HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 07.11.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 4. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati 07.
studenoga 2023. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.06.2023).

Sifra ATK Oznaka Ir:_eza§lléeno ime; Pm’ I. Cijena za DDD Na.“‘".' Nositelj odobrenja _Za§t|§eno °h“.k’ ja.ﬂ"f 0 Cijena jed. oblika Clje_na 0."9' R/RS
jeka jed.mj. primjene ime lijeka pakiranje lijeka pakiranja
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop.
Amgen za inf., boc.
LO4AA25 KL ekulizumab 64 mg 715,6352 P Technology Bekemv stakl. 1x300 mg 3.354,5400 3.354,54
(Ireland) UC (30 ml, 10
mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za bolesnike s dokazanom PNH i intravaskularnom hemolizom, s velikom aktivnosc¢u bolesti
(laktatdehidrogenaza vise od 1,5 x iznad gornje referentne vrijednosti). Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki zna¢ajno poboljsanje
(hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotickih dogadaja), a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3
mjeseca. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog hematologa ili bolnickog nefrologa.

Oznaka indikacije:
1-Bekemv

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.07.2023).
Sifra ATK Oznaka | [Nefasticencime Jedom, DonE R Odohrenia || el oot 1o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
KRKA- tbl. film obl
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 5,6257 (0] FARMA Xerdoxo 56>.(2 5m . 0,7032 39,38 RS
d.o.o. ! 9
Smjernica:

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:

Oznaka smjernice: | esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili

pbi1 ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili vie sljedecih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili viSe koronarnih arterija,
2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sréani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sr¢ano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3516 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,69 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,3516 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,69 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Octapharma (IP) SPRL (zastupan po ovlastenom predstavniku Jana Pharm d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.09.2023).




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":] :E%"Dab :raifr?]“ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ::ll(i#’aiajgi:;;eika gEﬁ:: jed. siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj.,
J06BA01 imunoglobulin, P Octapharma Cutaquig boé. 1x20 ml 232,2500 232,25 | RS
ljudski (IP) SPRL
(165 mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: Za lijeCenje primarne kongenitalne agamaglobulinemije i tesSke kombinirane imunodeficijencije, kod bolesnika s ranije klini¢ki znacajnom
NJ708 preosjetljivosti pri primjeni IVIG-a, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove koje se moze izdati za razdoblje lije¢enja do najvise 12
mjeseci, nakon ¢ega Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove mora donijeti svoju novu odluku.
Smjernica:
Oznaka smjernice: Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ708".
R153 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolnickog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.09.2023).
Sitra AT Oanai | Nersitcenoime | popl | Gemazn | Nede meteka | Sooisinal | henaies | clemaois | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Teva Rivaroksaban tbl. film obl.
BO1AFO1 DS rivaroksaban 20 mg 2,8127 (0] GmbH Teva 30x10 mg 1,4063 42,19
%ngge Indikacija:
NB108 J€: 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 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.09.2023).
omaka | festcenoime | pooi | clenaza | Nt | Nesker
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Teva Rivaroksaban film obl. tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,8752 (0] GmbH Teva 28x15 mg 1,4064 39,38 RS
Smjernica:

RB14

Oznaka smjernice:

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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.09.2023).

RB15

Oznaka smjernice:

sira AT omaka | femsuéenoime | po0i | cenaza | Mt | Nestol | sesicenometjena | ofeleial | Chemaied. | chemaste | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Teva Rivaroksaban film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,4064 (0] GmbH Teva 28x20 mg 1,4064 39,38 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%).




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.09.2023).

pb09

Oznaka smjernice:

omaka | fesbicenoime | pooi | cienaza | Nt | Nestel | sasieenomenjena | Onpiojehel | hwaies | chemste | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva Rivaroksaban tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,8127 (0] GmbH Teva 30x10 mg 1,4063 42,19 RS
Smjernica:

Produljena prevencija nakon zavrsetka lijeCenja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.7033 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,10 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,7030 €, - doplata za originalno pakiranje: 21,09 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.09.2023).

Sitra AT Omia | Nemiéenoime | popl | chenaza | wadn | Nesteh | sstcenoimenea | Shiclsdhal | Clemaied | chemasto | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Teva Rivaroksaban film obl. tbl.

BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,8752 (0] GmbH Teva 28x15 mg 1,4064 39,38 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 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 vie 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.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.7032 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,69 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,7032 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,69 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.09.2023).

pb07

Oznaka smjernice:

sira AT omaka | hersstcenoime | poof | clenaza | Nt | Nestol | zasicensmetiore | Chciadnel | Chenaies | cienaer | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva Rivaroksaban film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,4064 (0] GmbH Teva 28x20 mg 1,4064 39,38 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 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: 0.7032 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,69 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,7032 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,69 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.10.2023).




