeia | POOL | S | Matn | Nemel | pmenoime | on e[| e | e
Merck kor}c. za o§op.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Keytruda stakl. 1x100
Dohme
B.V 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 lijecenje, za lijecenje resektabilnog karcinoma pluca
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.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavréenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije
planiranog kirurskog zahvata, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. LijeCenje se prekida u
sluéaju 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista
radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.10

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

Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.07.2024).
& tic & Cijena X
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;I:D":’ fginbap :rainl:j‘ene :::::fe“nja ﬁjaeltla Enoline ﬁ;‘:(';‘ liaginaliipakirania oe:li.ka ﬁg:ir:::j:g R/RS
Merck Sharp konc. za otop. za
LO1FF02 062 KLKSDS | pembrolizumab P & Dohme Keytruda '1“f'1'0%°c' sl
BV X mg/4 ml
T (25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452 .
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL452- adj. NSCLC

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 lijeCenja 9 ciklusa (400 mg svakih 6 tjedana) ili 18 ciklusa (200 mg svaka 3 tjedna) ovisno nacinu doziranja, osim ako ne dode do
recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.11

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).

Sifra ATK Oznaka Nezagtiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. gil';‘;"a el ::f\::e ne :;::f;:“ . f;it:ﬁz'l‘(‘; ::Ei':'af‘ai:i:‘i?eika ggﬁ:: L g'a’fl'::;;:g R/RS
konc. za
Merck otop. za inf.,
. Sharp & bo¢. stakl.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka o
e Indikacija:
NL452
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adenokracinom
zeluca (HER2-
pozitivan)

Sifra ATK Oznaka Nezastieno ime lijeka DDD ijed.mj. | Shenaza ::ifri"i‘e" - :::;:f‘::“a f;i‘:;ee'l‘(‘; ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika i Sgﬁﬁg&:g R/RS
Indikacija:

Oznaka 9. Keytruda u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lije¢enja lokalno uznapredovalog

indikaciie: neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivnhog adenokarcinoma zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju

NL452—J : 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 iskljucivo 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 Klinickog bolnickog 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 lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.12

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).

Zeluca (HER2-
negativan)

Oznaka indikacije:
NL452 - adenokracinom
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konc. za
otop. za
Merck inf., boc.
i Sharp & stakl.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda 1x100
B.V. mg/4 ml
(25
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. Keytruda u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lijeéenja lokalno uznapredovalog
neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji 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 mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive
toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa iz
Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogué 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, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2024).
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lumakaftor + Vet gt
RO7AX30 171 KS ivakaftor [e] Pharmaceuticals Orkambi 56x(100
(Ireland) Limited mg+125 mg)
lumakaftor + Vs g
RO7AX30 172 KS ivakaftor [e] Pharmaceuticals Orkambi 56x(150
(Ireland) Limited mg+188 mg)
Vertex film. obl. tbl.,
RO7AX30 173 KS :\‘:;(Z‘;fgﬁ“ + o Pharmaceuticals Orkambi 112x(100
(Ireland) Limited mg+125 mg)
lumakaftor + Vertex film. obl. tbl.,
RO7AX30 174 KS ivakaftor [e] Pharmaceuticals Orkambi 112x(200
(Ireland) Limited mg+125 mg)
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Oznaka indikacije:
NR506

o " : - - Spiz " i s Cijena o i
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin g - Zasticeno ime Oblik, jacina i by Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. za DDD primjene W) et lijeka pakiranje lijeka Le:li.ka pakiranja R/BS
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) kod bolesnika, u obliku granula za dob od 2 i viSe godina, u
obliku tableta za dob od 6 i viSe godina, koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione klora
u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeenja postavlja se timski nakon
Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika
definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene
djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i
parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi prac¢enja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme
izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s
karakteristi¢énim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lijecenje se moze zapoceti isklju¢ivo u stabilnoj fazi bolesti
(izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE). Lijeéenje se moze zapoceti samo u Klini¢kom bolni¢kom centru
Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za
cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za
primjenu lijeka i kojima je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6
mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem c¢ega se
timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji
inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je
Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lijeenja u skladu sa stru¢nim
smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lijeenje.
Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Oznaka indikacije:
NR506- novo

