ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 12.03.2024. godine

Pozivate se na

POZIV

2024-03 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 12. ozujka 2024. godine u 9.00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana I, sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

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

lijeka (zapriml]

jen dana 15.12.2023).

Oznaka indikacije:
NL538

Sifra ATK Ozmaka | peastiéenoime | BOR | Shen ™ | bapene | oastrenia Frrmelie || G || SEEe R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4AX07 ps | dimetil 0,48 g 18,7943 o Zentiva Jaxteran caps. Zel. otp. tvrda 4,6986 65,78
fumarat k.s. 14x120 mg
Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.
Indikacije za pocetak lijecenja:

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.2

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

lijeka (zapriml]

jen dana 15.12.2023).

Oznaka indikacije:
NL538

Sifra ATK Ozmaka | peestiéenoime | BOR | She™ | brmene | oasbrena fromcnetme | P dacina | paidranie P [ ki R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4AX07 dimetil 048g | 17,5107 ) Zentiva Jaxteran caps. zel. otp. tvrda 8,7554 490,30
fumarat k.s. 56x240 mg
Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.
Indikacije za pocetak lijeenja:

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3



Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprim

ljen dana 18.01.2024).

omaka | ferzbiéenoime | pD0I | Glenaza | Nt | Nestel | gosucenometiers | Ohfnal | chenaied | cimers | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO2AB02 deksametazon | 1,5mg | 0,1257 o) Zentiva Deksametazon tbl. 20x8 mg 0,6705 1341 | R
! ! k.s. Zentiva ' ! !
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2024).
Sifra ATK Omaka | EeCenome | i oop" = | pamjene Nositelj odobrenja | {Cene e | B abiea = | pavrania” R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF02 DS | apiksaban 10 mg 2,5387 ) KRKA-FARMA [ 1 oxoma thl. film obl. 0,6347 38,08
d.o.o. 60x2,5 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2024).
e T - T e R e b
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
KRKA- tbl. film obl
BO1AF02 apiksaban 10 mg 2,5387 [e] FARMA Aboxoma 60>.(2 5 mg : 0,6347 38,08 RS
d.o.o. !
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
smiernice: simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
b(])7 : dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

P 2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3173 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,04 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,3173 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,04 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2024).

Oznaka smjernice:
pb07

sira AT Omaka | femSiéenome | pooi | cienaza | Nt | Mestay | mieenome | oiisimel | Ciwajed | Chwaeis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
KRKA- tbl. film obl
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,2693 (0] FARMA Aboxoma GO‘ : 0,6347 38,08 RS
d.o.o. x5 mg
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljededih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3173 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3173 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,04 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.01.2024).

Oznaka indikacije:
NL436

Sifra ATK Oenakn Ilidjzzkftiéeno ime ;:I:D":J gilj;:)na za :-:fvil?ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje :EI?;(‘: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
pras. za disp. za
: Accord ! Y
L01CDO1 DS paklitaksel p Healthcare Naveruclif inf., boC. stakl. 185,3500 185,35
(nab) S.LU 1x100 mg (5
T mg/ml)
Indikacija:

Prva linija lije¢enja odraslih bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace, u kombinaciji s gemcitabinom. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG
0-1; 2. razina bilirubina <1,5x gornja granica normalne vrijednosti; 3. AST i ALT <3x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina
>50 ml/min. 5. razina granulocita >1,5 X(10)9/L, razina trombocita >100X (10)9/L. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se
provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.01.2024).

sia omaa | pemssveenoime | pooy | cenaze | atn | vestel | zusicens ime ke
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dabigatran STADA Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AEO7 bs eteksilat 0 d.o.o. STADA 60x110 mg 0,6022 36,13
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.01.2024).
Sifra ATK Oznaka I’:;’::““““ ime j';?"_’mij. sgen"a za Naéin N°5ite'j; Sticeno ime lijeka g:ll(iit;f;:i:‘i].’eika gEﬁ;: jed. giaj:i'::r;.:g' R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
dabigatran STADA Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AEQ7 eteksilat 0,22 g 1,2043 o d.0.0. STADA 60x110 mg 0,6022 36,13 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb07

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj > 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,2852 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,11 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.01.2024).

Omaka | fierzticenoime | pDI | cienaza | Nt | Neskel ieno ime ko

1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran STADA Dabigatraneteksilat caps. tvrda

BO1AEQ7 cteksilat 0,22 g 0,8832 o] d.o.o. STADA 60x150 mg 0,6022 36,13 RS




pb07

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj iz N e Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD imj i e Mo pakiranje lijeka | oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijecenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2852 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,11 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.01.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka iDel-)il-)n:i- gilifp"a zs ::f-i-?ene :::;:fe'f‘,a ﬁz’::ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S . sprej za nos, susp. boc.
azelastin hidroklorid + Sandoz s
RO1AD58 flutikazon propionat N d.o.o. Fogilix 1x120 doza (137 mcg + 8,8500 8,85 R
50 mcg)
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.4200 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,42 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 5,4300 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,43 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Remedica Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.01.2024).
Sitra AT O | Nertcenoime | po0L | Genaza | watn | e e | EREEL | G | S || i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Remedica Letrozol tbl. film obl.
L02BG04 letrozol 2,5mg 0,6393 (o] Ltd. Remedica 30%2,5 mg 0,6393 19,18 RS
Smjernica:

RL25

Oznaka smjernice:

1. Adjuvantno hormonsko lijeenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Produzeno adjuvantno
hormonsko lije¢enje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica pozitivnih hormonskih receptora nakon 5 godina adjuvantne primjene tamoksifena.
3. Metastatski rak dojke postmenopauzalnih bolesnica, pozitivnih hormonskih receptora. Lijecenje je dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji:
hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3, nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno lijecenje, a po
zavrsetku lije¢enja onkolog je duZan izvrsiti dijagnosticku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je
isklju¢ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lije¢enje
preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.02.2024).

NB108

Ommaka | ferastcenoime | 0801 | cienaza | Natin | Nostel | zagtcano ime tieka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AE07 DS | cteksilat o Limited Viatris 60x110 mg 0,5958 35,75
Oznaka indikacije: Indikacija:

Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.02.2024).

4




Omaka | peresicenome | pD0i | Chenaza | Nl | Neshel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda

BO1AE07 eteksilat ° Limited | Viatris 60x110 mg 0,598 3575 RS
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedeéih ¢imbenika

Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.

smiernice: simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:

ch)7 : dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

P 2. a. za lijecenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3012 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,07 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,2947 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,68 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.02.2024).

Sifra ATK GrEre Iriljeezkaaétiéeno ime ;I:D":] silj);na za Na_éin_\ Nositelj‘_ Py ime lijeka ::Il(lll:;:‘z;':l:\l i ::Eﬁ:: jed. ;:E:;::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dabigatran Viatris Dabigatraneteksilat caps. tvrda

BO1AE07 eteksilat °© Limited | Viatris 60x150 mg 0,598 3575 RS
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika

Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.

smiernice: simptomatsko zatajenje srca, stupanj > 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:

b(])7 : dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

P 2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduZe do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3012 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,07 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,2947 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,68 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.02.2024).

pc08

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omala | Nezasticenoimeljeka [ POOL [ fiemeza | Ratn ) Sestell T me |y Jocina [pakiranje | Cetated. | e | RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o . thl. film obl.
C10BAOS ezetimib + o Viatris Sortis Plus | 30x(10mg + 0,2993 898 | R
atorvastatin Limited
10mg)
Smjernica:

Za lije¢enje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.02.2024).

pc08

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDeI:Dn:j gilj)eDna Za :raifr?j‘ene :::::felf\ja ﬁjaj;iac'eno ime f:;::(l;' jatina i pakiranje gL'ilei:: i :::iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. o tbl. film obl.
C10BAOS ezetimib + 0 Viatris Sortis Plus | 30x(10mg + 0,3220 9,66 | R
atorvastatin Limited
20mg)
Smjernica:

Za lije¢enje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gilj;:)"a Z2 :raifr?i‘ene :::::fg\ia ﬁja::iac'eno ime I?;:I'(';’ jatina i pakiranje gEﬁ:: b siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.18
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.02.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :’el‘)iD":' girj;;\a Z2 ::ii‘;.'ene :::::reelfﬁa ﬁ;f;i:e"° ime f:]lzl'(';’ jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. S tbl. film obl.
C10BAOS ezetimib + o} Viatris Sortis Plus | 30x(10mg + 0,3643 10,93 | R
atorvastatin Limited
40mg)
Oznaka smjernice: Smjerrlica:
<08 * | Za lijeCenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
P statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.02.2024).

sia omata | Wemssucenome eka | P01 | gemere | nethn | toswe | mnome | ouiksatinaipokianse | clenajes. | clenesa | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. - tbl. film obl.
ezetimib + Viatris .
C10BAO5 atorvastatin (0] Limited Sortis Plus ggﬁgl?mg + 0,5167 15,50 R

.. | Smjernica:
gczggka smjernice: | 75 lijeCenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju

statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX

Farmacija d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.02.2024).
Sifra ATK Oznaka ir:“e:alfjteiizno ,.;?‘Dm'l gill;‘:'a 23 :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka Iol]l:;(:‘ jatina i pakiranje ggﬁ:: = siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
LO4AK02 DS | teriflunomid | 14 mg | 13,5525 | o | Pharmascience Teriflunomid tbl. film obl. 28x14 | 43 5555 | 379,47
International Limited Pharmascience mg

Oznaka Indikacija:
indikaciie: Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.
NL538 J€: Indikacije za pocetak lijecenja:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.21

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

lijeka (zaprimljen dana 08.02.2024).
Sifra ATK Ozaka | ezasticenoime e, i R Casbrenta Zasticeno ime lijeka o || SRR || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,6986 ) Zentiva Rivaroksaban thl. film obl. 0,3373 18,89 | Rs
k.s. Zentiva 56x2,5 mg

6



pb11

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj iz - - Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja ity e e pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:
esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili

-bqlest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili viSe sljededih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili vise koronarnih arterija,
2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sr¢ani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sréano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.02.2024).

Eifra ATK - Ililjeezkajtiéenoime j-;n:? ":J silj)e:)na za :raif-i-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]aesl:::eno ime :I)]:;ll.:; jagina i pakiranje sgﬁ;: jed. ;:::Inr: :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
travoprost + Ezl;ft%h kapi za odi 1x2,5

SO1EDS51 ] p L Kivizidiale ml (40 mcg/ml+5 13,4800 13,48 RS

timolol Ireland mg/ml)
Limited 9
Smjernica:
1. Druga linija lijeCenja: Za sluCajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano

Oznaka mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma

smiernice: otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

RS%JB : 2. Prva linija lijecenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.8100 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,81 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 8,6700 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,67 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2024).

s ane e - = b L il ol =T 7
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Novatin . tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 2g 0,1814 o Limited Zexitor 56x500 mg 0,0454 2,54 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0205 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,15 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0248 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,39 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.24

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2024).

Sitra AT oumaa | feasuéenoime | po0L | cienaza | Nt | Nesten PO || SRR || Conr | CEpe || i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Novatin . tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 29 0,1686 (0] Limited Zexitor 56x750 mg 0,0632 3,54 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0252 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,41 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0380 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,13 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.25

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2024).

omaka | hesmteenoime | oopi | cienaza | et | Neskel | Zsieenoime | obik jacnaipakianie | Chwajed. | clenaste | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Novatin . tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 2g 0,1696 (0] Limited Zexitor 56x1000 mg 0,0848 4,75 R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0336 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,88 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0513 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,87 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2024).

& Nezasticeno i DDD i Cij Naéi Nositelj Zasticeno i Cijena jed. Ciji ig.
SITERIATIC Oznaka Iijeezkaas weenoime ied.n:i. DII'JeD“a = prai::ri‘ene o::;:reez\ia Iija:k::eno me pakiranje lijeka o::l?:: e pg:;::j:g R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
dabigatran Novatin . caps. tvrda
BO1AEQ7 eteksilat 0,22 g 1,2043 (] Limited Fluxitra 60x110 mg 0,6022 36,13 RS
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemicna ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.

Ozpakq . simptomatsko zatajenje srca, stupanj > 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
smjernice: o . S o " iy : - i’
pb07 dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduZe do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,2852 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,11 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2024).

owme | fzmeeneme | mL LG | M| MRS RO | SRT | R | we
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Novatin . caps. tvrda
BO1AEO eteksilat 0,229 0,8832 (0] Limited Fluxitra 60x150 mg 0,6022 36,13 RS
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.

OZ'?aka. . simptomatsko zatajenje srca, stupanj > 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
smjernice: " . S o " fy h - "
pb07 dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,2852 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,11 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.28

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

N (=TS T T [T =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Alkaloid-INT . tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 4,8229 o d.o.o. Rufixalo 56x2,5 mg 0,6029 33,76 RS




pb11

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka 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:

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:
esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili

-bqlest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili viSe sljededih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili vise koronarnih arterija,
2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sr¢ani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sréano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.29

Zahtjev nositelja odobrenja Besins Healthcare Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Eifra ATK - Ilidjeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":J silj;)na za :raiiri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]aes:::eno ime :I)]:;llu:; jaina i pakiranje ggﬁ:: jed. 5::-': :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Besins Healthcare meke caps. za
GO3DA04 progesteron 90 mg 0,3126 \ . Utrogestan rodnicu 15x300 1,0420 15,63 R
Ireland Limited ma

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6133 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,20 €. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 0,4287 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,43 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.30

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka smjernice:
pb11

omaia | jeucenoime | popy | Gemazn | Natn | Nosiay odobrenss Eacicm i s T e = (e
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) Genericon Pharma tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,6987 (0] Gesellschaft m.b.H. Cloter 60x2,5 mg 0,3373 20,24 RS
Smjernica:

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:
esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili

ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili viSe sljededih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili viSe koronarnih arterija,
2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sréani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sréano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.31

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

NB108

Sifra ATK Ozaka | peaitiéenoime | BOR | Bha" =" | pamene | Nesiteljodobrenja | EeSfcencime | Bhiljadnal e || SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 DS | rivaroksaban | 20 mg 2,5387 o KRKA-FARMA |y erdoxo tbl. film obl. 1,2693 38,08
d.o.o. 30x10 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:

Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.32

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
ok | Memstuéenoime | pooL | Gemaza | et | Nosteosobren | iitGenoime | oboisinal | Cenajed | chemaoto | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,5387 ) KRIA-FARMA | Xerdoxo g%;({iémm‘;b" 1,2693 38,08 | RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb09

Produljena prevencija nakon zavrsetka lije¢enja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6347 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6347 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.33

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka smjernice:
pb07

omaia | Nemitcenome ek | POPL | Shemsa | Netn | Noskel el R G2 b | e L | ol LA Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
KRKA- film obl. tbl
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6924 (0] FARMA Xerdoxo 28x15 N : 1,2693 35,54 RS
d.o.o. x1>mg
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeCenje duboke venske tromboze najduZe do 6 mjeseci i lijeCenje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6346 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,77 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6346 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,77 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.34

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka smjernice:
pb07

-
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
KRKA- film obl.tbl
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,2693 o FARMA Xerdoxo e 1,2693 35,54 RS
d.o.o 28x20 mg
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemi¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6346 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,77 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,6346 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.35

Zahtjev nositelja odobrenja medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH (zastupan po ovlastenom
predstavniku Medis Adria d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

ounsta | Neadticenoime | ool | ienaza | Nan | Nosite adobrensa et | SRR | Rt || e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
medac Gesellschaft fir Leflunomid tbl. film
LO4AKO1 leflunomid 20 mg 1,3027 (0] klinische Spezialpréparate medac obl. 30x10 0,6513 19,54 RS
mbH mg