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s ::if'i"i‘e" - :::;:z:“a Iz“a:;:e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggfﬂ'(‘: Jed. gg;";:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Tobramicin otop. za nebulizator,
J01GBO1 DS tobramicin 0,3g 28,6805 I Teva B.V. Teva jednodozna amp., 28,6805 1.606,11
56x300 mg/5 ml

Oznaka Indikacija:

indikacije: Kroni¢na pluéna infekcija uzrokovana s Pseudomonas aeruginosa u bolesnika s cisti¢cnom fibrozom u dobi od 6 godina i starijih, po preporuci

NJ104 specijalista pedijatra ili pulmologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4

Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.10.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka izz?n:i- gili;;"a zs ::if'i"j‘ene :::;:fe':“a lzma:t::;‘:'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;: Jed: sg::‘r:r;:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
S . sprej za nos, susp. boc.
RO1ADS58 azelastin hidroklorid + N Teva B.V. | Rhinaz 1x120 doza (137 mcg + 9,3200 932 | R
flutikazon propionat
50 mcg)

Obrazlozenje:

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

jedini¢ni oblik: 5,9000 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.12

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

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).
Sira AT ol | ersitcenoime | ool | Glwern | e | Nostewowobrema | ZEtéere | obicmtnel, | et | s | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Kabi g;cl?cp'nz:phngj'
LO4AC07 tocilizumab 20 mg 20,9182 P g::bt;chland Tyenne 4x162 mg/0,9 169,4375 677,75 RS
ml




Oznaka indikacije:
NL486

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuée
specijalnosti (ovisno o indikaciji- reumatologa/klinickog imunologa, pedijatra odgovarajuce subspecijalizacije), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava
kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moZe odobriti za sljedeéih 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 indikaciju iz dolje navedene
smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze
propisivati iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u sluaju 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 lije€enje juvenilnog idiopatskog poliartritisa. LijeCenje odobrava Bolnicko Povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije€enje reumatoidnog artritisa

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

2.b. Prethodna terapija; najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

2.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

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

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

3. Za lijeCenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

3.a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu glukokortikoida. 3.b. Lijeenje bolesnika s refraktornom boles¢u kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana
ne moze sniziti inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod kojih je nakon 6 mjeseci lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,2 mg/kg/dan, u
bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,1 mg/kg/dan. 3.c. LijeCenje bolesnika s pogorsanjem klinicke slike
i/ili upalnih parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj prosudbi. Preporuc¢ena doza iznosi 162 mg supkutano jedanput tjedno u
kombinaciji s glukokortikoidom ¢ija se doza postupno smanjuje. RoActemra se nakon prekida primjene glukokortikoida moze primjenjivati u
monoterapiji, ali se kao monoterapija ne smije primjenjivati za lijeCenje bolesnika s akutnim relapsima. S obzirom na kroni¢nu prirodu GCA,
lije¢enje lijekom Roactemra je dugotrajno, a moze se prekinuti nakon potpunog prestanka lije¢enja glukokortikoidima (postignuto postupnim
smanjenjem doze glukokortikoida), ali samo ukoliko je postignuta trajna i potpuna remisija koja se prema klinickoj procjeni lije¢nika definira kao
odsutnost svih simptoma i pogor$anja u posljednjih najmanje tri mjeseca aktivnog lijeCenja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, a traje do pojave toksi¢nosti koja se ne moze
zbrinuti ili do gubitka klinicke koristi.

4. Za lijeCenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa u dobi od 1 godine ili viSe. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL93

Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).
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Fresenius Kabi gt?zp' Z:amd.n"
LO4ACO07 tocilizumab 20 mg 20,9182 P Deutschland Tyenne 122 pojé 169,4375 677,75 RS
GmbH 4x162 ma/0,
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Oznaka indikacije:
NL485

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuée
specijalnosti (ovisno o indikaciji- reumatologa/klini¢kog imunologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja
Bolni¢kog povijerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca
primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze odobriti za sljedecih 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 lije¢enja istim
lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog
povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slu¢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 prorac¢una, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

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

1.b. Prethodna terapija; najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

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

1.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 1.d.

2. Za lije¢enje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

2.a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu glukokortikoida. 2.b. Lije¢enje bolesnika s refraktornom boles¢u kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana
ne moze sniziti inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod kojih je nakon 6 mjeseci lijeCenja potrebna doza prednizona > 0,2 mg/kg/dan, u
bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,1 mg/kg/dan. 2.c. LijeCenje bolesnika s pogorsanjem klini¢ke slike
i/ili upalnih parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj prosudbi. Preporucena doza iznosi 162 mg supkutano jedanput tjedno u
kombinaciji s glukokortikoidom ¢ija se doza postupno smanjuje. RoActemra se nakon prekida primjene glukokortikoida moze primjenjivati u
monoterapiji, ali se kao monoterapija ne smije primjenjivati za lijeCenje bolesnika s akutnim relapsima. S obzirom na kroni¢nu prirodu GCA,
lije¢enje lijekom Roactemra je dugotrajno, a moze se prekinuti nakon potpunog prestanka lijeCenja glukokortikoidima (postignuto postupnim
smanjenjem doze glukokortikoida), ali samo ukoliko je postignuta trajna i potpuna remisija koja se prema klini¢koj procjeni lije¢nika definira kao
odsutnost svih simptoma i pogorsanja u posljednjih najmanje tri mjeseca aktivnog lijeCenja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, a traje do pojave toksi¢nosti koja se ne moze
zbrinuti ili do gubitka klinicke koristi.