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje cisti¢ne fibroze (CF) kod bolesnika, u obliku granula za dob od 1 i viSe godina,
u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione
klora u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski
nakon Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klinic¢ki status
bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lijeenja, ali isto i tako kod svake procjene
djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i
parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pra¢enja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme
izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lijeCenja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s
karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moZe zapoceti iskljuivo u stabilnoj fazi bolesti
(izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moZe zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru
Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za
cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za
primjenu lijeka i kojima je terapija preporu¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6
mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate mogucée nuspojave temeljem ¢ega se
timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lijenik koji
inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je
Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijeCenja preporucio nastavak lijeCenja u skladu sa stru¢nim
smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lijecenje.
Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka s prosirenom indikacijom (zaprimljen dana 13.06.2024).

Oznaka indikacije:
NR506- novo
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RO7AX30 KS ivakaftor 0 (Ireland) Limited Orkambi 56x(75
mg+94 mg)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) kod bolesnika, u obliku granula za dob od 1 i viSe godina,
u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione
klora u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski
nakon Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status
bolesnika definitivho potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene
djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i
parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme
izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lijeCenja) i potro$nja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s
karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti
(izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru
Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za
cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za
primjenu lijeka i kojima je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6
mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem ¢ega se
timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji
inade skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je
Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa stru¢nim
smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lije¢enje.
Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14
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Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2024).

Oznaka
indikacije:
NR507
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RO7AX32 171 | KS tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Kaftrio ma+ 50 ma-+
eleksakaftor (Ireland) Limited 1090 ma) 9
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lije¢enje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi
od 6 i vise godina koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze
(engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski nakon $to se uvidom u
dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih uéinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi
dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno podetka lijecenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka,
potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i
gusterace. Radi prac¢enja udinka lijeka mora se biljeZiti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana
bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeZiti nutritivni
status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila
prekinuta. Lije¢enje se moze zapodeti iskljudivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE).
Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove KBC
Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar)
za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa struénim smjernicama. Prva dva odobrenja
se izdaju za lijeenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem cega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godi$nje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za
one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijecenja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa
stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja
lije¢enje. Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Oznaka
indikacije:
NR507 - novo

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lijeenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika, u
obliku granula za dob od 2 i viSe godina, u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za
transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).
Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka
lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti
koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i guSterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj pluénih
egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lijeCenja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa
kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lijecenje se moZe zapoceti iskljuivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan
PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE). Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klini¢kom bolni¢kom centru Zagreb (KBC
Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu
djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima
je terapija preporucena u skladu sa strué¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci
terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje
preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a
najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon
kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lijeCenja u skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lije¢enje. Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti
svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka s proSirenom indikacijom (zaprimljen dana 13.06.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;"d'_’“:j_ f:‘:’";p ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja .zr:ik:né;':(: g:.'('iﬁ:."}ﬁ'ﬂ,l'ka J:E’::: ﬁ::l"r:r:’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ivakaftor + Vertex granule
RO7AX32 KS tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Kaftrio 28x(60 mg+40
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+80 mg)
ivakaftor + Vertex granule
RO7AX32 KS tezakaftor + 0] Pharmaceuticals Kaftrio 28x(75 mg+50
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+100 mg)
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a . . Spiz s oo Cijena m -
&4 iz - e DDD i Cijena Nacin g - Zasticeno Oblik, jacgina i o Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka z::’li.ka pakiranja R/RS
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lijeCenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika, u
obliku granula za dob od 2 i viSe godina, u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za
transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).
Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka
lijecenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1),
izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pra¢enja ucinka lijeka mora se biljeziti broj
pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolnickog lijeCenja) i potrosnja antibiotske terapije zbog
PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢cnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve
Oznaka indikacije: nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u
NR507 - novo stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moze zapoceti samo u
Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog
Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one
bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se
izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem Cega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.
Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lije¢enje. Odobrenje za nastavak lijeenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog
tima CF Centra.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2024).