10




omaka | fezssutenoime | 0301 | cienaza | Nt | vosieodabreni
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
quakq . Smjernica:
smjernice: ) - o " .
RLAS Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.36
Zahtjev nositelja odobrenja medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH (zastupan po ovlastenom
predstavniku Medis Adria d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Omaka | ersicenoime | PooL | Gz | N e | Nositen odobrensa Ttenome | o et | Shonate | Slenmen® | wes
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
medac Gesellschaft fir Leflunomid tbl. film
LO4AKO1 leflunomid 20 mg 0,7537 (0] klinische Spezialpraparate d obl. 30x20 0,7537 22,61 RS
mbH medac mg
Oznaka L
L Smjernica:
smjernice: ) - o " .
RLAS Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.37
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
O | Nemsuéenoime | BoDL | clenaza | Nath | Neswen | mencenoime | omiiine Stonmsed: | chenmors- | /e
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Sandoz . caps. tvrda
BO1AEQ7 DS eteksilat 0,22 g 1,2677 [0} d.0.0. Gribero 60x110 mg 0,6338 38,03
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.38
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
s e S R N G N R
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 DS | rivaroksaban | 20 mg 2,5387 ) Sandoz Runaplax tbl. film obl. 1,2693 20,24
d.o.o. 30x10 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 1.39
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
omaka | fersSuéenoime | 0001 | Cienaza | et | Nesway || Zsuenoime | oMiisfmal | cieaies. | chenaota | ums
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO rivaroksaban 20 mg 1,3493 0 Sandoz Runaplax tbl. film obl. 0,6747 20,24 | Rs
d.o.o. 30x10 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Produljena prevencija nakon zavrsetka lijeCenja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
pb09 odraslih bolesnika.
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omaka | ferssuéenoime | 0001 | Cienaza | et | Nesway | msuenoime | onisfmal | cieaies | chenaora | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.40
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
omaka | Wemsiticenoimeijeka | PROL | Ghewera | Nemn | Mmoo | meneime | s | shemaes | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,8995 o) Sandoz Runaplax caps. tvrda 0,6746 18,89 | Rs
d.o.o. 28x15 mg
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljededih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni moZdani udar, tranzitorna ishemicna ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
Oznaka simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
i dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).
smjernice: . Ly ) ST . = i - - " .
2. a. za lijeCenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
RB18 . n Ly N A 2 - - A
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.
3. Lijecenje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine od
30 kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.41

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

sira AT omaka | Nemstcenometieia | BOY | Ghwer | e | Neen | zuenoime | obsinel | chenased | cheneoris | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,8994 0 Sandoz Runaplax caps. tvrda 0,6745 28,33 | RS
d.o.o. 42x15 mg
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
Oznaka simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
e dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).
smjernice: A oy ) SR A b i - - " .
RB18 2. a. za lijeCenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika

nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

3. Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne teZine od
30 kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.42

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

omaka | Nesssticono meea | 001 | Chenaza | Mafi | Noesten | mwtenome | onksinal | cleaied | cinaois | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,6746 o) Sandoz Runaplax caps. tvrda 0,6746 18,89 | Rs
d.o.o. 28x20 mg
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
Oznaka - . PR s - iy h - "
smiernice: dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).
RBJ19 . 2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika

nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

3. Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine
vece od 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 1.43

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee"ff“ée““i"‘e j';':?"fj. gil")eD“a s ::‘if:"i‘e"e :::;:fe'f‘,a :;‘:lf':e"“ e Oblik, jacina i pakiranje lijeka :gﬁ:: jed. sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4ABO4 adalimumab | 2,9 mg | 13,6191 P gf:ggz Hyrimoz otop. Zzaxizrg}'nzt/ré'z o | 939250 187,85 | Rs
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL410
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL93
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.44
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
— A I [ e = T [ [ e e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris . . tbl. film obl.
BO1AFO1 DS rivaroksaban 20 mg 1,3493 (0] Limited Vixargio 30x10 mg 0,6747 20,24
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 1.45
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
= =5 [ B0 B2 = B [0 7= e |«
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,8995 o Vias Vixargio gg:‘(1°5b'r;1;b" 0,6746 18,89 | RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RB14

LijeCenje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne teZine od 30
kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.46

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka smjernice:
RB15

sira AT omaka | hersttenoime | poof | chenaza | Mefie | Neskei | Zbdenoime | outkjenel | ciemaies. | cleaora | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris X . film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,6746 (0] Limited Vixargio 28x20 mg 0,6746 18,89 RS
Smjernica:

Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine vece
od 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lijeCenja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 1.47

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

pb11

Oznaka smjernice:

omaka | ersstcenoime | pooi | ciewaza | et | Nestel | mkeenome | onhisdnal | ciemaies. | chemaste | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris . ] tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 5,0229 (0] Limited Vixargio 56x2,5 mg 0,6279 18,89 RS
Smjernica:

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:
esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili

ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili vise sljededih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili viSe koronarnih arterija,
2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sréani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sréano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreZnu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.48

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

pb09

Oznaka smjernice:

Sitra AT el e e O 2 Sl [ PO - e =l Stpaiea: | clenaoris | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Viatris § . tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,3493 (0] Limited Vixargio 30x10 mg 0,6747 20,24 RS
Smjernica:

Produljena prevencija nakon zavrsetka lije¢enja ponovljene epizode (nakon druge ili vise epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.49

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

pb07

Oznaka smjernice:

R e A R N e N R S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris . . film obl. tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,8995 (0] Limited Vixargio 28x15 mg 0,6746 18,89 RS
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.50

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
omaka | Wesastcenometjela | P01, | ienaze | Mafie | Nestey | Zasiéenoime | obthscal | Chenajed | ciemaois | nes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris . . film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,6746 (0] Limited Vixargio 28x20 mg 0,6746 18,89 RS
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&, ez N - DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe e ae Tk jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljededih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.

Oznaka smjernice: | simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
pb07 dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijecenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.51

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.10.2023).

& iz . " DDD i Cijena za Naéin Lo N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. DDD. TErTane Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za . M
G-M Pharma Forticare boc. 4x125
V06DX03 enteralnu 0] 2,1300 8,52 RS
L Zagreb d.o.o. Advanced ml
primjenu
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeCenje onkoloskih bolesnika s tumorskom kaheksijom u kojih je indicirana primjena EPA
(eikozapentaenske kiseline) u ucinkovitoj dozi od 2g/dan.

Oznaka smjernice: | Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u onkoloskom
VSO1la lije¢enju iz ugovorne bolnic¢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 utvrduje specijalist koji sudjeluje u onkoloskom lije¢enju iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1-2.2.

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

e e O e e P = i - T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
BO1AX05 DS fondaparinuks 2,5 3,8040 P Mylan IRE Arixtra napunj. 10x7,5 11,4120 114,12
mg Healthcare Ltd
mg/0,6 ml
otop. za inj., Strc.
BO1AX05 Ds | fondaparinuks | 2° 2,8530 P Mylan IRE Arixtra napunj. 10x10 11,4120 114,12
mg Healthcare Ltd
mg/0,8 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
1-fondaparinuks Za lijeCenje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne embolije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.02.2024).
Ounaka | Nermiticenaime | Bo1 | Ghenaza | Nt | Nosteljodobrenja | Zaéenoime | Obilojstinel | Cleajed. | clenaors | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche otop. za inj
LO1FFO5 KS atezolizumab P Registration Tecentrig oP. 1/ 4.049,7400 4.049,74
bo¢. 1x1875 mg
GmbH
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i gi[i;:,na za Nacin Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

lijeka jed.mj. primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

cumska | fezutsnoime | BOL | Giwem | Mete | Mo, [ Gpheenowme | pbietnaipadramie | cushaied. | Clones | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Upiohn otop. za inf., boca
GO04BEO03 DS sildenafil P EIFE)JSV Revatio stakl. 1x20 ml (0,8 54,3700 54,37
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: Za lije¢enje bolesnika s uznapredovalom plu¢nom hipertenzijom u kojih postoji insuficijencija srca stupnja III prema NYHA/WHO klasifikaciji, a
1-sildenafil otopina | koji viSe ne reagiraju na dotadasnju terapiju koja je ukljucivala blokatore kalcijevih kanala i koji privremeno nisu u stanju uzimati peroralnu
terapiju sildenafilom, po preporuci specijalista pulmologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:;‘kf“ée““ iue e | :fif""i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁl?fl::fe“ fi2 ::l'('i':'afi‘s':‘i]?e'ka Cijena jed. oblika | Silena orie: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda otop. za
. inj., strc.
BO6ACOS DS lanadelumab P f:;rr’::t‘izt‘]gf;'é Takhzyro | napunj. 11.118,9400 | 11.118,94
Ireland Branch 1x300 mg/2
ml
Indikacija:

Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljaju¢ih napadaja hereditarnog angioedema u bolesnika starijih od 2 godine, kod kojih je izostao
ucinak, ili su se razvile neprihvatljive nuspojave nakon najmanje 4 mjeseca lijeenja atenuiranim androgenima ili antifibrinoliticima (AECT > 10), te

Sﬂi‘s:g.e_ koji imaju medicinski verificirana = 3 napadaja mjesecno zbog kojih je bolesnik ili lije¢nik morao opravdano primijeniti jedan od lijekova
NB511 J€: registriranih za lijeenje akutnog napadaja hereditarnog angioedema. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog bolni¢kog

specijaliste za lije¢enje hereditarnog angioedema. LijeCenje se prekida u slu¢aju ako bolesnik nakon 4 mjeseca lijeCenja lanadelumabom ima =2
napadaja mjesecno. LijeCenje treba zapoceti standardnom primjenom lijeka 2 puta mjesecno, a ¢im se postigne stabilizacija bolesti , valja produziti
interval primjene lijeka na 1 dozu mjesecno, odnosno najmanju dozu kojom se kontrolira bolest.

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Orphalan S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku CarsoPharm d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

sia omaia | nemsicenomeriera | 2201 | chenaze | natn | nesen | msveenoime | ouik socnaipakiamie | clenases. | cnacria | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
I . Orphalan . tbl. film obl.
A16AX12 KL trientintetraklorid (0] SA. Cuprior 72x150 mg 28,2989 2.037,52
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1- Wilsonova
bolest prijedlog
PZL-NOVO bez
doza

&, P - . DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e Izt e (e jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka Iiieka’ oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
Lije¢enje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece vise od 5 godina koji ne podnose lijeCenje D-penicilaminom.
Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lijeCenja su: reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vruéicom, koznim erupcijama,
Oznaka limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajno toksi¢no osteéenje kostane srzi sa teSkom trombocitopenijom ili
indikacije: totalnom aplazijom koStane srzi te reakcije kasne preosjetljivosti : nefrotoksi¢nost; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija

gravis; polimiozitis; pad razine IgA; serozni retinitis; elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost
(ukoliko se ne radi o hemosiderozi kao posljedici pretjeranog terapijskog u¢inka D-penicilamina)

Indikaciju za lijeCenje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog ili neurolog iz klinicke ustanove. LijeCenje bolesnika s Wilsonovom bolesti
nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole svakih 6 mjeseci (u stabilnoj bolesti). Rutinsko pra¢enje podrazumijeva obavezan
klinicki pregled i odredivanje razine serumskog bakra i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR,
albumin, bilirubin) i bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te kompletne krvne slike. Cilj lije¢enja Wilsonove bolesti je odrzavanje razine
slobodnog bakra u serumu u prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/l).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3-3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Amryt Pharmaceuticals DAC (zastupan po ovlastenom predstavniku EXCEEd Orphan

distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. :E%";D :r“‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sgfﬁ:&:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amryt pras$. za otop.
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta za inj., bo¢. 413,1667 12.395,00
DAC stakl. 30x3 mg
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta li"30 5.8 825,4167 24.762,50
DAC stakl. 30x5,
mg
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta li"30 1'1 3 1.649,9167 49.497,50
DAC stakl. 30x11,
mg
Indikacija:

1-Myalepta

Oznaka indikacije:

Kao nadomjesna terapija za lije¢enje komplikacija deficijencije leptina u bolesnika s lipodistrofijom (LD), kod bolesnika kod kojih je ucinak
konvencionalne terapije nedostatan:

-s potvrdenim urodenim generaliziranim LD-om (Berardinelli-Seip sindrom) ili steCenim generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom), u odraslih i
djece u dobi od 2 i viSe godina

- s potvrdenim obiteljskim parcijalnim ili stecenim parcijalnim LD-om (Barraquer-Simons sindrom), u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina u
kojih standardna lijeCenja nisu postigla odgovaraju¢u metabolicku kontrolu (HbAlc > 7,5 % ili trigliceridi > 5,0 mmol/L) (NICE guidelines).
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Referentnog centra za medicinsku genetiku i metabolicke
bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC Zagreb lii Referentnog centra za pedijatrijsku endokrinologiju i dijabetes KBC Zagreb ili Zavoda za
metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu KBC Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka .

Prva evaluacija rezultata lijeCenja nakon 6 mjeseci. Ako se ne biljeZi klinicki odgovor nakon 6 mjeseci lijeCenja, lijecnik treba provijeriti pridrzava li
se bolesnik ispravnog nacina primjene lijeka te prima li bolesnik ispravnu dozu i pridrzava li se dijete.

Lijecenje se prekida ukoliko se nakon 12 mjeseci lijeCenja ne postigne minimalni klinicki odgovor koji se definira najmanje kao:

- 0,5% smanjenje HbA1c i/ili 25% smanjenje potrebe za inzulinom i/ili

- 15% smanjenje triglicerida (TG-a)

Prvo i drugo odobrenje se izdaje za lijeCenje u trajanju od po 6 mjeseci, a nakon toga, ako se postigne minimalni klini¢ki odgovor, za svakih 12
mjeseci. Nakon prvih 12 mjeseci terapije se u pripadaju¢em Zavodu KBC-a Zagreb nadziru provedba i udinci terapije nakon ¢ega se donosi ocjena i
daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Oznaka
indikacije:
NA907

&, ol . .. DDD i Cijena Nadin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i " N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. 23 DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za konc.
- - valglukozidaz nofi . p4 .z
1- nije dodjeljen KS avalglukozidaze P Sano Nexviadyme za OtODV a 1.041,4200 1.041,42
alfa B.V. inf., boc.
1x100 mg
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijeCenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Pompeove bolesti. Pocetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
Klinike za djeéje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijec¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.
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&, P - . DDD i Cijena Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja BeiGene Ireland Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

1 - Brukinsa

Oznaka indikacije:

omaka | fissecenoime | OpoL | cienazeooo | jeth | el Toienoime | oo e | Smatet | Clemase | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- BeiGene . caps. tvrda
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,32 g 170,1917 o Ireland Ltd. Brukinsa 120x80 mg 42,5479 5.105,75
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod
prethodno nelijecenih bolesnika dobrog opcéeg 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 lije¢enje prethodno nelijecenih bolesnika kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno
na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijeenih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u ranom relapsu, a koji se definira kao relaps
unutar 24 mjeseca od zavrSetka prethodne terapije. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je uciniti 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, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta
obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja 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 udiniti 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 do$lo do poboljsanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/I porast >100 g/I, ako inicijalno
<80 g/l 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 Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja BeiGene Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

1 - Brukinsa WM

Oznaka indikacije:

Cunaka | Memitiéenoime | BOOL | Gienazaoop | Nefin | Nesiel e || el || G| CRRe |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- BeiGene . caps. tvrda
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,32¢g 170,1917 o Ireland Ltd Brukinsa 120x80 mg 42,5479 5.105,75
Indikacija:

Lijek zanubrutinib kao monoterapija indiciran je za lijeCenje odraslih bolesnika s Waldenstromovom makroglobulinemijom (WM) koji su prethodno
primili najmanje jednu terapiju. Kriteriji za primjenu lijeka: lijeCe se bolesnici s povisenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji imaju jedan ili
vise simptoma ili znakova bolesti- hemoglobin < 100g/I, trombociti < 100 x 109 /I, simptomatska limfadenopatija, simptomatska organomegalija,
amiloidoza uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, nefropatija uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, simptomatska
krioglobulinemija, hiperviskoznost, ponavljajuce povisene temperature, no¢no znojenje, gubitak tjelesne tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog
ucinka je potrebno provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja je moguc¢ ako je doslo do smanjenja koncentracije IgM u
odnosu na nalaz prije pocetka lije¢enja i poboljSanja simptoma ili znaka zbog kojeg je lijeCenje zapoceto. Nakon toga se lijeCenje nastavlja do
progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).
omaka | persicenoime | po0i | cienaza | Nt | nosuelodobrensa | ZeSiéenoime | obthjadinl | chenaies. | cimaers | nns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
RO3DX11 DS tezepelumab P ﬁthraZeneca Tezspire brizg. napunj. 754,6400 754,64
1x210 mg
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za lijeCenje teSke perzistentne refraktorne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antikolinergika, antagonista
leukotrijenskih receptora, teofilina).