3. Za lijecenje juvenilnog idiopatskog poliartritisa. LijeCenje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL93

Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14

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

d.0.0.) za stavl

janje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

Oznaka indikacije:
NL414
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Kabi konc. otop. za
LO4ACO07 DS tocilizumab P Deutschland Tyenne inf., bo¢. 1x80 104,6300 104,63
GmbH mg/4 ml
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa u dobi od dvije godine i vise.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove. 2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje juvenilnog idiopatskog
poliartritisa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove. 3. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje
reumatoidnog artritisa 3.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD),
sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5. 3.b.
Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka nekog
drugog bioloskog lijeka. 3.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C. 3.d.Zadani
ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28
<=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. 3.e. Kriteriji za prekid
terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih
zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogor$anja aktivnosti RA, a
obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U sluéaju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lije¢e
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeenje. b. ozbiljne nuspojave, teSka interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 3.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u toc¢ki 3.d.
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Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

omata | emssuéenome | po0i | chenaza | Nefin | nosuaosobrenia | HStieme | obiedmar | ciwesed | chenact | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Kabi rnc;ncbggop. za
LO4ACO07 DS tocilizumab P Deutschland Tyenne 5 | 261,6200 261,62
1x200 mg/10
GmbH
ml
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa u dobi od dvije godine i vise.
Lijecenje odobrava Bolnicko Povjerenstvo za lijekove. 2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje juvenilnog idiopatskog
poliartritisa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove. 3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje
reumatoidnog artritisa 3.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD),
sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5. 3.b.
Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u sluc¢aju nepodnosljivosti u niZzoj dozi) ili nakon izostanka ucinka nekog
Oznaka indikacije: | drugog bioloskog lijeka. 3.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C. 3.d.Zadani
NL414 ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapo¢eto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28
<=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. 3.e. Kriteriji za prekid
terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih
zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a
obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lije¢e
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeCenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoda i izostanak zadanog udinka. 3.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao sto je navedeno u toc¢ki 3.d.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

omata | femSuéenoime | po0i | chenaza | et | osuaposobrena | ZtGeme | obistmal | claed | chenaota | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Kabi rnc}ncbggop. za
LO4ACO07 DS tocilizumab P Deutschland Tyenne lx;llOOn‘; /20 478,6600 478,66
GmbH 9
ml
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa u dobi od dvije godine i vise.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove. 2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje juvenilnog idiopatskog
poliartritisa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove. 3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje
reumatoidnog artritisa 3.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD),
sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5. 3.b.
Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u sluc¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka nekog
Oznaka indikacije: | drugog bioloskog lijeka. 3.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C. 3.d.Zadani
NL414 ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28
<=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. 3.e. Kriteriji za prekid
terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih
zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a
obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U sluéaju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeCenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 3.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u toc¢ki 3.d.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;32;]._ gir’;er;‘a s :‘:f"j‘e“e :::::f;:‘ . :f:::e“ ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl':: jed. ::E:-:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

otop. za inj., $trc.

LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 4x7,5 mg/0,30 3,6200 14,48 | RS
ml

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lijecenje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod

RL50 kojih je peroralna primjena pokazala manjak udinkovitosti, po preporuci specijalista.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).

RL50

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I'I‘;’::“ée“" ime ]';3'_’":]. Gendes ::f‘:']‘e" - :::;::’"j o ﬁ;::':e"" e Oblik, jatina i pakiranje lijeka | Sijenajed. g'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 4x10 mg/0,40 6,7225 26,89 | RS
ml
Smjernica:

Za lije¢enje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁgtiée"c' ime ;;'z‘_)"fj_ gil’;el;‘a za :::‘if'il'j‘e“e :‘::::;'J;‘ ja :;fl:fe“ ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka SEEL‘: iz ;:E:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

otop. za inj., Strc.

LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 4x15 mg/0,38 10,0825 40,33 | RS
ml

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lije¢enje bolesnika koji nisu u moguénosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod

RL50 kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ e j';':"’mij. gigen“‘ 8 :r‘if'i"j‘ene :‘:::fe"" . ﬁ]‘j;:ﬁe“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁ:ﬁ;‘: 1=de g'a’::::r:';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 4x20 mg/0,50 12,0025 48,01 | RS
ml