Sitra ATK Omaka | (Ika’" | jeami | 22050 | prmjone | Nositeli odobrenia ke | ek e tpaliranie | Ca te pekiranta” | RS
Vertex

RO7AX02 169 | KS ivakaftor 0 | Pharmaceuticals Kalydeco | Dim: o0l tol-
(Ireland) Limited &
Vertex

RO7AX02 171 | KS ivakaftor o Pharmaceuticals Kalydeco | fim: obl. bl
(Ireland) Limited 9

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombiniranom reZimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeenje cisti¢ne fibroze
(CF) u bolesnika u dobi od 6 i vise godina koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora
kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski nakon $to
se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klinicki status bolesnika definitivno
potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog
lijeka, potrebno je procijeniti plué¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre
i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana
bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni
status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezZeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila
prekinuta. LijeCenje se moze zapodeti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE).
LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lijetenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC
Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar)
za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja
se izdaju za lijecenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem cega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za
one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa
stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja
lijeCenje. Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Oznaka
indikacije:
NR508

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lije¢enje cisti¢ne fibroze
(CF) u bolesnika, u obliku granula za dob od 2 i vise godina, u obliku tableta za dob od 6 i viSe godina, koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del
u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator,
CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka
lijeCenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti
koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterae. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih
egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa
Oznaka kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeZiti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
indikacije: eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze zapoceti iskljudivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan
NR508 - novo | PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC
Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu
djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima
je terapija preporuéena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci
terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem Cega se timski donosi ocjena i daje
preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moZze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a
najmanje jedanput godi$nje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon
kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lijeenja u skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lije¢enje. Odobrenje za nastavak lijeéenja se mora obnoviti
svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.15a
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Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka s proSirenom indikacijom (zaprimljen dana 13.06.2024).

NR508 - novo

Oznaka indikacije:

erg N . s . P N e aowr o Cij e .
Sifra ATK Omaka | Nezatiéenoime | DDOI | Clenaza | Nefin | nositelj dobrensa e e N Ciienaoria: | r/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Vertex Pharmaceuticals granule
RO7AX02 KS ivakaftor o (Ireland) Limited Kalydeco 28x59,5 mg

. Vertex Pharmaceuticals granule
RO7AX02 KS ivakaftor o (Ireland) Limited Kalydeco 2875 mg

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeCenje cisti¢ne
fibroze (CF) u bolesnika, u obliku granula za dob od 2 i viSe godina, u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji imaju najmanje jednu
mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane
Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja
(potvrda mutacija) i drugih udinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja
indikacije odnosno pocetka lijeenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti pluénu funkciju
(spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka
mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja
antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeZiti nutritivni status bolesnika (Indeks
tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze
zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE). Lije¢enje se moze
zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na
prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one
bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporu¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se
izdaju za lijeCenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lijecnik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.
Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijeCenje. Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog
tima CF Centra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.16

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

Oznaka
indikacije:
NL537

Zastic¢eno
sia omaa | pemmsveenoime | poot | ciene | et | e odobrensa
Regeneron Ireland konc. za otop.
LO1FF06 071 KS cemiplimab P Designed Activity Libtayo | za inf., boc.
Company (DAC) 1x350 mg/7 ml
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 lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se provodi u
Klini¢kim 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 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 klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Oznaka
indikacije:

1 - Libtayo -Ca
plu¢a NSCLC -
mono

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje 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 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 lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢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 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 bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije€éenja 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 iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo
u Klinickim bolnickim centrima.