Bolesnici trebaju ispuniti sljedeée uvjete:

Oznaka indikacije: | 1. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano
1-Tezspire lijeeni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona

2. FEV1 <90% kod bolesnika starosti >= 12 do 18 godina, te FEV1<60% u bolesnika starosti >= 18 godina,

3. Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijeenja) ili klinicki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.10-3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"f 0 dign ::f-i-?en . Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Eli Lilly konc. za otop. za

LO4AC24 DS mirikizumab P Nederland Omvoh inf., bo¢. stakl. 1.170,0000 1.170,00
B.V. 1x300 mg/15 ml
Eli Lilly otop. za inj.,

LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh brizg. napunj. 585,0000 1.170,00 RS
B.V. 2x100 mg/1 ml

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna. Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka mirikizumab , bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajudu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za nastavak
lijeCenja Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6
mjeseci lijecenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu
Oznaka indikacije: indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek
1-Omvoh se na recept Zavoda moze propisivati iskljuCivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u sluc¢aju uvodenja
novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek) u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek moze propisivati na
recept Zavoda).

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slucaju 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). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
___. 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, iskljudivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, 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:
1-Omvoh RS

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.12-3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.12.2023).

Sitra AT ounata | Nemitcenoime | BB0L | Gjenazavop | Nefin | Nesten | Zmcenoime | obicisdhal. | Gt | Semete | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- tbl. film obl.
C02KX05 riocigvat 4.5 mg 209,8500 o Bayer AG Adempas 23,3167 979,30 RS
42x0,5 mg
- tbl. film obl.
C02KX05 riocigvat 4.5 mg 104,9250 o Bayer AG Adempas 42x1 mg 23,3167 979,30 RS
- tbl. film obl.
C02KX05 riocigvat 4.5 mg 69,9500 o Bayer AG Adempas 23,3167 979,30 RS
42x1,5 mg
ioci tbl. film obl.
C02KX05 riocigvat 4.5 mg 52,4625 (0] Bayer AG Adempas 42x2 mg 23,3167 979,30 RS
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- tbl. film obl.
C02KX05 riocigvat 4.5 mg 41,9700 (0] Bayer AG Adempas 42%2,5 mg 23,3167 979,30 RS

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika funkcionalnog razreda II do III prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji s inoperablinom kroni¢nom
tromboembolijskom pluénom hipertenzijom ili perzistentnom ili recidiviraju¢om kroni¢énom tromboembolijskom pluénom hipertenzijom nakon
kirurskog lije¢enja, za poboljsanje tolerancije napora. Prva procjena vrednovanja ucinka lije¢enja provodi se nakon 3 mjeseca od pocetka lijecenja,
a nakon toga svakih 6 mjeseci. Parametri procjene uspjesnosti lijeCenja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda
(6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom zapocinjanja lijeenja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u
Oznaka indikacije: | 12 mjeseci (ili ranije u slu¢aju klini¢kog pogorsanja). Lije¢enje se prekida u slu¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka. Primjenu
1- Adempas lijeka na prijedlog Multidisciplinarnog tima za pluénu hipertenziju, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna. Ukoliko nakon prva 3 mjeseca
primjene lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja, primjenu lijeka za
nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedeéih 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, svako
sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati
iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.17-3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.01.2024).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 DS 32;‘;rtti‘r’]mab P Pharma Padcev otop. za inf., bot. 605,9700 605,97
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
enfortumab Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 DS vedotin P Pharma Padcev otop. za inf., bo¢. 908,7000 908,70
Europe B.V. stakl. 1x30 mg
Indikacija:

1. PSL: 1.1 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su
prethodno primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom.

1.2 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju.

Lijek se propisuje kod opceg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon 3 mjeseca slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u slucaju
pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lijecenje se moze zapoceti u Klini¢ckim 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 klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

2. BP: 2.1 Monoterapija u trecoj liniji lije¢enja kod odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su
prethodno primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i imunoterapiju.

Oznaka indikacije:
1- Padcev
1.3.2024

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

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2024).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Swedish Orphan otop. za inj., Strc.
LO4AC03 KS anakinra 0.1 0,0293 P Biovitrum AB Kineret napunj. 7x100 29,3286 205,30
(publ) mg/0,67 ml
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih, adolescenata, djece i dojencadi u dobi od 8 mjeseci i starije s tjelesnom tezinom od najmanje 10 kg ili vise sa Stillovom
Oznaka bolesti, ukljuéujuci sistemski juvenilni idiopatski artritis i Stillovu bolest odrasle dobi, s prisutnim sistemskim znacajkama (serozitis, rezistentna
indikacije: vrucica, zahvadéenost unutarnjih organa) umjerene do visoke aktivnosti bolesti ili u bolesnika u kojih aktivnost bolesti traje i nakon dva tjedna
1-Kineret lije€enja nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili glukokortikoidima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog bolni¢kog
specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog imunologa i alergologa za djecu odnosno po preporuci bolni¢kog specijalista reumatologa ili
klinickog imunologa za odrasle.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.20-3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.01.2024).

omaka | fesbiéenoime | pool | cienaza | Nafn | nosuepodsprensa | Zeivéenoime | obhednel | Ceaed | ciwseis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers "
LO1BCO7 DS azacitidin o) Squibb Pharma | Onureg tbl. film obl. 910,2200 6.371,54
7x200 mg
EEIG
Bristol-Myers "
LO1BCO7 DS azacitidin o) Squibb Pharma | Onureg tbl. film obl. 910,2200 6.371,54
EEIG 7x300 mg
Terapija odrzavanja u odraslih bolesnika s akutnom mijeloi¢cnom leukemijom (AML) koji su nakon indukcijske terapije s konsolidacijskim lije¢enjem ili
bez njega postigli potpunu remisiju (CR) ili potpunu remisiju s nepotpunim oporavkom krvne slike (CRi) i koji nisu kandidati za transplantaciju
hematopoetskih mati¢nih stanica (HSCT), ukljucujuci one koji su odludili da joj se ne podvrgnu. Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. Klini¢ka i
dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod povoljnog
terapijskog ucinka ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Ako je terapijski u¢inak povoljan, nastavlja se terapija u kontinuitetu. Evaluacija odgovora
1- Onureg na lije¢enje provodi se citomorfoloSkom analizom kostane srzi svaka 3 mjeseca. Nepovoljni terapijski odgovor podrazumijeva prisustvo >15% blasta u
kostanoj srzi tijekom terapije odrzavanja. Kod nepovoljnog terapijskog odgovora terapiju azacitidinom treba prekinuti. c. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka 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 lijecenje.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Pro.Med.Cs. Praha a.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma d.0.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.01.2024).
omaa | jeiuéenoime | ool | Gienazs | Natn | Nostebowobrema | ZGenome | ompoisdnal | Cenaies | cimasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AO3FA07 itopridklorid 150 mg 1,1018 o) E;gh'\ge:'scs' Itonorm tbl. 40x50 mg 0,3673 14,69 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1793 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,17 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,1880 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,52 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.23-

3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Ipsen Pharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health Poland sp. z.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.02.2024).

Oznaka indikacije:
1-Cabomethyx-2024

e - i R e O i =T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Ipsen tbl. film obl.
LO1EXO07 DS kabozantinib (0] Pharma Cabometyx 30x20 mg 174,5467 5.236,40
- Ipsen tbl. film obl.
LO1EX07 DS kabozantinib o Pharma Cabometyx 30x40 mg 174,5467 5.236,40
LO1EX07 DS kabozantinib ) Ipsen Cabometyx tbl. film obl. 174,5467 5.236,40
Pharma 30x60 mg
Indikacija:

Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG 0-2, b. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, c. klirens kreatinina = 30 ml/min.

Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi provjera udinka terapije prema RECIST kriterijima. Nastavak lije¢enja mogu¢
je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na regresija ili stabilna bolest) do progresije
bolesti ili nepodnosljive toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista
onkologije i radioterapije.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Biocryst Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.02.2024).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Biocryst
BO6ACO6 DS berotralstat 150 417,5700 o} Ireland Orladeyo caps. tvrda 417,5700 11.691,96
mg - 28x150 mg
Limited
Indikacija:

1-Orladeyo

Oznaka indikacije:

Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljajuc¢ih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih u kojih je
izostao ucinak nakon 4 mjeseca lijeenja atenuiranim androgenima ili antifibrinoliticima (AECT > 10). Pacijenti imaju pravo na lijeCenje lijekom ako
imaju = 2 napada mjesecno. Pacijenti takoder ispunjavaju uvjete ako su androgeni ili antifibrinolitici kontraindicirani ili se ne toleriraju.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27

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).
Sitra AT o | ermiuenoime | pooL | cienaza | Natn | Wositehodobrena | Feiéenoime | obictnal | Cenied. | chemois | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Bristol-Myers caps. tvrda
LO1EJO2 DS fedratinib 0] Squibb Pharma Inrebic ps. 35,7633 4.291,60
120x100 mg
EEIG

Indikacija:
Za lijecenje splenomegalije kod odraslih bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se naziva i kroni¢na idiopatska mijelofibroza) i sekundarne
mijelofibroze nakon policitemije rubre vere ili nakon esencijalne trombocitemije koji prethodno nisu lijeeni inhibitorom JAK ili koji se lijece lijekom
ruksolitinib.
Kriteriji za primjenu lijeka- LijeCe se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi )
Lije¢enje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lije¢enja se inicijalno vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnosti¢kom
obradom s ciljem provjere duljine slezene. LijeCenje se prekida- a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lijeCenja nije UZV-om dokazano smanjenje
slezene ili klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lijeCenja mjereno MR-om ili CT-om nije doslo
do smanjenja volumena slezene od 25 % u odnosu na pocetni volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om ili CT-om ili MR-om
(dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva kriterija) te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klinickim
pregledom nije doslo do poboljSanja statusa bolesnika od >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s po¢etnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije

Oznaka vrie svakih 6 mjeseci, a lijeene se prekida ako je u nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko

indikacije: povijerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

1-Inrebic Novi kriteriji prijedlog-fedratinib nakon lijecenja lijekom ruksolitinib:

¢ bolesnici koji su prethodno primali ruksolitinib za primarnu mijelofibrozu, mijelofibrozu nakon policitemije vere ili mijelofibrozu nakon esencijalne
trombocitemije

 bolesnici koji imaju bolest srednje visokog i visokog rizika (IPSS-2 i visi ).

LijeCenje se prekida:

a) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja nije doslo do smanjenja volumena slezene od = 35% u odnosu na pocetnu vrijednost, mjereno UZV-
om ili CT-om ili

MR-om (dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva kriterija) te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju
(klini¢kim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa bolesnika usporedbi s pocetnom vrijednosti)

b) Broj trombocita < 50 x 109/I

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.02.2024).

Sifra ATK Oznaka I':;’kf“é’“ ime ,Pe':'.’":j' Cijena za DDD :;f'i"j‘e" - z‘::::fe'l;‘ja ﬁi’:;’:’l‘(‘; ::l'('l':a:;:':;'ka Cijena jed. oblika ;2::_::]:9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop.
sebelipaza Alexion za inf., boc.
A16AB14 KL alfa P 5 mg 1.730,5375 P Europe Kanuma stakl. 1x20 6.922,1500 6.922,15
SAS mg/10 ml (2
mg/ml)
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1-Kanuma
16.2.2024

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i e Nagin Nositelj Zastiéeno Oblik, jagi e . - Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. (el = ) primjene odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka (i fl: G pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za nadomjesnu enzimsku terapiju u bolesnika s nedostatkom lipaze lizosomske kiseline koji imaju ozbiljan i brzo napredujuci oblik bolesti.
Lijecenje se moze zapoceti ako pacijent ima dokumentirane biokemijske dokaze o nedostatku LAL-a, dvije dokumentirane patogene mutacije u
LIPA genu i poletak klini¢kih manifestacija nedostatka LAL prije 60 mjeseci starosti; U dojencadi (u dobi <12 mjeseci) treba biti potvrdena
dijagnoza LAL-D mjerenjem enzimske aktivnosti u leukocitima, fibroblastima, jetri ili iz suhe kapi krvi. Alternativno se kao druga opcija mogu
koristiti rezultati genetske analize.

Svi bolesnici trebaju biti lije¢eni stabilnom dozom tijekom perioda od godine dana prije evaluacije odgovora i odluke o prekidu ili nastavku
lijeCenja: Nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lijeenje koje se manifestira kao prezivljenje u dojencadi u dobi do godine
dana, te poboljsanje klini¢kih simptoma uz normalizaciju ALT i snizenje LDL i TC u djece i odraslih bolesnika.

Dojenc¢ad <=12mjeseci: prekid lijeCenja ako je bolesniku dijagnosticirano dodatno progresivno, po zivot opasno stanje te lijeCenje sebelipazom
alfa ne moze dovesti do dugotrajne koristi ili nema odgovora na lijecenje (pri adekvatnim dozama) definirano kao zaostajanje u rastu unatoc
provedenim adekvatnim nutritivnim mjerama ili progresija do zatajenja jetre ili viSestrukog zatajivanja organa.

Djeca >12 mjeseci i odrasli: prekid lijeCenja kod bolesnika koji nemaju adekvatan klinicki odgovor definirano kao barem TRI od navedenih
komponenti odgovora u usporedbi s vrijednostima na pocetku lije¢enja:

Nema znacajnog pobolj$anja u ALT vrijednostima, ukoliko je ALT bio znacajno povisen na pocetku lije¢enja i poviSene razine nisu uzrokovane
drugim interkurentnim poremecajem.

Nema znacajnog pobolj$anja u LDL-c vrijednostima, ukoliko je LDL-c bio znacajno povisen na pocetku lije¢enja i povisene razine nisu
uzrokovane drugim interkurentnim poremecéajem.

Klini¢ki znac¢ajno pogorsanje fibroze potvrdeno biopsijom koje nije uzrokovano drugim interkurentnim poremedajem.

Zaostajanje u rastu unatoc lije¢enju sebelipazom alfa i provedenim nutritivnim mjerama (nema progresivnog rasta prema krivulji centila za
tezinu i visinu i/ili poveéanja opsega gornjih ekstremiteta).

Klini¢ki znacajno povecanje obujma slezene i/ili klini¢ki znacajno povecanje obujma jetre mjereno ultrazvukom bez relevantne portalne
hipertenzije.

Povecan krvni tlak u portalnoj veni te de novo dokaz portalne hipertenzije ili klini¢ki znakovi portalne hipertenzije (npr. prosirena vena
ezofagusa).

Lijecenje pedijatrijskih bolesnika se moZe zapoceti i provoditi iskljuc¢ivo u Referentnom centru za medicinsku genetiku i metaboli¢ke bolesti djece
Klinike za pedijatriju Klinickog bolni¢kog centra Zagreb prema preporuci specijalista pedijatra, a odraslih bolesnika u Zavodu za metabolizam i
rijetke bolesti Klinike za internu medicinu Klini¢kog bolni¢kog centra Zagreb, uz odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove, prema preporuci
specijalista interne medicine.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

Sira AT O | pemaduéenoime | pooL | chennza | Natn | Nosteodobrema | FMéenoime | obictnal | chemmied | chemaoto | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord tbl. film obl.
L02BX04 relugoliks (0] Healthcare S.L.U. Orgovyx 30x120 mg 2,9827 89,48 RS
Oznaka S
smjernice: Sm]erQlca.
1—Orgovy>; Za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim hormonski osjetljivim rakom prostate.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.2843 €, - cijena originalnog pakiranja: 68,53 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6983 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,95 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.30

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlasStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

1- Imjudo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I':].:fj“é’“ (e ;‘:‘l’n:j_ f;j';";D :::'"]‘e e Nositelj odobrenja f;z‘:f;'l‘(‘; I‘I"‘:l'('; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika §'a’:|"r:r""]’a'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop. za
. AstraZeneca . inf., boc. stakl.
LO1FX20 KL tremelimumab P AB Imjudo 1x300 mg/15 ml 6.494,3900 6.494,39
(20 mg/ml)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s durvalumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim ili
neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

Kriteriji za primjenu: a) lokalno uznapredovali ili metastatski HCC, b) bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijecenja ili je doslo
do progresije bolesti nakon primjene neke od tih metoda lijeenja, c) ECOG funkcionalni status 0 - 1, d) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh
klasifikaciji.

Primjena lijeka tremelimumab u jednokratnoj dozi od 300 mg 1. dana 1. ciklusa u kombinaciji s lijekom durvalumab u dozi od 1500 mg, nakon
¢ega slijedi monoterapija lijekom durvalumab svaka 4 tjedna do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti (evaluacija odgovora na lijecenje
opisana u smjernici za primjenu lijeka durvalumab u lije¢enju HCC).