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; j';':?":j. giiifp"‘" zs "":’iﬁi"j‘en . ":::::fe";“.a ﬁ;"es;':‘""" (i Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggfﬂ'(‘: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lije¢enje bolesnika koji nisu u moguénosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
RL50 kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 2.5
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. gili;;"a zs ::if'i"j‘en . :::::::]m o ﬁ:::f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁg:;: ied: gg;’:::";g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 4x25 mg/0,63 13,6725 54,69 | RS
ml
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lije¢enje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
RL50 kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
111 Stavljanje novog lijeka
I11 a Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.
Tocka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda France SAS (zastupan po ovlaStenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).
Sifra ATK Oenakn Il_i.ezkaﬂléenn ime DI:D I_ gllj)tle)na za Na_élr! N:s:’lelj . IZ"a§:I6eno ime :')‘blll(k' jaéina i pakiranje Cijena jed. oblika Clj:pa o_rlg. R/RS
ijeka Jed.mj. primjene odobrenja ijeka ijeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda pras. za otop. za
LO3AX15 KL mifamurtid P France SAS Mepact konc. za disp. za 2.324,4000 2.324,40
inf., 1x4 mg
Indikacija:

1-Mepact

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje resektabilnog nemetastatskog osteosarkoma visokog stupnja malignosti nakon makroskopski potpune kirurske resekcije kod bolesnika
u dobi od 2 do 30 godina starosti. Koristi se u kombinaciji s postoperacijskom polikemoterapijom. Lijek treba primijeniti kao adjuvantnu terapiju, u
kombinaciji s postoperativnim multiagensom kemoterapije, nakon resekcije i oporavka od operacije (+/- 3 tjedna nakon operacije). Lijek se
odobrava na 36 tjedana (pocetak adjuvantne terapije nakon resekcije). Nakon 12 tjedana reevaluira se primjena lijeka. UspjeSnost terapije
definirana je izostanakom pojave metastaza ili lokalne progresije bolesti. LijeCenje se prekida nakon 36 tjedana ili u slu¢aju preosjetljivosti na
djelatnu ili neku od pomocnih tvari. LijeCenje mifamurtidom treba zapoceti i nadzirati lije¢nik specijalist s iskustvom u dijagnosticiranju i lije¢enju
osteosarkoma. Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo Klini¢kog bolni¢kog centra Zagreb za odrasle bolesnike ili Bolnicko povjerenstvo Klinike za
djedje bolesti Zagreb za pedijatrijske bolesnike i primjenjuje se u zdravstvenoj ustanovi gdje se primjenjuje adjuvantna terapija pod nadzorom
onkologa.

Obrazlozenje:

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

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).

Sitra ATK omaka | Nezsltitenoimeifeka | 3L | Clenaza | matin | Mostey | zaitéeno :%E’a?.ﬁl!" Genajed. | cenacria. | o /pg
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tbl. film
A16AX12 KL trientintetraklorid | 450 100,0000 0 g.r:halan Cuprior ‘7’3');150 33,3333 | 2.400,00
mg




Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest prijedlog HD

: - . p— o Oblik, jagina - - m i
= i DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno OBk, Jad Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) Iz e jed.mj. DDD primjene odobrenja ime lijeka :i]?:d:ra"’e oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

LijeCenje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece < 5 godina koji ne podnose lije¢enje D-penicilaminom.

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lije¢enja ukljucuju sljedele: reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vruéicom,
koznim erupcijama, limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajna toksi¢nost kostane srzi koja
ukljucuje tesku trombocitopeniju ili totalnu aplaziju kostane srzi; kasne reakcije ukljuc¢uju nefrotoksi¢nost, kojoj obi¢no prethodi
proteinurija ili pojava stani¢nih elemenata u urinu; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija gravis; polimiozitis;
pad razine IgA; serozni retinitis; promjene na koZi od kojih je vazno istaknuti elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen
planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost (potrebno razlikovati od hemosideroze kao posljedice pretjeranog terapijskog ucinka D-
penicilamina); te druge teSke nuspojave koje se ne mogu dovesti u svezu s drugim lijekom ili drugom bolesti.

Indikaciju za lijeCenje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog, ili neurolog iz klini¢ke ustanove. Zbog kompleksnosti,
lije¢enje bolesnika s Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole u intervalu minimalno 2
puta godisnje (u stabilnoj bolesti). Inicijalna doza lijeka iznosi 15-20 mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a
doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko praéenje podrazumijeva minimalno klini¢ki pregled i odredivanje; razine serumskog i
bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea,
kreatinin, analizu urina) funkcija te krvne slike. Ciljevi lijeCenja Wilsonove bolesti su: stabilizacija bolesti, oporavak simptoma i
prevenciju buducih ostec¢enja. Navedeno se postize titracijom doze lijekova i odrzavanjem razine slobodnog bakra u serumu u
prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/I).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Univar Solutions BV (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest prijedlog HD

Oblik, jagina i

- Nezasticeno i DDD i ci Nagi Nositel Zastic ik, ja ci d. ci ig.

Sifra ATK Oznaka “j‘:':a eno ime jed.mj. |)|]:e|>"a = praim;"ene o::hfejnja ime Iij‘:‘l‘(: E]f"e";;a"'e ogﬁ:: e paj:i':':nojrag R/RS

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

Univar caps. tvrda

A16AX12 KL trientindiklorid 450 58,1168 [e] Solutions Cufence 100x200 25,8297 2.582,97
BV mg

Indikacija:

Lije¢enje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece < 5 godina koji ne podnose lije¢enje D-penicilaminom.