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka 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 pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomiéna
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 zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom

redstavniku Medison Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.08.2024).
Sifra AT Oznaka Tea "™ | fami. | za5bD | primjene | Mesitel odobrensa imeliaka | pakiranie mieka | coma pakiranga” | RIS
Regeneron _ kopc. za o§op.
LO1FFO6 071 KS cemiplimab P Hft'f/’i‘t‘:/ [éii',lgp’;i Libtayo iiégf()r:g%
(DAC) ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL537

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeéenje 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 iskljuéivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢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 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 lijeéenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolnickog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Oznaka indikacije:
1 - Libtayo Ca pluca
- 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 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 dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se
provodi u Klini¢kim 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 lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet 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 lije¢enje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

2. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeéenja 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moze
zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog 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.

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 pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.08.2024).

Oznaka indikacije:
NL406

sira AT omaka | hersstéenoime | oo0i | cienaza | Mefie | wosteodobremia | Zaspenoime | ontijacinal | cienaed. | cmaers | g/ps
EeeEn otop. za inj.,
LO4AGO03 062 DS natalizumab 10 mg P Net%erlands B.V Tysabri Strc. napunj.
e 2x150 mg
Indikacija:

Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoée (samo
bolesnici s negativnim protutijelima na JCV ili niskim titrom JCV protutijela (indeks < 0.9) mogu biti kandidati za terapiju natalizumabom):

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
vazec¢im 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.

I1. BP LijecCenje tereti sredstva bolnickog proracuna: kod bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla
skleroza.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO4AGO03 062

Biogen otop. za inj.,
DS natalizumab 10 mg P Tysabri Strc. napunj. RS
Netherlands B.V.
2x150 mg
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(SHELe pakiranja

Cijena za PR "
DPDD Nositelj odobrenja

NL406- NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Prva linija lijeéenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja
dijagnoze RRMS-e. Kriteriji zapo¢injanja 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 imbibiraju na primjenu
kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice c. EDSS nakon lijeCenja prvog simptoma = 3 LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od
6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lijeCenja, u sluaju dokumentiranog pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise
12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Druga linija lijeCenja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lijeCenja- a. =4 nove
T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lije¢enja lijekovima 1. linije ili b. =2 relapsa nakon pocetka
lije¢enja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce 4. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6
mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lijeCenja, u sluaju dokumentiranog pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise
12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljudivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.

3. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Lijeenje teske brzonapreduju¢e multiple skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s
teskom brzonapreduju¢om relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili vise onesposobljavajucih relapsa (motoricki relaps,
ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudnoce
d. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
Lijecenje lijekom Tysabri s.c. treba zapoceti i neprekidno nadgledati specijalizirani lijecnik s iskustvom u dijagnozi i lijeCenju neuroloskih stanja, u
ustanovama gdje postoji stalan pristup uredaju za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Subkutana primjena lijeka omogucava da moze
bolesnik pruzeti lijek u lijekarni in primijeniti ga moze zdravstevni radnik u ordinaciji obiteljske medicine.

1- Tysabri

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Prva i druga linija lijeéenja bolesnika s relapsno-remitirajuéom multiplom sklerozom (RRMS). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista neurologa, prema odobrenim kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL406". Prvo
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece
odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa,
Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem
vazecéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.19

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.10.2024).

NL484

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | Nezasticenoime | DDDI | Cenaza | Nafin | yosielj odobrensa Ul || T EmOGEL T fsiuk Cifenacria. | p/ps
konc. za otop. za
Roche . <
LO4AGO8 061 DS okrelizumab S p Registration Ocrevus 1, (82X I
mg GmbH 1x300 mg/10 ml (30
mg/ml)
329 Roche otop. za inj., bo¢.
L04AGO08 062 DS okrelizumab m’ P Registration Ocrevus stakl. 1x920 mg/23
9 GmbH ml (40 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
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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: kod
bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla skleroza. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

II. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivnhom 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
iskljudivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili vise. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

NL484 novo

Oznaka indikacije:

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 aktivnhom 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 brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza. LijeCenje odobrava Bolni¢ko 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 lije¢enja 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 sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog 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 Lije¢enje 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 jo$ 2 od slijedecih 3 kriterija- b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristi¢nih 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
iskljudivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili vise. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Oznaka DPDD Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.11.2024).