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lije¢enje se moze zapoceti isklju¢ivo u Klini¢kim
bolni¢kim centrima.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.30 a

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

Oznaka
indikacije:
NL515 + Imjudo

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. dign ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; Oblik, jatina i pakirane lijeka | Sjena jed: sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AstrazZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi boc. stakl. 1x120 375,0100 375,01
mg/2,4 ml (50mg/ml)
Indikacija:
1

2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s tremelimumabom za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika
s uznapredovalim ili neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

a) bolesnici sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim HCC-om ¢ija bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode
lijeéenija ili je doslo do progresije bolesti nakon primjene neke od tih metoda lijeéenja,

b) ECOG funkcionalni status 0 - 1,

c) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh klasifikaciji.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijecenja obvezna je nakon 3 mjeseca od pocetka lijecenja te potom svaka
3 mjeseca tijekom trajanja lijecenja. Nastavak lijecenja do progresije bolesti moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi se prema
RECIST1.1, mRECIST ili iRECIST kriterijima.

Prekid lijeéenja indiciran je u slu¢aju gubitka klini¢ke koristi (neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti koja
se ne moze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internistickog onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijecenje se moZe zapoceti iskljucivo u Klinickim bolnic¢kim
centrima. Nastavak obrade i lijeéenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogué¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijec¢enja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocéelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.31-3.32

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

1-Ondexxya

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:].szf“ée"o ime; ].;IZD'“'] :E?)“DBD :raifrI-ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeéltlaéeno ime; S:Il(lil:(arisln?elka Cijena jed. oblika :2:::_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
pras$. za otop.
V03AB38 DS andeksanet P Astrazeneca Ondexxya za inf., bo&. 4.008,5100 16.034,04
alfa AB
4x200 mg
pras. za otop.
V03AB38 DS andeksanet P AstraZeneca Ondexxya za inf., bo. 4.008,5100 20.042,55
alfa AB
5x200 mg
Indikacija:

Lijek je indiciran za ponistenje antikoagulatnih udinaka inhibitora koagulacijskog faktora Xa (FXa) u pacijenata sa Zivotno ugrozavajuéim
krvarenjima:

- intrakranijalnim krvarenjem

- aortnim krvarenjem (disekcija, ruptura aneurizme)

- krvarenjem u perikard

- drugim teskim krvarenjem koje se ne moze kontrolirati uobi¢ajenim metodama.

Teskim krvarenjem smatra se ono koje se ne moze kontrolirati uobi¢ajenim metodama, a definira se najmanje kao: krvarenje koje perzistira
usprkos adekvatnim inicijalnim mjerama hemostaze (koje ovise o mjestu krvarenja) i jedno ili viSe od sljedeéeg:

- dovodi do hipotenzije (arterijski tlak <100/70 mmHg):

- dovodi do pada hemoglobina veéeg od 20 g/L

- zahtijeva transfuziju >2 jedinice koncentrata eritrocita.

U sluéaju intrakranijskog krvarenja Ondexxya se preporuca kod svih bolesnika koji su na terapiji rivaroksabanom i apiksabanom, a dozivjeli su
subarahnoidalno krvarenje, intrakranijsko krvarenje sa prodorom u ventrikularni prostor, krvarenje u podrudju straznje jame (infratentorijsko
krvarenje), hipertenzivno intracerebralno krvarenje koje zauzima volumen veci od 4 cm3, ili bolesnike s bilo kojim oblikom intrakranijskog
krvarenja kod kojih je indiciran operativni zahvat.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.33

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
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Oznaka smjernice:
1-Axhidrox NOVO

Sifra ATK o nake Ili!;zka:tiéeno ime ;:I:D":’ :;jt;.)nDaD :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁia:;iac'eno ime ICI:I::(I;, jagina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajsir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 50 g kreme u
likopironii Dr. August Wolff ,;\nxmdgox 2,2 visedoznom
D11AAO1 glikopironi L GmbH & Co. KG 9 P spremniku s 35,8200 3582 | Rs
bromid . potisku -
Arzneimitell K odmjernom
rema -
pumpicom, u kutiji
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.34-3.35

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

Sifra ATK Oznaka I'I‘jee‘ka:“ée““ iz ]';3?"51. Cijena za DDD ::f‘:']‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘:l:':e"" e ::Iiill:;i?:iﬂ;eika ggﬁ:: jed. S;’;ﬂ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1ECO3 KS enkorafenib 0.45 g 429,5989 ) Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 47,7332 1.336,53
Medicament 28x50 mg
LO1ECO3 KS enkorafenib 0.45 g 267,3400 ) Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 44,5567 1.871,38
Medicament 42x75 mg
Indikacija:
Oznaka U kombinaciji s cetuksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom s BRAF V600E mutacijom, koji su
indikacije: prethodno primili sistemsku terapiju. LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od
1-Braftovi KRK 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U slu¢aju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest), lijeCenje se, do progresije bolesti, moze nastaviti uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.36-3.37

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é’“ ime DDD i jed.mj. Cijena za DDD ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]“:l:':e"" ime) g:l'(ii:'af;:i:‘;e:(a CUEPDEE S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1ECO3 KS enkorafenib | 0.45 g 429,5989 o) Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 47,7332 | 1.336,53
Medicament 28x50 mg
LO1EC03 KS enkorafenib | 0.45 g 267,3400 o) Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 44,5567 | 1.871,38
Medicament 42x75 mg
Indikacija:
Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava
Oznaka se primjena dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna Klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti
See lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
indikacije: : . vl Ly s . sy RN : . o
1- stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada u cilju procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. LijeCenje
. . odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. Lije¢enje se moze
Braftovi/Mektovi Y s o) . P o A PR
zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u
melanom ) v . . X ; I . : !
drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolnickog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.38

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
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Oznaka indikacije:
1-Braftovi/Mektovi
melanom

Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“ i iDeDdI-)n:i- Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Iz“a:;::e"" e ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁl'(‘: Jed. s;’;’:‘;&:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 5. 7. s. °. 10. 11. 12.
. Pierre Fabre . tbl. film obl.
LO1EEO3 KS enkorafenib 90 mg 191,4400 o Medicament Mektovi 84x15 mg 31,9067 2.680,16
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 lijecenja, nakon cega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u
cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivnhog 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u
¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeCenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.39

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.12.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.;;Dn:j :E?)“I:D :-:névil;‘ene Nositelj odobrenja :jaeé:i:'eno ime I‘I’j’:ll(l: jacina i pakiranje ggﬁ:: jed. siaj:rr::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Kyowa Kirin konc. za otop. za
LO1FX09 DS mogamulizumab P Y oW Poteligeo inf., boc. stakl. 1x5 1.347,9600 1.347,96
Holdings B.V.
ml (4 mg/ml)
Indikacija:
Za lijeCenje odraslih bolesnika s Mycosis fungoides ili Sézaryjevim sindromom koji su prethodno primili najmanje dvije linije sistemske terapije.
Oznaka M ! - A
g L Pocetno se odobrava 6 ciklusa terapije s ukupno 14 aplikacija lijeka.
indikacije: v . N X S ¥ - o . . . e
1- Poteligeo Nastavak lijeCenja s po 6 ciklusa s ukupno 12 aplikacija lijeka se moze odobriti ukoliko je postignut zadovoljavajuc terapijski odgovor (kompletna

remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest s klinicki korisnim ucinkom).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ f;’f)";D ::f""j'e"e ::::fe':‘ ja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;LeE:: 'Eg:i':_:r:’j:g' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01
U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska
DRI 52 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 520 | R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
S Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,90 €, doplata za originalno pakiranje: 1,30 €.
Obrazlozenje: - e &
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01
U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska
DO7XDO1 424 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 5,82 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 4,37 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,45 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.2

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka el Cljena Natin Nositelj Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka nge"a Cijenaorig. | p/ og
' jed.mj. zaDDD | primjene odobrenja ' 2 Ls e T Lm;ka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. betametazon 0,02 Rp. betametazon 0,02 | Rp. betametazon 0,02
U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska

DRI 525 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 6,84 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazloenie: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,13 €, doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.

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

Rp. betametazon 0,02 Rp. betametazon 0,02 Rp. betametazon 0,02

DO7XDO01 425 U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska 7,66 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,75 €.

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

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,91 €.

Tocka 4.3

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

1 ‘3, X 1l Cij i3, :
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;Z':?m'j_ f:‘;‘)“;D ::‘If‘:']‘e"e :::::f;:‘ . Zagtiéeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka L%ﬁ:: s';:l':::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. betametazon 0,03 Rp. betametazon 0,03 | Rp. betametazon 0,03
U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska

D07XDO11426 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 8,47 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlosenie: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 6,35 €, doplata za originalno pakiranje: 2,12 €.

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

Rp. betametazon 0,03 Rp. betametazon 0,03 Rp. betametazon 0,03

DO7XDO01 426 U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska 9,49 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 7,11 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,38 €.

Tocka 4.4

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

1 . . Teald Cije . 2
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;‘:?n:j_ f;’;“;D ::::;e ne :‘;’:::;:‘iﬂ Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka L%T:: s'a’::;:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska
PO 427 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 Ehet R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
o o Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 2,50 €, doplata za originalno pakiranje: 0,84 €.
Obrazlozenje: . - V
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
DO7XDO1 427 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 3,74 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 2,80 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 0,94
€. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
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" - . PR Cije - -
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka ’T;Dm'j f;"l’)“;b ::i:"',.‘e"e :::;:z:‘ia Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka jelfae."a sg;ﬂ:;’,gg R/RS
S oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska
DE{RIiL podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 3,83 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
Obrazlosenie: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 2,50 €, doplata za originalno pakiranje: 0,84 €.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska
DO7XDO01 428 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 4,29 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,21 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,08
Obrazlozenje: . " Y
€. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog HLJK za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

" - . PR Cije - :
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;‘;"":j f;’;";b ::f"‘".‘e"e :::::f;:‘ . Zaticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka jelzie."a sg:ﬂ::]’a" R/RS
e oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska
D07XDOLi429 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 4,32 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
S Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,24 €, doplata za originalno pakiranje: 1,08 €.
Obrazlozenje: . - %
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska
DO7XDO1 429 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 4,84 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,63 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,21 €.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

N Cije . P Cij Cij
Sifra ATK Oznaka | Nezagticeno ime lijeka pooi | ZHEM? | Natin Nosteln ime lijeka Oblik, jadina i pakiranje lijeka jgie."a olr]i;?a R/RS
ediingl DDD - oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat
D07XD02 427 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 6,18 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
S Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 4,64 €, doplata za originalno pakiranje: 1,54 €.
Obrazlozenje: . i &
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat
D07XD02 427 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 6,92 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
oo Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,19 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,73 €.
Obrazlozenje: X - s
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
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Tocka 4.8

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka opbi caena | Nacin Nositelij} Stiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka J%LE.“ 2:-];“ R/RS
jed:mJ- | ppp Y oblika | pakiranja
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 428 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 8,95 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlosenie: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 6,72 €, doplata za originalno pakiranje: 2,23 €.

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

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat

D07XD02 428 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 10,02 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 8,02 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

a & @
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] z:ena Natin Lztil] ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka j;'e.na ulr]I;t|a R/RS
S DDD 4 oblika pakiranja
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat

D07XD02 429 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 11,41 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlosenie: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 8,56 €, doplata za originalno pakiranje: 2,85 €.

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

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat

D07XD02 429 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 12,78 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 9,59 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 3,19 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.10

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

Sifra ATK Oznaka | Nezagtiéeno ime lijeka ;‘:?n:j_ g;::‘a ::::;e ne :‘::::::’;‘ja Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ;:%T:: Ei;jiEi::nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 430 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 3,6300 3,63 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 2,72 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 0,91 €.
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 430 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 4,0600 4,06 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.0500 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,05 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,0100 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,01 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.11

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

v. e popi | SUena [ nagin Nositelj e B, Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. lz)aD o primjene | odobrenja | Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ﬁ:‘:ika ::I?i.ram_a R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 431 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 4,4200 4,42 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. | podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,31 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,11 €.
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 431 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 4,9500 4,95 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,71 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,24 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

Ci: Ci; Ci;
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Lol u]ena Natin Lzti] Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka je{:na orjlz?a R/RS
jed.mj. DDD primjene odobrenja oblika AT
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 432 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 5,2000 5,20 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,90 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,30 €.
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 432 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 5,8200 5,82 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,37 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,45 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog HLJK za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

" Cije . P Cij Cij
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka jDeDd'_)":j_ ;;:) :“a ::if""j‘e"e :‘::;:fe“" ja Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;LeEE:: :Ei%:nja R/RS
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski

RUZEEERSS losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 612 [ R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,59 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,53 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski

DO7XD03 433 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 6,85 | R
tekuéa emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,14 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

30




Tocka 4.14

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

= DDD i Chjena |\ %in Nositelj Ciiena || Cijena
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka by N za et ) Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka jed. orig. R/RS
jed.mj. POD primjene odobrenja oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski

DE7HREE 452 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. G || R
tekuéa emulzija tekucéa emulzija tekucéa emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 6,42 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,14 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski

DO7XD03 434 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. 9,59 R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 7,19 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,40 €.

Tocka 4.15

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

" " ) » i Cijena &i itel " ) . L ) o Fljena clj‘ena
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘;‘_’mj_ z ::m".‘e"e :::;fej" ja | Z2sticenc ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka Lei:ika ont. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski

DEANRNE <2 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 596 | R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,47 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,49 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski

DO7XD03 435 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 6,68 | R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,01 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,67 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.16

Prijedlog HLJK za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

: Cij - PR Cij Cij
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;Z?n:i- zn;:)?a ::f\::e ne :::::::]nja Zastiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka L%?:: :Eig.:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski

BUZKBOSRESE losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. AR || R
tekuéa emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 6,33 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,11 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski

DO7XD03 436 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 9.45 | R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 7,09 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,36 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;IEI;D":] gilj)eDna za :raif:i‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:l:iar':eno jme) g:ll(iit’a:-lajziriiaeika gibjﬁ:: jed. ;Lj:;::j:g. R/RS
namirnice za Abbott @heEe cElrEElk
V06DX03 362 enteralnu [e] Laboratories P 1,2100 1,21 RS
S SR 1x230 ml
primjenu d.o.o.
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Sifra ATK

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

iz - e g - Cijena orig.
Oznaka Nezasticeno ime lijeka Nositelj odobrenja pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka smjernice:
VS12a

Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lije¢enje bolesnika s dijabetesom koji uz redovitu terapiju nemaju uredno reguliranu Secernu
bolest (HbA1c>7,5%) i kod kojih postoji rizik za razvoj komplikacija, u svrhu poboljsanja 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 nutritivne potpore utvrduje specijalist endokrinolog iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti uc¢inak i potrebu za nastavkom njene primjene.

pakiranje: 0,21 €.