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lijeCenja ukljucuju sljedece: reakcije rane preosjetljivosti obiljeZzene vruéicom,
koznim erupcijama, limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajna toksi¢nost kostane srzi koja
ukljucuje tesku trombocitopeniju ili totalnu aplaziju kostane srzi; kasne reakcije uklju¢uju nefrotoksi¢nost, kojoj obi¢no prethodi
proteinurija ili pojava stani¢nih elemenata u urinu; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija gravis; polimiozitis;
pad razine IgA; serozni retinitis; promjene na koZi od kojih je vazno istaknuti elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen
planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost (potrebno razlikovati od hemosideroze kao posljedice pretjeranog terapijskog uc¢inka D-
penicilamina); te druge teSke nuspojave koje se ne mogu dovesti u svezu s drugim lijekom ili drugom bolesti.

Indikaciju za lije¢enje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog, ili neurolog iz klini¢ke ustanove. Zbog kompleksnosti,
lije¢enje bolesnika s Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole u intervalu minimalno 2
puta godisnje (u stabilnoj bolesti). Inicijalna doza lijeka iznosi 15-20 mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a
doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko praéenje podrazumijeva minimalno klini¢ki pregled i odredivanje; razine serumskog i
bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea,
kreatinin, analizu urina) funkcija te krvne slike. Ciljevi lijeCenja Wilsonove bolesti su: stabilizacija bolesti, oporavak simptoma i
prevenciju buducih ostec¢enja. Navedeno se postize titracijom doze lijekova i odrzavanjem razine slobodnog bakra u serumu u
prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/I).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ucs otop. za inj.,
LO4AC21 bimekizumab 5,7 mg 44,6501 P Pharma Bimzelx briz. napunj. 1.253,3350 2.506,67 RS
S.A. 2x160 mg
Indikacija:

Za bolesnike s umjereno-teSkom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih dijelova
koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuéujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI.

Lije¢enje zapocinje primjenom lijeka bimekizumab od 320mg (primijenjena kao 2. supkutane injekcije od po 160 mg) u 0., 4., 8., 12., 16. tjednu i
svakih 8 tjedana nakon toga.

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje
50% poboljsanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
1-bimekizumab
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Oznaka smjernice:
1-Bimzelx

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

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NLxx). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna,
a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove. U sluc¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek
primjenjuje, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za
lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise
12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelj

a odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]F::‘?":j_ fiai;";n ::f'il".‘ene :‘:::::’n - ﬁ;::':e"" lme; g:l'(ii':'affigi:‘iiaeika Cijena jed. oblika g'alfl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

pras. za konc.

1- nije dodjeljen | Ks avalglukozidaze p Sanofi Nexviadyme | Z3.0toP 23 1.041,4200 1.041,42

alfa B.V. inf., boc.
1x100 mg
Indikacija:

Oznaka PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijeCenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena

indikaciie: dijagnoza Pompeove bolesti. PoCetak i svaki nastavak lijeCenja odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢cko povjerenstvo za lijekove

NA9Q7 J€: Klinike za djeéje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢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.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ lme 1!:::1'.’":1'. :ET)";D g:if"l'j‘e“e ::z::fg . Zaticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;:Eﬁ:: Jed. .52:::::;:-:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

) Produodopa bo¢. za inf. 7x10 ml
NO4BAO7 foslevodopa + P AbbVie | otopina za (240 mg/ml 92,1000 | 644,70 | Rs

foskarbidopa d.o.o. ) - foslevodope + 12
infuziju .
mg/ml foskarbidope)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Produodopa

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti, kad viSe nije moguce stabilizirati klini¢ki status dostupnom kombiniranom
peroralnom terapijom. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove

Oznaka smjernice:
1- Produodopa

Smjernica:

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti, kad vise nije mogude stabilizirati klini¢ki status dostupnom kombiniranom
peroralnom terapijom, po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljudivo temeljem vaZeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7-3.8

Zahtjev nositelj

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

Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).

omaka | fezssuéenoime | 600l | cenaza | Natin | ostetjodobrena | Zastieeneime | obkstmal | chenajes | clenasie | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
333 Bristol-Myers pras. za otop.
B0O3XA06 KS luspatercept n'; 178,6532 P Squibb Reblozyl za inj., boc. 1.341,2400 1.341,24
9 Pharma EEIG stakl. 1x25 mg
333 Bristol-Myers pras. za otop.
B0O3XA06 KS luspatercept n'; 173,0890 P Squibb Reblozyl za inj., boc. 3.898,4000 3.898,40
9 Pharma EEIG stakl. 1x75 mg
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1- Reblozyl

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jhoka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s anemijom koji su ovisni o transfuziji zbog vrlo nisko, nisko i srednje rizi¢nih mijelodisplasti¢nih sindroma (MDS) s
prstenastim sideroblastima, koji su imali nezadovoljavajuéi odgovor ili nisu podobni za lijeCenje eritropoetinom.