Oznaka smjernice:
pril

omaka | fisiutenoime | ool | ghes | e | Mostebosobrens | Felticenoime | omioisgal | Shwaiet | shenaens | wms
. 37.5 Pfizer Europe liofilizat oral.
NO02CDO06 162 rimegepant mag (0] MA EEIG Vydura 8x75 mg RS
Smjernica:

Za profilaksu migrene (za lijek rimegepant epizodi¢ne migrene) u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci
specijalista neurologa.

Oznaka smjernice:
1-Vydura

Smjernica:

1. Za profilaksu migrene (za lijek rimegepant epizodi¢ne migrene) u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci
specijalista neurologa.

2. Za akutno lijeéenje migrene u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa, nakon neuspjesnog lijeéenja sa triptanima, i
kod bolesnika s rizikom od kardiovaskularnih i cerebrovaskularnih bolesti u kojih su drugi antimigrenici kontraindicirani.

Tocka 6.21

Zahtjev nositel

ja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.11.2024).

Oznaka indikacije:
NB102

Sitra AT Oumaa | Neritcenoime | poDL | Cenaza | Nt | Nostejodobrensa | Fadfiéenoime | obik jcial Shoraied. | chenaaro- | a/ms
2.85T Viatris Strc. 10x2850
BO1AB06 021 DSPO nadroparin i 5 P Hrvatska Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 RS
J d.o.o. ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:
RB11

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

Oznaka indikacije:
NB102

Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. Lijeenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:
1- Fraxiparine

Smjernica:

1. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda; 2. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju 7-10 dana kod op¢ih kirurskih zahvata, po
preporuci specijalista kirurga.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o0. za brisanje lijeka.

omaka | ferbuéenoime | oo0i | cienaza | Mt | noeodobrenia | ZeStenoime | owtkjadinal | chemaies. | cimers | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L04AK02 174 teriflunomid 14 mg 15,0164 PLIVA HRVATSKA Teruma tbl. film obl. 15,0164 420,46 | RS
d.o.o. 28x14 mg

Tocka 7.2
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Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | fiesaSticeno ime fedm. o o e Cacbrenta i PRy PGS || SRl o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01DCO2 161 cefuroksim 0,54 0,9938 | 0 Sandoz Zinnat tbl. film obl. 0,2485 2,48 | R
d.o.o. 10x125 mg
b4
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;32;]._ gir’;er;‘a s ::f'i‘".‘ene :‘:::::’n . ::‘:lf':e"“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz n otop. za inj., amp.
MO01ABO5 021 PR diklofenak 0,1g 0,2541 | P d.o.o. Diclac 5x75 mg/3 ml 0,1906 0,95
v
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
- e B e [ [ [ gD g 82 |l
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Sandoz
NO6AAQ9 122 amitriptilin 75 mg 0,1200 | O d.0.0 Amyzol tbl. 30x25 mg 0,0400 1,20 | R

VIl Razno

Tocka 8.1

Ocitovanja nositelja odobrenja vezano za terapijsko referiranje bioloskih lijekova.

Tocka 8.2

Ocitovanja nositelja odobrenja vezano za reviziju Popisa PSL.

Tocka 8.3

Prijedlog izmjene teksta indikacija uz lijekove Takhzyro i Orladeyo na listi lijekova Zavoda.

Tocka 8.4

Prijedlog Hrvatskog neuroloskog drustva za izmjenu smjernice za primjenu lijeka nezasticenog imena alteplaza.

Tocka 8.5

Dopis Novo Nordisk Hrvatska d.0.0. vezano za GLP-1 skupinu.

Tocka 8.6

Dopis Hrvatskog dermatoveneroloskog drustva vezano za plak psorijazu.

Tocka 8.7

Molba nositelja odobrenja Swixx Biopharma d.o.0. za odgodu razmatranja zahtjeva vezano uz lijek Dupixent.

Tocka 8.8

Molba nositelja odobrenja Medical Intertrade d.o.0. za odgodu razmatranja zahtjeva vezano uz lijek Voxzogo.
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prof. dr. sc. Iveta Meréep, dr. med. specijalist internist i
klinicki farmakolog

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

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

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