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

V0O6DX03 362

namirnice za Abbott Glucerna tetrapak

enteralnu (0] Laboratories p 1,4200 1,42 RS
L SR 1x230 ml

primjenu d.o.o.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.0000 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,00 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,4200 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,42 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Laboratoires THEA (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2024).
Sifra ATK Oznaka | esaSticencime | OODI o |- Nositelj odobrenja [ Z25tieho Oblik, jagina i pakiranje lijeka GEmih SRa R/RS
- kapi za odi, otop. u
S01AA26 761 azitromicin L THEA Azyter jednodoznom spremniku 1,0392 6,24 R
6x15 mg/g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1825 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,8583 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,15 €.
Laboratoires kapi za odi, otop. u
S01AA26 761 azitromicin L THEA Azyter jednodoznom spremniku 1,1017 6,61 R
6x15 mg/g
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1817 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,9200 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,52 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja Laboratoires THEA (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2024).
Sitra AT Cuma | Memaftcenoime | popl | cienaza | Madh | Nostehodobrenia | FaEenoime | obbkistinel | chenajed. | Clemete | es
. . kapi za oci
S01ED51 775 elal <> L LelierEieites Duokopt 1x10 ml (5 mg 17,2765 17,28 | RS
dorzolamid THEA
+20 mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RS03

1. Druga linija lijeCenja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni ocni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao sto je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

pakiranje: 9,06 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8,2155 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,22 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 9,0600 €, - doplata za originalno

SO01ED51 775

. ’ kapi za oci
timolol + L Laboratoires Duokopt 1x10 ml (5 mg 20,9500 20,95 | RS
dorzolamid THEA

+20 mg/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.2200 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,22 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 12,7300 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,73 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 24.01.2024).
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ i ;‘:‘l’":j. gil")‘:)““ s ::if;'i‘e" - ":;’:::i’;da Zasticeno ime lijeka :i)jl;lli(l: jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. sg:ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj. boc.
AO4AA05 073 DS palonosetron | 923 27,3700 P R PallemaEstem stakl. 1x250 mcg/5 | 27,3700 27,37
mg Kalceks Kalceks il
Ornzita Indikacija: Samo za suzbijanje povra¢anja uzrokovanog visokoemetogenom kemoterapijom
indikacije: NA402 : ’
otop. za inj. boc.
AO4AAO5 073 DS palonosetron | 92° 39,0900 P AS Palonozetron stakl. 1x250 mcg/5 | 39,0900 39,09
mg Kalceks Kalceks mi
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.02.2024).
oumaka | Nemitieno | ool | S | N | Noskteodobrena | Ziéenoime | owtl jatina ipakiranie | lenajed | clenaoris: | o/
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Entifibatid otop. za inj., boc.
BO1AC16 071 DS eptifibatid P Healthcare p stakl. 1x10 ml (2 12,6896 12,69
Accord
S.L.U. mg/ml)
Ay im0 Indikacija:
mEle fneeenss Melos Za bolesnike nakon dilatacije i uvodenja stenta.
Accord Eptifibatid otop. za inj., boc.
BO1AC16 071 DS eptifibatid P Healthcare Agcord stakl. 1x10 ml (2 36,0000 36,00
S.L.U. mg/ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.02.2024).
ounae | zaticonaime | 200, | S | M| vestesosrens | flieroime | gl iochs psinie | hgpnien | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Eptifibatid otop. za inj., boc.
BO1AC16 072 DS eptifibatid P Healthcare AP stakl. 1x100 ml (0,75 39,9562 39,96
ccord
S.L.U. mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB106 Za bolesnike nakon dilatacije i uvodenja stenta.
Accord Eptifibatid otop. za inj., boC.
BO1AC16 072 DS eptifibatid P Healthcare AD stakl. 1x100 ml (0,75 166,1000 166,10
ccord
S.L.U. mg/ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za
povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.02.2024).
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fue j';':'.’r:j. giii,enna z8 ::if:l'i‘e"e Nositelj odobrenja | zasticeno ime lijeka ::i'(ii':;f‘aif:‘i?eika ﬁ'dﬁi': iz ;'a’;"r::,? R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. hameln Amiodaronklorid amp. 10x150
C01BDO1 061 DS amjodaron 0,29 1,0988 P pharma gmbh [ ma/3 ml 0,8241 8,24
C01BD01 061 | DS | amjodaron 02g 1,5693 P hameln Amiodaronklorid amp. 10x150 1,1770 11,77
pharma gmbh Hameln mg/3 ml
‘o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

omaka | pemssenome | pooy | cheraza | watn | sy | mweenome | owkmanel | ciemases. | chnacra | qps
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 118 ibuprofen 1,2g 0,1062 (0] Belupo d.d. Bl 30x800 mg 0,0708 2,12 R
. Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 118 ibuprofen 1,29 0,1450 0 Belupo d.d. Belupo 30x800 mg 0,0967 2,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0707 €, - cijena originalnog
pakiranja: 2,12 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0260 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.02.2024).

omaa | Nersitéeno | ool | gherer | Nt | osiay sticeno ime tjea | OB Isdhal | chenaied. | clenaors | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan Tenofovir .
J05AF07 181 tenofovir | 224> | 2,2333 o Pharmaceuticals disoproxil et Tim CLElk 2,2333 67,00 | RS
g o 30x245 mg
Limited Mylan
Oznaka indikacije: Indikasija: o
NI504 : Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeCenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lijecnik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: S_r_njernica: o L - . P . - . L
RI21 * | Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Mylan Tenofovir "
J05AF07 181 tenofovir | 224 | 2,1327 o Pharmaceuticals disoproxil tbl. film obl. 2,1327 63,98 | RS
g e 30x245 mg
Limited Mylan

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.27

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.02.2024).

Limited

Sitra AT Oamai | Nemsitcenoime | BopL | Gemaza | Natin | Nositljodobrenia ot o e [ =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mylan . .
J05AF10 171 entekavir 0,5mg | 2,8000 o Pharmaceuticals ey || Wl i el 2,8000 84,00 | RS
L Mylan 30x0,5 mg
Limited
T Indikacija:
%'51853 indikacije: Za lijecenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijecenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeenje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: ST o
RI21 * | Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Mylan ) X
J05AF10 171 entekavir 05mg | 27667 0 Pharmaceuticals Entekavir | tbl. film obl. 2,7667 83,00 | rRs
Mylan 30x0,5 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.02.2024).
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omaka | fezzsuéenoime | pooi | cienaza | Nt | Nosir odobrema
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mylan . X
JO5AF10 172 entekavir 0,5mg | 1,4000 o Pharmaceuticals iy tel, il @l 2,8000 84,00 | RS
L Mylan 30x1 mg
Limited
... | Indikacija:
SJZESL@ TeliEe: Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lije¢enje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lije¢enje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: Smiemica; e
RI21 * | Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Mylan . .
J05AF10 172 entekavir 05mg | 1,3833 0 Pharmaceuticals Entekavir | tbl. film obl. 2,7667 83,00 | RS
. Mylan 30x1 mg
Limited
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-
MEDICAL d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.02.2024).
N T e I S e e - e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A DOUBLE-E- tbl. film obl.
CO8CA09 171 lacidipin 4 mg 0,0848 (0} PHARMA Limited Lacydyna 28x4 mg 0,0848 2,37 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0583 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,63 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0264 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,74 €.
A DOUBLE-E- tbl. film obl.
C08CA09 171 lacidipin 4 mg 0,0939 o PHARMA Limited Lacydyna 28x4 mg 0,0939 2,63 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0582 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,63 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0357 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,00 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-
MEDICAL d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.02.2024).
sira AT omaka | fesbicenoime | 0001 | cienaza | Natin | vosuaosomrenia | Zesgenoime | obikjatinel | Chenajes | cheneris | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- DOUBLE-E- tbl. film obl.
C08CAQ9 172 lacidipin 4 mg 0,0824 (0] PHARMA Limited Lacydyna 28x6 mg 0,1236 3,46 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0573 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,60 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0664 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,86 €.
A DOUBLE-E- tbl. film obl.
CO8CA09 172 lacidipin 4 mg 0,1102 0] PHARMA Limited Lacydyna 28x6 mg 0,1654 4,63 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0571 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,60 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1082 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,03 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.31
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pezf’":j' gil"fD““ = :raif'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':‘“" ime) ﬁj‘;';'(';' Jatina i pakiranje ﬁgﬁ;‘: flect ;2:::::,:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + PLIVA evedn tbl. film obl.
JO1CRO2 108 klavulanska 159 0,6527 HRVATSKA bid 14x1 g (875 mg 0,3807 5,33 R
kiselina d.o.o. +125 mqg)
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Oznaka smjernice:
R104

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

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.

pakiranje: 0,95 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0679 €, - doplata za originalno

JO1CRO2 108

amoksicilin +
klavulanska
kiselina

1.5¢g

0,7690

PLIVA
HRVATSKA
d.o.o.

Klavocin
bid

tbl. film obl.
14x1 g (875 mg
+125 mqg)

0,4486

6,28

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:

- doplata za jedinic¢ni oblik: 0,1357 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,90 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.32

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

Oznaka smjernice:
R104

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:l«)il-)n:i- gil;;e;a z8 L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja .zr::t:f;':; :?j':;'(';' jatina i pakiranje 535:: Jed. sg:ﬂ::}’;’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + PLIVA Klavocin tbl. rasp. za oral.
JO1CRO2 121 klavulanska 1.5¢g 0,9580 (0} HRVATSKA DT susp. 14x1 g (875 0,5589 7,82 R
kiselina d.o.o. mg+125 mg)
Smjernica:

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.

pakiranje: 4,48 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2389 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno

JO1CRO2 121

amoksicilin +
klavulanska
kiselina

1.5¢g

1,0286

PLIVA
HRVATSKA
d.o.o.

Klavocin
DT

tbl. rasp. za oral.
susp. 14x1 g (875
mg+125 mg)

0,6000

8,40

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2386 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata:

- doplata za jedinic¢ni oblik: 0,3614 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,06 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.33

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

sira AT omaka | fezssuenoime | oo0[ | cene | Nt | oserjadoorensa | ZoSigene | ovth jecina tpakianie | cienajes. | Cinaoris | o/ps
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj., Strc.
S01LAO6 061 DS brolucizumab P Europharm Beovu napunj. 1x0,165 616,1935 616,19
Limited Irska ml (120 mg/ml)
Ay im0 Indikacija:
rnel@ mElaenes Welol Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
Novartis otop. za inj., Strc.
S01LAO06 061 DS brolucizumab P Europharm Beovu napunj. 1x0,165 585,3800 585,38
Limited Irska ml (120 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Camia | Nemitcenoime | booi | cienaza | Natie | Wosieijodobrensa | Eeiéenoime | obojsdpal | Chenaied | cemaete | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Organon tbl. film obl.
G04CBO01 161 finasterid 5 mg 0,1171 o TR GLOE: Proscar 28%5 mg 0,1171 3,28 RS
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Ommaka | frastcenoime | 0001 | Chenaza | Natin | osteyodobrenia | ZeSuenoime | obthjacinal | ciemajed. | cienaors | nns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate. Ne moze se propisivati

RG06 nakon prostatektomije, po preporuci specijalista urologa.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1139 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0032 €, - doplata za originalno

pakiranje: 0,09 €.

G04CBO1 161 finasterid 5 mg 0,1793 ) Organon Proscar tbl. film obl. 0,1793 502 | RS

Pharma d.o.o. 28x5 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1139 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,19 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,0654 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,83 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.35

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

19.02.2024).

omaka | Nessticenoime tjeka | BSOS | enaza | Mafie | Nesien || Zeéenoime | obllcjacinaipairanie | heajed. | Ceaois | ajns

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
vildagliptin + Sandoz . tbl. film obl. 60x(50

A10BDO08 121 . (0] A Vilspox mg +1000 mg) 0,1950 11,70 R
vildagliptin + Sandoz . tbl. film obl. 60x(50

A10BDO8 121 metformin o d.o.o. Vilspox mg +1000 mg) 0,2448 14,69 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1950 €, - cijena originalnog
pakiranja: 11,70 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0498 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.36

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

19.02.2024).

siea A omaa | Nemaiéenoime | BOL | chemazavop | Nafn | Nosten | mEeomme | obbtiie | it | s | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
; Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,2005 (0] .6, Byol Cor 30x2,5 mg 0,0501 1,50 R
) Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,3053 (0] d.o.o. Byol Cor 30x2,5 mg 0,0763 2,29 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0500 €, - cijena originalnog
pakiranja: 1,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0263 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,79 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.37

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

19.02.2024).

Oamata | Nemstéenoime | BOI | clenaza | Nafie | Neste | mutenoime | owkiefmal | cieajes | cimers | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz tbl. film obl.
CO07ABO7 126 bisoprolol 10 mg 0,2005 o d.o.o. Byol Cor 02,5 e 0,0501 2,51 R
. Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 126 bisoprolol 10 mg 0,3056 (o] d.o.o. Byol Cor 50x2,5 mg 0,0764 3,82 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0502 €, - cijena originalnog
pakiranja: 2,51 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0262 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,31 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

19.02.2024).

Nezasticeno ime

Sifra ATK ozmaka | S jeams. | ooo s || o Tkt iamge ek anea Fotitaniand R/Rs
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 127 bisoprolol 10 mg 0,2336 o d.o.o. Byol Cor 30x1,25 mg 0,0292 0,88 R
) Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 127 bisoprolol 10 mg 0,5067 (o] d.o.0. Byol Cor 30x1,25 mg 0,0633 1,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0293 €, - cijena originalnog
pakiranja: 0,88 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0340 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,02 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.39

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

19.02.2024).

I e 1 I o i I == e
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ipri Sandoz . .
CO9AAOQ5 121 ramipril 2,5mg 0,0531 (0] oo Piramil tbl. 28x1,25 mg 0,0265 0,74 R
ipri Sandoz . .
CO9AA05 121 ramipril 2,5mg 0,1286 o do.o Piramil tbl. 28x1,25 mg 0,0643 1,80 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0264 €, - cijena originalnog
pakiranja: 0,74 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0379 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,06 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.40

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

19.02.2024).

siea A Cunaka | Nemiticenoime | 0B0L | Chnazavop | NS | Noesteh | Zedéenoime | obitnal | Clenad | el | ms
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz . 5
CO9AAQS5 122 ramipril 2,5 mg 0,0465 (o] oo Piramil tbl. 28x2,5 mg 0,0465 1,30 R
- Sandoz . .
CO9AA0S5 122 ramipril 2,5mg 0,0671 (0] d.o.o Piramil tbl. 28x2,5 mg 0,0671 1,88 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0464 €, - cijena originalnog
pakiranja: 1,30 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0207 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,58 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.41

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

19.02.2024).

omaka | herasticenoime | 0001 | Genazappp | NS | Nesel | Zesticenoime | owkchal | ciemaied | clemaets | ges
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Sandoz . .
C09AAQS5 123 ramipril 2,5 mg 0,0465 [e] Piramil tbl. 50x2,5 mg 0,0465 2,32 R
d.o.o.
o Sandoz . .
C09AA0Q5 123 ramipril 2,5mg 0,0624 (0] d.o.o Piramil tbl. 50x2,5 mg 0,0624 3,12 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0464 €, - cijena originalnog
pakiranja: 2,32 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0160 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,80 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.42

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
19.02.2024).

omaka | fersuéenome | oot | chenaze | Natin | Nestey | Estcenoime | onkiednel | ciewaies | cleneors | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz . .
CO9AA05 125 ramipril 2,5mg 0,0332 (0] e Piramil tbl. 50x5 mg 0,0664 3,32 R
- Sandoz . .
CO09AAQ5 125 ramipril 2,5mg 0,0394 (0] d.0.0 Piramil tbl. 50x5 mg 0,0788 3,94 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0664 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 3,32 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0124 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,62 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.43

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
19.02.2024).

ommaka | Nezastceno ime tjeka N e = e == (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + Sandoz . . tbl. 28x(5mg
C09BAO0S5 123 hidroklorotiazid (e] A Piramil H +25 mg) 0,1230 3,44 R
ramipril + Sandoz . . tbl. 28x(5mg
CO9BAO05 123 midroklorotiazid 0o 300, Piramil H +25 ma) 0,1764 4,94 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1229 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 3,44 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0536 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.44

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
19.02.2024).