Kriteriji za primjenu:

a.Prisutnost prstenastih sideroblasta (prstenasti sideroblasti=15%)

b. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

111 b Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 14.09.2023).

1- Imjudo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. :2?)“;9 :r’if'i"j‘ene Nositelj odobrenja lzma:t:f;:'l‘(‘; I‘l’;'l'('; jatina i pakiranje | ciona ed. oblika s::::‘::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
konc. za otop. za
. AstraZeneca . inf., bo¢. stakl.
LO1FX20 KL tremelimumab P AB Imjudo 1x300 mg/15 ml 23.062,1800 23.062,18
(20 mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s durvalumabom za prvu liniju lijeCenja 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 lijeenja ili je doslo
do progresije bolesti nakon primjene neke od tih metoda lije¢enja, 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 lije¢enje
opisana u smjernici za primjenu lijeka durvalumab u lije¢enju HCC).

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim
bolnickim centrima.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Incyte Biosciences Distribution B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis
Pharma Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.09.2023).

Sitra AT Ouma | eaSuéenoime | BopL | Glenaza | Nafin | Nostehodobrena | Zaftéene | obiistinal CRRE | EEEE | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Incyte pras. za konc. za
) T R otop. za inf.,
LO1FX12 DS tafasitamab P Biosciences Minjuvi 4 797,8700 797,87
P bo¢. stakl. 1x200
Distribution B.V.
mg
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika u relapsu difuznog B-velikostani¢nog limfoma (DLBCL) koji nisu podesni za presadivanje autolognih krvotvornih
Oznaka mati¢nih stanica iz nekog od slijedecih razloga: 1) dob, 2) komorbiditeti, 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Tafasitamab se primjenjuje u
indikacije: kombinaciji s lenalidomidom u prvih 12 ciklusa, a nakon toga kao monoterapija. Inicijalno se odobrava 6 ciklusa terapije. Ako time postignu KR, PR
1- Minjuvi ili SB s klini¢kim poboljsanjem, odobrava se nastavak terapije s jos po 6 ciklusa do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Terapija
se prekida u slucaju progresije limfoma ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na preporuku
specijalista hematologa.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 3.11-3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Amryt Pharmaceuticals DAC (zastupan po ovlastenom predstavniku ExXCEEd Orphan
distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
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Oznaka Pocet:

omaka | Nezssiéenoime | poot | ciene | Natin | o adoorensa
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ekstrakt Amryt gel, 1 g gela sadrzi
DO03AX13 brezove L Pharmaceuticals Filsuvez 100 mg ekstrakta, 236,7400 236,74
kore DAC tuba 23,4 g
brezove - 200 g ekatrakta,
D03AX13 brezove L Pharmaceuticals Filsuvez 9 ! 236,7350 7.102,05
tuba 23,4 g, 30
kore DAC
tuba
Indikacija:

Za lije¢enje rana koje ne zahvacaju punu debljinu koZe povezanih s distrofi¢cnom i spojnom buloznom epidermolizom (EB) u bolesnika starosti 6
mjeseci i vise.

ak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Referentnog centra za nasljedne i ste¢ene bulozne

indikacije: dermatoze Ministarstva zdravstva za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka. Prvo odobrenje se izdaje za lijeenje u trajanju
1- Filsuvez od 3 mjeseca, a nakon toga za svakih 12 mjeseci. Nakon prva 3 mjeseca terapije se u Referentnom centru nadziru provedba i ucinci terapije nakon
¢ega se donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Lije¢enje se prekida ukoliko nakon 3 mjeseca nije doslo do 50%
potpunog zatvaranja tretiranih rana. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moZze preuzeti specijalista dermatolog koji inace skrbi za bolesnika.
LijeCenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Obrazlozenje: Na pr

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.

ikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

Oznaka indikacije:
1-Kanuma- novo 13.10.

Sifra ATK Oznaka | [iezaSticenoime | OBBS | cijenaza DDD il o || S e e Cijena jed. oblika | Silena orid- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. konc. otop. za
sebelipaza Alexion inf., bo¢. 1x20
A16AB14 KL 5mg 1.730,5375 P Europe Kanuma - ’ 6.922,1500 6.922,15
alfa SAS mg/10 ml (2
mg/ml)
Indikacija:

Za nadomjesnu enzimsku terapiju u bolesnika s nedostatkom lipaze lizosomske kiseline koji imaju ozbiljan i brzo napredujuci oblik bolesti.
Lije¢enje se moze zapoceti ako pacijent ima dokumentirane biokemijske dokaze o nedostatku LAL-a, dvije dokumentirane patogene mutacije
u LIPA genu i pocetak klinickih 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 lijeCeni stabilnom dozom tijekom perioda od godine dana prije evaluacije odgovora i odluke o prekidu ili nastavku
lijeCenja: Nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje koje se manifestira kao prezivljenje u dojenc¢adi u dobi do
godine dana, te poboljsanje klinickih simptoma uz normalizaciju ALT i sniZzenje LDL i TC u djece i odraslih bolesnika.