N Stié i DDD i Ci; Nadil Nositel. Zasticeno il Oblil &ina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK oznaka | picstcencime jed.mi. Lol ot Casbrenia eka pebiane naska ot ana RABS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz 5 tbl. film obl.
JO1DCO02 124 cefuroksim 0,5¢g 0,3544 (o] .6, Xorimax 16x500 mg 0,3544 5,67 R
Indikacija:

ng;\SI;a TN s Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

. .| Smjernica:
gjzggka SHIICICE Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

101DCO2 124 cefuroksim 0,59 0,5731 0 Sandoz Xorimax thl. film obl.

d.o.o. 16x500 mg 0,5731 9,17 R

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3544 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 5,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2188 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.45

Prijedlog nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

omua | hestbemotme | obl | fmmm | e |l | st | o |t | o | e

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

CO3DA04 171 eplerenon 50 mg 0,7287 (o] EESV Inspra 30x25 mg 0,3643 10,93 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0703 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,11 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2940 €, - doplata za originalno
pakiranje: 8,82 €.
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Omaka | femsutemoime | pooi | cienazs | Netn | Nesten | Etenoime | obikjecnai | ciwaied | clmacis | aes

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

CO3DA04 171 eplerenon 50 mg 0,7207 (o] EESV Inspra 30%25 mg 0,3603 10,81 R

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0703 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,11 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,70 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.46

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pe':?":j. sill;‘:)“a = ::if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ]’::f:e“ ime ::ll(iit;rjgi:}jaeika f:::ﬁl'(‘: ied: ;ha]:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace i Kreon caps. 100x1
A09AA02 172 zimi gusterac o Hrvatska B 0,1008 10,08 | Rs
(visoko dozirani) A5 10.000 kom.
L Smjernica:
g;r;aska smjernice: 1. Za bolesnike s cisti¢nom fibrozom, po preporuci bolni¢kog specijalista.
2. Za bolesnike nakon pankreatektomije uslijed karcinoma gusterace, po preporuci bolni¢kog specijalista.
Loy v Viatris
A09AAD2 172 enzimi gusterace o Hrvatska Kreon caps. 100x1 0,1447 14,47 | RS
(visoko dozirani) d.0.0 10.000 kom.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.47
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za povec¢anje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka DR gome || W Nositelj odobrenja I || RSB0 Gl S naleaey R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace VIEHils Kreon caps. 100x1
A09AA02 173 . gusterac [0} Hrvatska ps. 0,2681 26,81 | RS
(visoko dozirani) Ao 25.000 kom.
... | Smjernica:
g;r;e;_ka SMIEMNICE: | 1 'Za bolesnike s cisticnom fibrozom, po preporuci bolnickog specijalista.
2. Za bolesnike nakon pankreatektomije uslijed karcinoma gusterace, po preporuci bolni¢kog specijalista.
enzimi gusterace Viatris Kreon caps. 100x1
A09AA02 173 1zimi gusterac o Hrvatska pS. 0,3504 35,04 | Rs
(visoko dozirani) d.0.0 25.000 kom.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.48
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ﬁ:‘an:] gil,i,el;a =2 :raif\:r]"ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:i:'eno ime) g:ll(iil:'ai?:i:‘ijaeika gEﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace Mt Kreon caps. 50x1
A09AAQ2 175 1zimi gusterac o Hrvatska ps. 0,4590 22,95 | RS
(visoko dozirani) Ao 35.000 kom.
Oznaka smjernice: SfeleE: - .
RA15S * | 1. Za bolesnike s cisticnom fibrozom, po preporuci bolni¢kog specijalista.
2. Za bolesnike nakon pankreatektomije uslijed karcinoma gusterace, po preporuci bolni¢kog specijalista.
enzimi gusterace Viatris Kreon caps. 50x1
AO09AA02 175 N gusterac (o] Hrvatska ps. 0,5534 27,67 | RS
(visoko dozirani) d.0.0 35.000 kom.
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.49

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;Z?"ij_ gilj;;“a g8 ;‘:ﬁi‘;}ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:':e““ e ::l'('l':a:;:':‘:e'ka Sgﬁ:: Jed. s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
enzimi gusterace VIEHHS Kreon caps. 100x1
A09AA02 972 (visoko| dozirani) (0] grgitska 10.000 Py 0,1008 10,08 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa05 Kod dokazane insuficijencije gusterace, po preporuci specijalista internista gastroenterologa te po preporuci specijalista abdominalnog kirurga.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0756 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,56 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0252 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,52 €.
- ¥ y Viatris
A09AA02 972 enzimi gusterace o Hrvatska Kreon caps. 100x1 0,1447 14,47 | Rs
(visoko dozirani) d.0.0 10.000 kom.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0756 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,56 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,0691 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,91 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.50

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o. za povecanje cijene lijeka (za

rimljen dana 19.02.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] gili,e;a za ::Iévil;‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;::i:e"o ime g:ll(ilt'ait;:i“]aeika :Eﬁ:: fed. siaj:ﬂ::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace ikl Kreon caps. 100x1
A09AA02 973 AT (IS o Hrvatska B 0,2681 26,81 | RS
(visoko dozirani) doe 25.000 kom.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa05 Kod dokazane insuficijencije gusterace, po preporuci specijalista internista gastroenterologa te po preporuci specijalista abdominalnog kirurga.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2011 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,11 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0670 €, - doplata za originalno
pakiranje: 6,70 €.
enzimi gusterace Viatris Kreon caps. 100x1
A09AA02 973 zimi gusterac o) Hrvatska ps. 0,3504 35,04 | Rs
(visoko dozirani) d.o.0 25.000 kom.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2011 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,11 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1493 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,93 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.51
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":J gilj)‘:)"a Z2 :raifri-?ene Nositelj odobrenja ﬁja;:i:e'w ime; ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika gEﬁ:: et Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace Vet Kreon caps. 50x1
A09AA02 975 (visoko dozirani) (0] :rc\)/itska 35.000 Py 0,4590 22,95 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa05 Kod dokazane insuficijencije gusterace, po preporuci specijalista internista gastroenterologa te po preporuci specijalista abdominalnog kirurga.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3442 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,21 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1148 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,74 €.
enzimi gusterace Viatris Kreon caps. 50x1
A09AA02 975 (visoko dozirani) 0] grc\)/itska 35.000 Kom. 0,5534 27,67 RS

Oznaka smjernice:
pa05

Smjernica:
Kod dokazane insuficijencije gusterace, po preporuci specijalista internista gastroenterologa te po preporuci specijalista abdominalnog kirurga.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3442 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,21 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2092 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,46 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.52

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

RC09

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkaf“ée“ ime ;‘;‘_’"L._ gil';‘;“a za ::if"j‘e“e :;::f;:‘ . Iz:lit::;z’l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
el 0.5 Viatris otop. za inj., autoinjektor
C01CA24 071 (epinefrin) ITII 17,2633 P Hrvatska EpiPen Jr | 1x1 mg/2 ml (doza 0,15 34,5265 34,53 RS
P 9 d.o.o. mg/0,3 ml)
Smjernica:

Za bolesnike s prethodno dokumentiranim anafilakti¢kim Sokom ili teSkom alergijskom reakcijom na alergene, npr. ubode ili ugrize kukaca, hranu
ili lijekove, po preporuci bolni¢kog specijalista.

C01CA24 071

adrenalin 0.5 Viatris otop. za inj., autoinjektor
h N 4 20,9550 P Hrvatska EpiPen Jr 1x1 mg/2 ml (doza 0,15 41,7900 41,79 RS
(epinefrin) mg
d.o.o. mg/0,3 ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.53

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

RC09

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I'I‘]":ka:"ée““ me ;I:I.’mlj. sgg"a = :flf‘:']‘e" - :::::fe“"j o Iz':it:ﬁ:'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. s'ajfl’:::j'a" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sebelin 0.5 Viatris otop. za inj., autoinjektor
C01CA24 072 ) X ! 8,6316 P Hrvatska EpiPen 1x2 mg/2 ml (doza 0,3 34,5265 34,53 | RS
(epinefrin) mg
d.o.o. mg/0,3 ml)
Smjernica:

Za bolesnike s prethodno dokumentiranim anafilaktickim Sokom ili teSkom alergijskom reakcijom na alergene, npr. ubode ili ugrize kukaca, hranu
ili lijekove, po preporuci bolni¢kog specijalista.

C01CA24 072

adrenalin 0.5 Viatris otop. za inj., autoinjektor
) - ! 10,4775 P Hrvatska EpiPen 1x2 mg/2 ml (doza 0,3 41,9100 41,91 RS
(epinefrin) mg
d.o.o. mg/0,3 ml)

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).

Oznaka
indikacije:
NL493

st AT omaka | ferssuéenoime | poo) | chenaze | et | Noswey || Zestcenoime | outk jadine ipokianie | clenajed. | Clemaers | a/as
Amagen pras. za otop. za
LO1XG02 071 KS karfilzomib P 9 Kyprolis inf., boc. stakl. 1x10 191,8429 191,84
Europe B.V.
mg/5 ml (2 mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lijeenje
odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lijeenja. a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih
bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije postignut zadovoljavajudéi terapijski odgovor.
Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢
standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lijeenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.

Oznaka
indikacije:
NL493

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, lenalidomidom i deksametazonom
ili samo s deksametazonom za lijeenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lijeenja. a) u
kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije
postignut zadovoljavajudi terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju
recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. c) u kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, u
odraslih osoba koje su prethodno primile liniju lije€enja s lenalidomidom i imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti. Odobrava
se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogué je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrio dobar djelomiéan odgovor, djelomiéan odgovor ili stabilna bolest). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Nositelj Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje
odobrenja lijeka lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

Cijena za Naéin
(SHELe DDD pakiranja

primjene

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

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 01.08.2023).
omaka | fessiecenoime | DooL | B | Mwene | Mostsowobrems | Fkgemeime | omioisgnal | et | S | wes
konc. za otop.
Janssen-Cilag za inf., boc.
LO1FCO1 071 KS daratumumab P International N.V. Darzalex stakl. 1x100 421,1799 421,18
mg/5 ml
Indikacija:

NL492

Oznaka indikacije:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor,
djelomiéan odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

NL492

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom, melfalanom
i prednizonom za lije¢enje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu
transplantaciju mati¢nih stanica. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2023).

Oznaka
indikacije:
NR509

- i e L T =t PV
D11AHO05 061 DS dupilumab 2f 61,5558 J 5572830 Dupixent gtt?g."zaaplun’ij: 575,2883 1.150,58
P mg ! P P 2x200 mg/1,14 ! : !
Industrie
ml
21 4 Sanofi otop. za inj.,
D11AHO5 062 DS dupilumab - ! 41,0372 P Winthrop Dupixent Strc. napunj. 575,2883 1.150,58
9 Industrie 2x300 mg/2 ml
Indikacija:

Za lijecenje teske perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/ul na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili povisene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18
godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih
kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lije¢eni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
LijeCenje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije moguc je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljsanje simptoma
astme. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
indikacije:
NR509

Indikacija:

1...

2. Za lijeéenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u djece u dobi od 6 godina do 11 godina, te u odraslih
bolesnika i adolescenata u dobi od 12 ili vie godina u kojih nije postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene
barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuci ciklosporin, metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje
zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih imunosupresivnih lijekova.

LijeCenje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DLQI
te probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana
od pocetka lije¢enja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto
najmanje 50 % poboljsanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lije¢nika.
Procjena ucinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni
nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lijecenja. Lije¢enje se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka prema zadanim kriterijima- a)
nakon 16 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i pobolj$sanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili
b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut ocekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora
prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u slu¢aju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Poletak i
nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. U odraslih bolesnika lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 600 mg, a
nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna. Za adolescente u dobi od 12 do 17 godina s tjelesnom
teZzinom od 60 kg i viSe lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi
od drugog tjedna. Za adolescente u dobi 12 do 17 godina s tjelesnom tezinom manjom od 60 kg lijek se primjenjuje u po¢etnoj dozi od 400 mg, a
nakon toga slijedi doza odrzavanja od 200 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna. Za djecu u dobi 6 do 11 godina s tjelesnom tezinom od
60 kg i vise lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrZavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog
tjedna. Za djecu u dobi 6 do 11 godina s tjelesnom tezinom od 15 kg do manje od 60 kg lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi 300 mg na 1. dan,
nakon Cega slijedi 300 mg na 15. dan, a nakon toga slijedi doza odrzavanja 300 mg svaka 4 tjedna, pocevsi 4 tjedna nakon doze primijenjene na
15. dan. Na temelju lije¢nikove ocjene doza odrzavanja se moze povecati na 200 mg svaka dva tjedna u bolesnika s tjelesnom teZinom od 15 kg
do manje od 60 kg.
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Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2023).

omaka | fesagucenoime | ponl | Gt | Mhonne | Nosteodomrena | Fakgenoime | ondoischal | it | chemaans | wms
N AstraZeneca . tbl. film obl.
A10BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 1,1655 (0] AB Forxiga 28x10 mg 1,1655 32,63 | R
Oznaka smjernice: o
pa09 Smjernica: ...
. . AstraZeneca - tbl. film obl.
A10BKO1 dapagliflozin 10 mg o AB Forxiga 28x10 mg 1,1655 32,63 | R
Oznaka smjernice: Smijernica:
1- FORXIGA KBB Lije¢enje bolesnika s kroni¢nom boleséu bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75 ml/min/1,73 m2
NOVA i omjerom albumin/kreatinin vise od 200mg/g.
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,38 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732 €, - doplata za originalno pakiranje: 13,25 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2023).

NL521

Oznaka indikacije:

omaka | Nesicenoime | o001 | cienaza | Nath | osteljodoprena | ZeSienoime | ovthschal | cemaed | cemaers | u/ns
. tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib [e] AstraZeneca AB | Lynparza 56 43,3933 2.430,02
x100 mg
. tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib [e] AstraZeneca AB | Lynparza 56 43,3933 2.430,02
x150 mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu
osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s
mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja
samo u slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. 2. PSL Lijecenje
tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za terapiju odrZzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO
klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom
pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve linije
kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b.
ostvaren odgovor (potpun ili djelomi¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lije¢enja
- nastavak lije¢enja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloske
progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih dokaza
progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleZznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lijecenja, mogu
nastaviti lijeCenje i dulje od 2 godine. 3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika sa
zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su
prethodno trebali biti lijeceni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju osim ako ta
lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka
sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lijecenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lijecenje pod tockom 3.

NL521

Oznaka indikacije:

Indikacija:

4. Terapija odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog
stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an)
nakon zavrsetka prve linije kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s bevacizumabom i ¢iji tumor ima pozitivan status na deficijenciju
homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination deficiency, HRD), definiran prisutnos¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom
nestabilnosc¢u. Kriteriji za primjenu lijeka su a. pozitivan status na deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination
deficiency, HRD), definiran prisutno$¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom nestabilnoséu, b. ostvaren odgovor (potpun ili djelomi¢an) na prvu
liniju kemoterapije temeljene na platini. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog
za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u slu¢aju pozitivhog
odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloske progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti
ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lijeCenja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema
misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lijeCenja, mogu nastaviti lijeCenje i dulje od 2 godine.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).

NL521

Oznaka indikacije:

Sitra ATK Omaka | flesaicenoime | DRRL | iR | Maene | Nositelodobrenja | Festenoime | onfl el | Chenaded: o R/Rs

LO1XKO1 162 KSDS | olaparib 0 foirazeneca Lynparza | ol fm r?%' 43,3933 2.430,02

LOIXKO1 163 KSDS | olaparib o Astrazeneca | \ynparza | L. firn ,?E,I 43,3933 2.430,02
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu
osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s
mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeenja
samo u slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. 2. PSL Lije¢enje
tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO
klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom
pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve linije
kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCAL1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b.
ostvaren odgovor (potpun ili djelomi¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata
lije€enja - nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
radioloske progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih
dokaza progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka
lije¢enja, mogu nastaviti lije¢enje i dulje od 2 godine. 3. PSL Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje odraslih
bolesnika sa zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko-negativnog raka dojke.
Bolesnici su prethodno trebali biti lijeCeni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju
osim ako ta lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno
lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa
lijeCenja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lijeCenja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lijecenje pod to¢kom 3.

NL521-ajd. Ca
dojke

Oznaka indikacije:

Indikacija:

4. Monoterapija ili u kombinaciji s endokrinom terapijom za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 (humani epidermalni faktor
rasta 2) negativnim ranim rakom dojke s visokim rizikom povrata bolesti, a koji su primili neoadjuvantnu ili adjuvantnu kemoterapiju. ECOG 0.
Prije zapoc¢injanja adjuvantnog lije¢enja kod bolesnika je potrebno dokazati patogenu ili vierojatno patogenu mutaciju gena BRCA 1 i BRCA2 u
zametnoj lozi upotrebom validiranog testa. LijeCenje se provodi kao monoterapija ili u kombinaciji s hormonskom terapijom, do ukupno godine
dana, odnosno do povrata bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka
(zaprimljen dana 03.08.2023).

Canata | eradtéenoime | BODL | Gienazapop | NS | Noestel | matenoime | obikechal | Clemied | Clmeis | ws
A tbl. film obl.
L02BB06 161 DS darolutamid 120 mg 10,7022 (0] Bayer AG Nubega 112 26,7556 2.996,63
x300 mg
Indikacija:
Oznaka PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje bolesnika s nemetastatskim, kgstracijski rezistentnim karcinomom prostate
P (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostru¢enja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci),
indikacije: . P e - X : X = i o s o P S
NL514 ECOG s_tatusa 0-1._?otrebna_]e klln_lcka i leagnostlckg qbrada sv:::ka.3 mjeseca radl'proqene UCIlnké tgr;glje i pOan.S:|]IYOSt‘ Iljecgnqa. LijeCenje se
provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorSanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva
dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Indikacija:
1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate
(nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostrucenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci),
ECOG statusa 0-1. Potrebna je klinicka i dijagnosti¢ka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lije¢enja. Lijeenje se
Oznaka provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva
indikacije: dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
NL514 2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za lijeCenje odraslih muskaraca s hormonski osjetljivim metastatskim rakom prostate u

kombinaciji s terapijom docetakselom i terapijom deprivacije androgena. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke
obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijecenja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje
bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija). Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).

NJ715

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;:':f’":j. :ET,";‘D ::lév?j‘ene Nositelj odobrenja Izr::‘:f;'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sg;’::;;:g R/RS
imunoglobulin za Baxalta oi(i)r?]._ez:uin{).oga f:;léoénu
JO6BA01 071 subkutanu P Innovations HyQvia p100J 4 | : 125 ml 178,9900 178,99 | RS
primjenu GmbH ( mgfrit)) < 125
(rHuPH20)
imunoglobulin za Baxalta oiﬁ?{'::umtf)‘oéa f:stléor?lqu
JO6BA01 072 subkutanu P Innovations HyQvia p100J 4 | . 2 | 352,0400 352,04 | RS
primjenu GmbH ( Mgyfrill) < 25
(rHuPH20)
imunoglobulin za Baxalta O:?nﬁ'.;:um;'oza fflﬂégzz,:’ll
JO6BA01 073 subkutanu P Innovations HyQvia '()100ng/lml) + 5 ml 691,1900 691,19 | RS
primjenu GmbH (FHUPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:

Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.

RI54

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu 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 Bolnickog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

NJ715

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

2. kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljaju¢im 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.

RJI54

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Galapagos NV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 08.09.2023).

RL109

Oznaka smjernice:

siea A Canaka | Nermitéencime | BOOL | Gjenazavop | NG| Nested o e n e e = o s
. L Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 161 filgotinib 0,29 45,4540 (0] NV Jyseleca 30x100 mg 22,7270 681,81 | RS
. - Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 162 filgotinib 0,29 22,7270 [¢] NV Jyseleca 30x200 mg 22,7270 681,81 | RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL509
Smjernica:

Za lijecenje reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL509, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog
imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

1- Jyseleca UC

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. Lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika kad nije postignut odgovaraju¢i odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U sluéaju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Kod pozitivhog odgovora na lijeéenje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL109

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lije¢enje reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL509, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog
imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2023).
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NL473

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime j';':?"fj. Cijena za DDD ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘es:':‘"“" ime ‘::I'('I':;;‘;z':;'ka G sg;ﬂ::,:g R/RS
tbl. film
LO1EBO4 162 Ks osimertinib 80 mg 181,4275 o foiraZeneca | Tagrisso | obl. 28x80 181,4275 5.079,97
mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-
malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lije¢eni i razvili su progresiju na inhibitore
tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib). LijeCenje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Lijeenje na teret sredstava
posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U
slu¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeenje se, do progresije bolesti, moze
nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeéenje nastavlja.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Adjuvantno lije¢enje nakon potpune resekcije tumora u odraslih bolesnika s rakom pluca
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) stadija IB-IIIA kojima je tumor pozitivan na deleciju eksona 19 ili supstituciju eksona 21
(L858R) u receptoru epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR). Lijecenje se zapocinje u Klini¢kim bolnié¢kim
centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
Adjuvantno lije¢eni bolesnici trebaju primati lije¢enje do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, najduze u trajanju do 36 mjeseci.

NL473

Oznaka indikacije:

Indikacija:

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim
rakom pluéa nemalih stanica kojima je tumor pozitivan na deleciju eksona 19 ili supstituciju eksona 21 (L858R) u receptoru epidermalnog
faktora rasta ili T790M mutacijom receptora epidermalnog faktora rasta. ECOG 0-1. LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo
kod pozitivhog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti ili pojave
neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).

o | Mermiuenoime | ool | cienaza | Nt | Nosenodobrensa | ZetCenoime | oncidnal | Cemmied | chemaois | wms
Novartis otop. za inj.,
LO4AC10 061 sekukinumab P Europharm Cosentyx brizg. napunj. 476,7529 953,51 | RS
Limited Irska 2x150 mg
Novartis otop. za inj.,
LO4AC10 062 sekukinumab P Europharm Cosentyx brizg. napunj. 953,5059 953,51 | RS
Limited Irska 1x300 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL449 o0
Smjernica:
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL449). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
Oznaka 0 X } % S i Y oS . oy . o
smiernice: proracuna, a tek se nakon |stelsa _tog perioda moze pocefcnl propisivati na recept_szvoda_,_|skIJ}JC|vo temeljem vazeceg odoblfc_en;a Boln_lckog -
RL103 povjerenstva za lijekove. U slucaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji

u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZze 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.

Oznaka indikacije:

1 - Cosentyx HS

Indikacija:

4. Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivhog gnojnog hidradenitisa (acne inversa) u odraslih kod kojih nije postignut zadovoljavajuci
odgovor na konvencionalno sistemsko lijeCenje gnojnog hidradenitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je zbrojiti apscese, upalne nodule i
drenirajuce fistule. Lije¢enje zapocinje primjenom pocetne doze lijeka od 300 mg subkutano s po¢etnom dozom u tjednima 0, 1, 2, 3 i 4, nakon
Cega slijedi mjese¢na doza odrzavanja. Na temelju klinickog odgovora, doza odrZzavanja se moze povecati na 300 mg svaka 2 tjedna. Primjena
sekukinumaba odnosno procjena ucinka terapije i aktivnosti bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog klinickog odgovora , odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignut HiSCR (engl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) tj.
smanjenje ukupnog broja apscesa i upalnih nodula za 50%, bez poveéanja broja apscesa i bez povecanja broja drenirajuéih fistula u odnosu na
vrijednost prije pocetka lijecenja. Ukoliko je postignut djelomicni klini¢ki odgovor (najmanje AN >= 25, odnosno ako je nakon 16 tjedana lijeenja
zbroj apscesa i upalnih nodula manji za 25% u odnosu na pocetnu vrijednost prije pocetka lijeCenja), lijeCenje se nastavlja jos dodatnih 36.
tjedana (ukupno 52 tjedna). Lije¢enje se nastavlja ukoliko je tada postignut HiSCR u odnosu na pocetne vrijednosti prije pocetka lijeenja.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL103

Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

NL547

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" ia ]Pe':'.’":j. :E%";D ;‘:ﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja s ::I'(ii':;f“;:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sg;ﬁ:&:g R/RS
Roche pras. za konc.
polatuzumab . . . za otop. za
LO1FX14 061 DS Yerein P g?r?;)s;ratlon Polivy inf., bot. stakl. 2.370,5100 2.370,51
1x30 mg
Redie pras. za konc.
polatuzumab . . . za otop. za
LO1FX14 062 DS ekt P gﬁ;ésl_t'ranon Polivy inf., boé. stakl. 10.692,2000 10.692,20
1x140 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lijeenja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lije¢enje odraslih
bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih mati¢nih
stanica iz nekog od sljedecih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Nakon 3.
ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. Lije¢enje se moze nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jo$ 3 ciklusa. Bolesnik
moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista
hematologa.

NL547- NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1) PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lije¢enja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lijecenje
odraslih bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih
maticnih stanica iz nekog od sljededih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje.
Nakon 3. ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. Lije¢enje se moze nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jo$ 3 ciklusa.
Bolesnik moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku
specijalista hematologa.

2) PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Poliyy je u kombinaciji s rituksimabom, ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom
(R-CHP) indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL). Lijecenje se provodi
tijekom 6 ciklusa. Nakon najvise 4 ciklusa treba napraviti reevaluaciju. Ukoliko je postignuta parcijalna iii kompletna remisija, odobrava se
nastavak terapije s jo$ 2 ciklusa polatuzumab vedotina (sveukupno 6). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku
specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.11.2023).

Oblik, jagina i
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘:;Dmlj sg?;‘a Zza :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:laéeno ime; ﬁjael(llli;:‘;e na gEﬁ:: jed. Slaj:l'::noj:g. R/RS
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empagliflozin - : 2,1446 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | RS
9 International GmbH mg
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
pcl4

1. Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeceni barem tri
mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.

Obrazlozenje:

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330 €, -
doplata za originalno pakiranje: 15,99 €. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

17.5 Boehringer tbl. film
A10BK03 empagliflozin m : 2,1446 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | RS
9 International GmbH mg

Smjernica:

1.

2. Lije¢enje kroniéne bubrezne bolesti (KBB) u odraslih bolesnika pod rizikom od progresije $to je utvrdeno utvrdeno > 3 mjeseca prije i
Oznaka tijekom probira:
smiernice: - CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration) jednadZzbom procijenjena brzina glomerularne filtracije (eGFR) =20 do <45

1-Jardiance KBB

ml/min/1,73 m2 ili

- CKD-EPI eGFR 245 do <90 ml/min/1,73 m2 s omjerom albumina i kreatinina u urinu 2200 mg/g (ili omjer proteina i kreatinina 2300 mg/g).
Kriteriji za iskljudivanje iz lijeCenja su: Progresija bolesti u zavrsni stadij bubrezne bolesti; zakazano odrzavanje lijecenja dijalizom; funkcijski
transplantiran bubreg ili zakazana transplantacija zivog donora; Trajni pad eGFR-a na <10 ml/min/1,73mz2 ili trajni pad eGFR-a za =40 % od
uvodenja terapije; policisti¢na bolest bubrega, Se¢erna bolest tipa 1.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2023).

NL452

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:';f’":j. f:ff)";D ::f-i-?en . :::;:fe'f‘,a :;‘:l:':e"" e f:]:'l'(';' Jadina I pakiranje | cyona jed. oblika sgfﬁ:&:g R/RS
o, 2 0092
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Sharp & Keytruda J . ¥ 3.010,5727 3.010,57
1x100 mg/4 ml
Dohme B.V.
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije:

Indikacija:

NL452- RVM

Oznaka indikacije:

Indikacija:
1.1 ..

9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijeCenje 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 dijagnostic¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog
specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.15

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).

NL527

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:r:alzkelﬁ:no ;‘;:Dmlj Cijena za DDD ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;laéeno e ::Il(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ;: Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
420 Janssen-Cilag el, il
LO1ELO1 163 DS ibrutinib 179,1498 (0] q Imbruvica obl. 59,7164 1.672,06
mg International N.V.
28x140 mg
. tbl. film
LO1ELOL 164 DS ibrutinib ol 179,1490 o LEESEHCIRE Imbruvica | obl. 119,4329 | 3.344,12
mg International N.V. 28
X280 mg
420 Janssen-Cilag thl. film
LO1ELO1 165 DS ibrutinib m 179,1493 (e] International N.V Imbruvica obl. 179,1493 5.016,18
9 T 28x420 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL527 iLy oo
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opc¢eg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira
prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uUIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelijeenih bolesnika
kod kojih nije prikladno lijecenje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijeenih 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 nelijeéenih bolesnika s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53, kod prethodno nelijeéenih 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 nelijeé¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno lijeéenje temeljeno na punoj
dozi fludarabina. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je uciniti 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,
no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6
mjeseci od pocetka 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 (udiniti 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 Bolnicko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa. 2. ....

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: €, - cijena originalnog pakiranja: €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: €, - doplata za originalno pakiranje: €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.01.2024).
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NL452

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Z';f’mij' s "":’iﬁi"j‘en . :::;:z:“a ﬁ;:;::e"" ime ﬁ;lll(l: Jadina i pakiranie | cion jed. oblika s‘a’;':gr;:g R/RS
i
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Sharp & Keytruda lxi.!OO n';g/4 mll 3.010,5727 3.010,57
Dohme B.V. (25 ma/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452 1.1 ..
Indikacija:
1.1..

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijeCenje 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 lijeenja, a najviSe u trajanju od godinu dana. Lijecenje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. LijeCenje 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 klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko 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 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za dodavanje
kriterija u smjernici lijeka (zaprimljen dana 18.01.2024).

NL515

Oznaka indikacije:

konc. za otop. za inf.,
AstraZeneca ’ bo¢. stakl. 1x120

LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi ma/2,4 ml 375,0100 375,01
(50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,

LO1FFO3 062 ks | durvalumab P ASraZeneca | Imfinzi | bot. stakl. 1x500 1562,57 |  1562,57
mg/10 ml (50mg/ml)

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lije¢enje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to su dovrsena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. LijeCenje
se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje,
mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

NL515

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeCenje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izloZeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1.

Lije¢enje treba zapocdeti unutar 6 tjedana nakon sto je dovrSsena kemoradioterapija temeljena na platini. Procjena uspjesnosti lijecenja
primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12
mjeseci. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje, mogué je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Obrazlozenje:

Prijedlog: izmjena smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.18

Zahtjev nositel

ja odobrenja Novartis Ireland Limited za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.02.2024).

omaka | herastcenoime | oo0i | Chenaza | Nefie | Nostel | zdteenoime | oMisfmal | Gionajed.obika | CHPRSE | wms
0.67 Novartis otop. za inj.,
LO4AG12 071 DS ofatumumab m 40,3980 P Ireland Kesimpta brizg. napunj. 1.205,9100 1.205,91 | RS
9 Limited 1x20 mg
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NL534

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja 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 imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom
MR-u mozga i vratne kraljeznice c. EDSS nakon lijeéenja prvog simptoma = 3 Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje BoImckog povjerenstva za lijekove |zda;|e se za razdobI]e od 6 m]eseC| od kojih se prvih mjesec
dana lijek primjenjuje na teret sredstva bolni¢kog proracuna, lijek moze propisivati na
recept Zavoda. Svako sljedeée odobrenje za nastavak lijeenja, u sluéaju 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 ISk|]uCIVO temeljem vazeceg odobrenJa Bolnlckog povjerenstva za lijekove.

2. : Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih
je bolest aktivna usprkos 1. liniji lije¢enja- 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. 22 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce 4. Odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 3. BP Lijecenje tereti sredstva
bolni¢kog proraduna: Lijeéenje teske brzonapredujuée multiple skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s teSkom brzonapredujucom
relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa (motori¢ki relaps, ataksija, mozdano deblo) u
trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudno¢e d. Odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL111

Smjernica:

Prva linija lije¢enja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL534". Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za
razdoblje od 6 mjeseci od kojih se prvih mjesec dana lijek primjenjuje na teret sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku se za preostalih 5
odobrenih mjeseci lijecenja 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, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Lijek
se, nakon pocetnog doziranja koje tereti bolni¢ki proracun primjenjuje jedanput mjese¢no. Za razdoblje od 12 mjeseci lije¢enja moze se propisati
najvise 12 pakiranja lijeka.

NL534

Oznaka indikacije:

0.67 Novartis otop. za inj.,
LO4AG12 071 DS ofatumumab m 40,3980 P Ireland Kesimpta brizg. napunj. 1.205,9100 1.205,91 | RS
9 Limited 1x20 mg
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e.
Kriteriji zapodinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ 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 lije¢enja prvog simptoma = 3 Lijeenje odobrava Bolni¢ko 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 lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i
na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze
propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lijeenja- a. 24 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 mozZe propisivati na recept Zavoda. Svako sljedeée odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluéaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moze izdati za razdoblje od najviSse 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. 3. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Lijecenje teske brzonapredujué¢e multiple
skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s teSkom brzonapredujuc¢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 povijerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL111

Smjernica:

Prva linija lijeenja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL534"..... prilagoditi tekst.

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 02.02.2024).

NL529

Indikacija:

Sifra ATK Oznaka I'i".e:::“ée““ e ;‘:?':j_ f;j?)";n ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]f:':*e"" e g:l'(':'a:‘ﬁ':‘:e'ka Cijena jed. oblika ;:2::::,29 R/RS
Roche konc. otop. za
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Registration Tecentriq '1"f'1'2%%c' 50 | 40497419 4.049,74
GmbH ST G
ml
Oznaka indikacije:
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NL529

Oznaka indikacije:

Indikacija:

11. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije€enja u kombinaciji s karboplatinom i etopozidom za odrasle bolesnike s
prosirenim stadijem raka pluéa malih stanica. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka uklju¢uju ECOG PS 0-1 i o¢ekivano prezivljenje od najmanje 6
(Sest) mjeseci. Preporuca se primjena 4 ciklusa kombinacije karboplatina, etopozida i lijeka atezolizumab, a nakon toga nastavak lijecenja
primjenom lijeka atezolizumab u monoterapiji. Klini¢cka i dijagnosti¢cka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 2 mjeseca, a
nakon 6 mjeseci klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijecenja moguc je
iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na primijenjeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti ili
gubitka klini¢ke koristi ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moze zapocCeti u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje
zapocelo, temeljem Cega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.20

Zahtjev nositelja odobrenja Tillotts Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma d.0.0.) za

izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.02.2024).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ s ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘:lf':e"" ine ::l'(ii':;f"‘;gi:‘i;‘eika e sgﬁﬂ::,:’ R/RS
. . JUTOLLS . thl. film obl.
A07AA12 161 DS fidaksomicin 0,49 147,7859 [e] Pharma Dificlir 20x%200 m 73,8930 1.477,86
GmbH 9
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NA700

Kod rekurirajuc¢eg kolitisa uzrokovanog Clostridium difficile (viSe od 2 recidiva) kod kojeg je prethodno provedena terapija peroralnim
metronidazolom i/ili peroralnim vankomicinom. Propisuje se kao rezervni antibiotik.