Dojencad <=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 unato¢ provedenim adekvatnim nutritivnim mjerama ili progresija do zatajenja jetre ili viSestrukog zatajivanja organa.

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

A) Nema znacajnog poboljsanja u ALT vrijednostima, ukoliko je ALT bio znacajno povisen na pocetku lijeCenja i povisene razine nisu
uzrokovane drugim interkurentnim poremecajem.

B) Nema znacajnog poboljSanja u LDL-c vrijednostima, ukoliko je LDL-c bio znacajno povisen na pocetku lijecenja i poviSene razine nisu
uzrokovane drugim interkurentnim poremecajem.

C) Klini¢ki znacajno pogorsanje fibroze potvrdeno biopsijom koje nije uzrokovano drugim interkurentnim poremecajem.

D) Zaostajanje u rastu unatoc lijeenju sebelipazom alfa i provedenim nutritivnim mjerama (nema progresivnog rasta prema krivulji centila
za tezinu i visinu i/ili povecanja opsega gornjih ekstremiteta).

E) Klinicki znacajno povecanje obujma slezene i/ili klinicki znac¢ajno povecanje obujma jetre mjereno ultrazvukom bez relevantne portalne
hipertenzije.

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

Lijecenje pedijatrijskih bolesnika se moze zapoceti i provoditi isklju¢ivo u Referentnom centru za medicinsku genetiku i metabolicke 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 Klinickog bolni¢kog centra Zagreb, uz odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove,
prema preporuci specijalista interne medicine.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja od

obrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘je;::ﬁée"o e ;‘;Dm'] gilj)%"a 2 :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno e ::ll(iil:'aj\ai:in?eika Cijena jed. oblika giajlfi':-::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AstraZeneca . otgp. zainl.,
RO3DX11 DS tezepelumab P AB Tezspire brizg. napunj. 1.295,0600 1.295,06
1x210 mg

13




1-Tezspire

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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, dugodjelujucih beta-2 agonista, antikolinergika, antagonista
leukotrijenskih receptora, teofilina).

Bolesnici trebaju ispuniti sljedece uvjete:

1. 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

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 lijeCenja) ili klinicki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

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

19.09.2023).

Sifra ATK omaka | Nezsiticenoimetjeka | DOP1 | Clenaza | Nafin | Nesitel N e e =S vt I
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tramadol + Belupo W, il Gk
NO2AJ13 113 (0] p Zaracet 30x(37,5 mg +325 0,0525 1,57 R
paracetamol d.d. ma)
tramadol + Belupo tbl. film obl.
NO2AJ13 113 paracetamol (0] d.d. Zaracet r3nOg><)(37,5 mg +325 0,0563 1,69 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0523 €, - cijena originalnog pakiranja:
1,57 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0040 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,12 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

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

19.09.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,.;?‘Dm'l gill;?)"a Z2 :raif\:?ene ::os:::-:ija ﬁiaeél:iaéeno ime; |°I]:I|I(l;l jatina i pakiranje g:,iﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tramadol + Belupo Gsl, il @l
NO2AJ13 114 paracetamol (0] d.d p Zaracet 100x(37,5 mg +325 0,0525 5,25 R
- mg)
tramadol + Belupo tbl. film obl.
NO2AJ13 114 paracetamol o dd P Zaracet 100x(37,5 mg +325 0,0561 5,61 R
o mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0525 €, - cijena originalnog pakiranja:
5,25 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0036 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,36 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

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

19.09.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gilj)t;na 22 :raif'i'j‘ene :::::reelija ﬁja::iaéeno ime ﬁ;ll'(l;' istinallPekizenie 52;:: Jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tramadol + Belupo (et (il alall
NO2AJ13 181 paracetamol (0] dd. Zaracet 3m09x)(75 mg+650 0,1355 4,06 R
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene :::::::’;‘ja ﬁja:;:éeno o Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje gibjﬁ:: b siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film obl.
NO2AJ13 181 tramadol + ) Belupo Zaracet 30x(75 mg+650 0,1433 430 | R
paracetamol d.d. ma)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1353 €, - cijena originalnog pakiranja:
4,06 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0080 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,24 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.4

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

19.09.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":] gilj;:)na Z2 :-:lévi:j‘ene r:::li:::ﬁja ﬁ;j:iaéeno ime I?]I:-.III(I;’ jatina i pakiranje g:,jﬁ:: Jed. sz;‘::;;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film obl.
NO2AJ13 182 e <+ o EEllEe Zaracet 50x(75 mg-+650 0,1099 549 | R
paracetamol d.d. ma)
tramadol + Belupo tbl. film obl.
NO2AJ13 182 paracetamol o} dd. Zaracet ;ng)(75 mg+650 0,1166 5,83 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1098 €, - cijena originalnog pakiranja:
5,49 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0068 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,34 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.09.2023).