Oznaka indikacije:

NA700

Indikacija:
Kod rekurirajuéeg kolitisa uzrokovanog Clostridium difficile (vi$e od 1 recidiva) kod kojeg je prethodno provedena terapija peroralnim
metronidazolom i/ili peroralnim vankomicinom. Propisuje se kao rezervni antibiotik.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.21

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

omata | Jpeeenoime | L | S| e | et | Fneme | O | Sl | Sl | s
P ’ tbl. film obl.
A10BKO1 961 dapagliflozin 10 mg 1,1655 (6} AstraZeneca AB | Forxiga 28x10 mg 1,1655 32,63 | RS

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732 €, -
doplata za originalno pakiranje: 13,25 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Smjernica:

Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeceni barem tri
mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.

Oznaka smjernice:
pcl4

Smjernica:

1. Lijeenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeCeni barem tri
mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.

2. Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s HFpEF i HFmrEF (zbirno, EFLK >40%), NYHA klasa II - III, NT-proBNP
>300 pg/mL, temeljem preporuke specijalista kardiologa.

Oznaka smjernice:
pcl4-Forxiga

Tocka 6.22

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

Sifra ATK Oznaka Ililj:zka:tiéeno e ;‘;Dm'] :E?J“I:D :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja izr:?:;;ee'l‘(: ﬁ]:ll'(:' jatina i pakiranje Cijena jed. oblika siaj:i"r::jraig' R/RS
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., bo¢. stakl.
LO1FFO03 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 1.562,5700 1.562,57
(50mg/ml)
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin Zasti¢éeno Oblik, ja&ina i pakiranje

ezt lijeka jed.mj. za DDD primjene el G ime lijeka lijeka

s - " Cijena orig.
Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

NL515

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izloZeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lijecenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to su dovrsena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksiénosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Lijeenje
se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijecenja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje,
moguc¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog 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.

NL515

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. ..

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom indiciran za prvu liniju
lijec¢enja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica (engl. extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC).
Prijedlog smjernice: ECOG 0-1, Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, procjenom
klini¢kog stanja i radioloSkom evaluacijom, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje se moze zapoceti
u Klini¢kim bolni¢kim centrima, nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za
tumore torakalnih organa. 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, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja 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 zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.23

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.02.2024).

NL542

Oznaka indikacije:

& N Stic i DDD i s Nacdil Nositel; Zastié i Obli &ina i Ci] d. Ci: ig.
SHI/ATK ED lijeka e jed.mj. Cijena za DDD DriTane ogzbreeiia eka paki?afje lijeka ot paj:ir:'::jrag RS
LO1EX08 161 KL lenvatinib 18 mg 222,9334 o) el Lenvima EE[es, (ol 49,5410 1.486,23
GmbH 30x4 mg
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL542

Indikacija:

1...

2. U kombinaciji s pembrolizumabom za lije¢enje odraslih bolesnica s uznapredovalim ili rekurentnim karcinomom endometrija u kojih je doslo
do napredovanja bolesti tijekom ili nakon primjene lijeka koji sadrzi platinu u bilo kojoj fazi lije¢enja te u onih koje nisu kandidati za kurativno
kirursko ili lije¢enje zracenjem. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je
svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lije¢enje ginekoloskih tumora. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima.
Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.24

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

Oznaka indikacije:
NL515

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee’kf"ée"“ e ]Pez‘.’n:j_ f;j;“;D :::"';‘e e Nositelj odobrenja Zaiticeno ﬁ]':elll(: Jacina | pakiranje Cijena jed. oblika s'a’::;:r""]’a'g R/RS
konc. za otop. za
LO1FFO3 062 KS durvalumab P pstrazeneca | imfing | Ny boC gs/tf(')" - 1.562,5700 | 1.562,57
(50mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izloZeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. LijeCenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon sto su dovrsena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Lijeenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. 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 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 bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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NL515

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin e - Zasti¢éeno Oblik, ja&ina i pakiranje e . - Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
Indikacija:
1

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s
neresektabilnim ili metastatskim rakom zuénog mjehura i vodova.

Bolesnikovo opce stanje procijenjeno na ECOG 0-1

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore probavnih organa. LijeCenje
se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje,
moguc¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.25

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).

RA11

Oznaka smjernice:

T I T Py ™ i I T [T il e
Novo

A10BI06 171 semaglutid 0.z 10,3050 o Nordisk Rybelsus hll, S0 2,0443 88,33 | RS
Novo

A10B106 172 semaglutid 1oz 10,3050 o Nordisk Rybelsus il S 2,9443 88,33 | RS

10.5 Nev® thl. 30x14
A10BI06 173 semaglutid : 10,3050 0 Nordisk Rybelsus : 2,9443 88,33 | RS
Smjernica:

Za bolesnike sa Sec¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). i ijah i i i . Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je
procijeniti u¢inak lijeCenja, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeenje (smanjenje HbA1lc za
najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

RA1l1-semaglutid
oralni

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za bolesnike sa Secernom boleS¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbA1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Nakon Sestomjesecénog lije¢enja potrebno je procijeniti u¢inak lijeenja, a nastavak lije¢enja mogu¢ je
isklju¢ivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.5240 €, - cijena originalnog pakiranja: 75,72 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4203 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,61 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.26

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

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).

sira AT omaka | herastcencime | o001 | chenaza | atin | Nesuepjodorems | Zfeene | ouijedinel | chemaied. | cimaeis | e
AbbVie tbl. s prod.

L0O4AA44 161 upadacitinib 15 mg 23,9237 o Deutschland Rinvoq oslob. 23,9237 669,86 | RS
GmbH & Co. KG 28x15 mg
AbbVie tbl. s prod.

L04AA44 162 upadacitinib 15 mg 14,3542 o Deutschland Rinvoq oslob. 28,7084 803,84 | RS
GmbH & Co. KG 28x30 mg
AbbVie tbl. s prod.

LO4AA44 163 upadacitinib 15 mg 14,3542 [e] Deutschland Rinvoq oslob. 43,0625 1.205,75 | RS
GmbH & Co. KG 28x45 mg

Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL512, NL535

Oznaka smjernice:

RL107; RL112

Smjernica:
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Oznaka

lijeka

Nezasticeno ime DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Nacin

primjene

Nositelj odobrenja

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

1-Rinvoqg Crohn

Oznaka indikacije:

Indikacija:

6. Za lijeéenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke

indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeCenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Rinvoqg Crohn

Oznaka smjernice:

Smjernica:
1. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa,
prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.
2. Za lije¢enje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista dermatovenerologa
iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
3. Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
4. Za lije€enje umjerenog do teskog oblika aktivhe Crohnove bolesti, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije XX, po
preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health
Poland sp. z.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Ozaka [ peesticencime | DOBY | R Nositelj odobrenja ERamemm || e coieg Jee i R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AA09 115 fosinopril 15 mg 01773 | o Bausch Health Monopril tbl. 28x10 mg 0,1182 331 | R
! Ireland Limited ' ! !
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health
Poland sp. z.0.0.) za brisanje lijeka.
oo [ feereme [y Toggere Tom | Dromwsssomes | e [l [oines [omae [ we
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
CO9AA09 116 fosinopril 15m 0,1246 | O Bausch Health Monopril tbl. 28x20 m 0,1661 4,65 | R
P 9 : Ireland Limited P : 9 ' ’
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health
Poland sp. z.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka jDe':f’":j_ geaer ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja :’a:::e“ ime g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a Sl sg:l"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
fosinopril + Bausch Health Monopril tbl. 28x(20 mg
CO9BA09 121 hidroklorotiazid 0 Ireland Limited plus +12,5 mqg) 0,1836 514 | R
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fue ,Pe':'.’":j' gill;‘l’)"a & ::if'i"j‘en . L‘:j;:fe':“a Izi].fl:i:e“" ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz Tafen aerosol za nos 1x200 doza
RO1ADO5 721 budesonid 0,2 mg 0,0850 | N doct nosal (50 meg po dozi) 4,2500 4,25 | R
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Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaailiéeno ime ;:I:D":] gilj;:)na za :-:lévi:j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;iaéeno ime ICI)’I;I:(I;, jaéina i pakiranje 52:;:: jed. sE:;::jgg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Caspofungin pras. za konc. za
J02AX04 042 DS kaspofungin 50 mg 195,8700 | P Healthcare p 9 otop. za inf., boc. 195,8700 195,87
Accord
S.L.U. 1x50 mg
b4
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
brisanje lijeka.
o T . Iriljeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":] Ic,ilj)e:)na za :raifvi'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ’aes::eno ime Iz]:]:l;(l; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. sg;ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Caspofungin pras. za konc. za
JO2AX04 082 DS kaspofungin 50 mg 257,7929 | P Healthcare P 9 otop. za inf., bo¢. 360,9100 360,91
S.L.U Accord 1x70 mg

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Aventis Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘j’:’k’:“ée“ Ime ;‘z‘_’"fj_ gili)e;a = ":raif.il;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ)’:::e“ Ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Aventis konc. otop. za inf.
L01CDO02 061 DS docetaksel Taxotere x ! 52,5700 52,57
Pharma S.A. boc. 1x20 mg/1 ml ! !

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja Aventis Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée““ e ,-‘;3‘.)":,-. gil';‘;"a el ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;f::e““ ime; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: et g'a’fl'::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
L01CD02 062 | DS | docetaksel Aventis Taxotere | Kone: za otop. zainf,, 183,3600 183,36
Pharma S.A. bo¢. 1x80 mg/4 ml ! !

Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja Aventis Pharma S.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" e ;‘:?':j_ gil';‘;"a z8 ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;;:fe““ e Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Aventis konc. otop. za inf.
LO1CDO02 D ksel Taxoter " ! 2 2
01CDO02 063 S docetakse Pharma S.A. axotere bot. 1x160 mg/8 ml 330,2600 330,26

Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Sira ATK Omaka | feteStiéenoime | OBD) | OMnaza | Nene | Nositeljodobrena | Faftteneime | ol isdinel || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSBA12 141 alprazolam 1 mg 0,0907 | 0 Q'Ea(')O'd'INT Maprazax tbl. 30x0,25 mg 0,0227 0,68 | R
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Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje
lijeka.

Sifra ATK Omaka | NeteStiéenoime | BBD) | OMnaza | eeene | Nostenodobrenja | Faficenoime | ohi jefinal TR || e R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSBA12 143 alprazolam 1 mg 0,0793 | 0 Q'Eac')"'d‘INT Maprazax tbl. 30x0,5 mg 0,0397 1,19 | R

Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja Abdi Farma Unipessoal Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL
d.0.0.) za brisanje lijeka.

omaka | Nemaucenoime | oop | St | Mnene | Mosite adobrensa iienoime | oukleiine | ewaiet | emaoe | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Abdi Farma Tikagrelor tbl. film obl.
BO1AC24 182 tikagrelor 0,18 g 0,9332 Unipessoal Ltd. Abdi 56x90 mg 0,4666 26,13 | RS

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Abdi Farma Unipessoal Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sira AT Oamata | Nermiucenoime | pop) | Chenmza | Nath | osia adobrensa Ee L v et SO (s R s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Abdi Farma Tikagrelor tbl. film obl.
BO1AC24 982 tikagrelor 0,18 g 0,9332 Unipessoal Ltd. Abdi 56x90 mg 0,4666 26,13 | RS

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za brisanje
lijeka.

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime P . PO Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | jhoka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka oblika pakiranja RABS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 021 metotreksat Teva B.V. Namaxir 12x10 mg/0,40 ml 7,0775 84,93 RS

Tocka 7.15

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za brisanje
lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:;’::'iée“" ime ;‘:‘_’":j_ gilj)eb“a za :::’if'il'j‘e“e :;’:::fe'f‘ ja :jaj:i:e“" ime Oblik, jatina i pakiranje lijeka g:’i::: jed. si_‘j:;: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1BAO1 022 metotreksat Teva B.V. | Namaxir otop. za inj., Strc. napunj. 8,8442 106,13 | RS
12x12,5 mg/0,31 ml

Tocka 7.16

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje
lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:].‘:’k‘:“ée“ e j';':'_’mij_ gig%"a s ::f""]‘e e ::::f;:“ . ﬁ"f::e“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka §EﬁL'§ 1=de gg:ﬂ:;‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1BAO1 023 metotreksat TevaB.V. | Namaxir otop. za inj., strc. napunj. 14,3925 172,71 | RS
12x25 mg/0,63 ml
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Tocka 7.17

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ ime ]Pe':'.’":j. S :r"‘if;'i‘e" - :::;:fe'f‘,a ﬁfes;f:em ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka S sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1BAO1 024 metotreksat Teva B.V. | Namaxir otop. za inj., Strc. napuny. 3,6200 14,48 | RS
4x7,5 mg/0,30 ml

Tocka 7.18

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime, ;3'_’[:]._ girj,‘:‘a za ::if'i"j‘e“e :‘::::::’n . :'a:::e“ ime, Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: jed. s'a’;'::':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO1BAO1 025 metotreksat Teva B.V. | Namaxir otop. za inj., Strc. napunj. 6,7225 26,89 | RS
4x10 mg/0,40 ml

Tocka 7.19

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje

lijeka.

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zastieno ime Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK el lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . inj., Strc. n nj.
LO1BAO1 026 metotreksat TevaB.V. | Namaxir otop. za inj., strc. napun] 10,0825 40,33 | Rs
4x15 mg/0,38 ml

Tocka 7.20

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o0.0.) za brisanje

lijeka.

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime P . PO Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | jhoka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka oblika pakiranja RABS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 027 metotreksat Teva B.V. Namaxir 4x20 mg/0,50 ml 12,0025 48,01 RS

Tocka 7.21

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁwé’"“' ime ;)e':'_’":j_ gilj)eD“a za ::f"j'e"e :::::fe'i ja ﬁja::i_fe"" Ime) oblik, jagina i pakiranje lijeka g:’i::: jed. s;j:ir:: r:i':ﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1BAO1 028 metotreksat Teva B.V. | Namaxir otop. za inj., Strc. napunj. 13,6725 54,69 | RS
4x25 mg/0,63 ml
v
Tocka 7.22
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
omaka | hestcenoime | pooi | Clenaze | wetin | Nese | Zeuenoime | obik jacna ipokironie | Clenajed. | ciemoers | o/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
X . Sandoz . caps. tvrda
LO4AEO1 166 DS fingolimod 0,5 mg 27,4768 by Inzolfi 28%0,5 Mo 27,4768 769,35
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VIl Razno

Tocka 8.1
Prijedlog izmjena i dopuna referentnih skupina u kojima se nalazi hrana za posebne medicinske potrebe.

Tocka 8.2
Revizija statusa lijekova na PSL-u za drugu liniju lijeCenja multiple skleroze.

Tocka 8.3
Revizija teksta indikacija uz lijekove koji se u onkologiji primjenjuju kao imunoterapija.

Tocka 8.4
Brisanje lijekova kojih nema u prometu sukladno ¢lanku 30. Pravilnika.

Tocka 8.5
Revizija smjernice uz lijek Venclyxto u indikaciji AML.

Tocka 8.6
Revizija oznake KL uz lijek tafamidis.

Tocka 8.7
Prijedlog KOHOM-a za izmjenom smjernica uz pojedine lijekove.

Tocka 8.8
Prijedlog KB vezano za smjernicu primjene lijeka burosumab.

Tocka 8.9
Obavijest Agencije za lijekove (HALMED) vezano za lijek nezasti¢enog imena dimetilfumarat.

Tocka 8.10
Prijedlog nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan prema ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) vezano
za lijek bimekizumab.

Tocka 8.11
Prijedlog KB Dubrava vezano za indikaciju lijeka pembrolizumab.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeGenja 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.
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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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