e e T I b e e £ = [V
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BA12 111 alprazolam 1 mg 0,1009 [e] Belupo d.d. Misar tbl. 30x0,25 mg 0,0252 0,76 R
NO5BA12 111 alprazolam 1mg 0,1093 (0] Belupo d.d. Misar tbl. 30x0,25 mg 0,0273 0,82 R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.09.2023).
s e i T - N e O T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BA12 113 alprazolam 1 mg 0,0677 (0] Belupo d.d. Misar tbl. 30x1 mg 0,0677 2,03 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0633 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0043 €, - doplata za originaln
pakiranje: 0,13 €.
NO5BA12 113 alprazolam 1 mg 0,0757 o Belupo d.d. Misar tbl. 30x1 mg 0,0757 2,27 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0633 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,90 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0123 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,37 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.09.2023).
e I e e S (= il (1= ot O = et R (JEVES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BA12 114 alprazolam 1 mg 0,0884 [e] Belupo d.d. Misar SR tbl. 30x0,5 mg 0,0442 1,33 R

pakiranje: 0,22 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0372 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,11 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0073 €, - doplata za originalno
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omaka | hesteenoime | pBoi | cienaza | Metn | Nestey | muenoime | obikjefnel | chwaied | cleneota | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BA12 114 alprazolam 1 mg 0,0913 (o] Belupo d.d. | Misar SR tbl. 30x0,5 mg 0,0457 1,37 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0370 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,11 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,0087 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,26 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.09.2023).
ozmakall | Rrsemssices Eme S e Rt e om0 oo R Rt et B (Rers
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BA12 115 alprazolam 1 mg 0,0677 (0] Belupo d.d. Misar SR tbl. 30x1 mg 0,0677 2,03 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0633 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0043 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,13 €.
NO5BA12 115 alprazolam 1 mg 0,0703 (0] Belupo d.d. Misar SR tbl. 30x1 mg 0,0703 2,11 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0633 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,90 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0070 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,21 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
wern || SO |l e | s | e TR, |G | SR |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
irigacijske B. Braun Izotonic¢na otopina ecotainer
VO7AB02:571 D otopine L Adria d.o.o. NaCl 0,9% B.Braun 1x1.000 ml 1,6869 1,69
irigacijske B. Braun Izotoni¢na otopina ecotainer
VO7ABO2 971 DS otopine L Adria d.o.o. NaCl 0,9% B.Braun 1x1.000 ml 1,9400 1,94
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).
sira AT omaka | herastcenoime | poDi | Genaza | Nt | Nesway || Zaktenoime | obikjatinel | Cemajed | chenaste | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AD4AAOL 123 ondansetron 16 mg 4,0100 o SEmiez Zofran (s, ilm @l 2,0050 20,05 | RS
d.o.o. 10x8 mg
AD4AAOL 123 ondansetron 16 mg 5,0100 0 Sandoz Zofran tbl. film obl. 2,5050 25,05 | RS
d.o.o. 10x8 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za suzbijanje povrac¢anja uzrokovanog visoko i srednje emetogenim lijekovima za vrijeme trajanja terapije i 5 dana nakon zadnje doze ciklusa
RA17 terapije, po preporuci bolni¢kog specijaliste koji sudjeluje u onkoloskom lije¢enju bolesnika.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).
omaka | ferSiéenoime | pooi | cienaza | Netn | Nested | mbuéenoime | oulk jacna ipakianie | Clemajed | Cimaors | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO3CAO01 122 furosemid 40 mg 0,0297 o) gaongoz E::;“'d tbl. 30x500 mg 0,3715 11,14 | R
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omaka | erastéenoime | oo | chnaza | Mt | Neste | mutenoime | oblkjacina ipakianie | Clenajed | Cimaers | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz Edemid
CO03CAO01 122 furosemid 40 mg 0,0344 0] d.0.0 forte tbl. 30x500 mg 0,4300 12,90 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.12

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

13.10.2023).

omata | pezssiceneime | 0001 | Cyenazao | N | Nesten | msweenoime | omsinel | chemmies | cneore | ajes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,2005 (0] d.o.o. Byol Cor 30%2,5 mg 0,0501 1,50 R
) Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,3053 0 d.0.0. 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 4.13

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

13.10.2023).

omaka | NewsSucenome | BOOL | cjenazavop | et | Nesiel | Eekcenoime | ob e | e | shaene | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 126 bisoprolol 10 mg 0,2005 [e] Al Byol Cor 50x2,5 mg 0,0501 2,51 R
. Sandoz tbl. film obl.
CO7AB07 126 bisoprolol 10 mg 0,3056 (o] d.o.o. Byol Cor 50%2,5 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

13.10.2023).

s e T - R T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
; Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 127 bisoprolol 10 mg 0,2336 (0] 5 Byol Cor 30x1,25 mg 0,0292 0,88 R
) Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 127 bisoprolol 10 mg 0,5067 (0] d.o.o. 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 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts (ORI lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RIBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sulfadiazin- Sandoz 5 krema 1%
DO6BA01 421 L Dermazin ! 5,3315 5,33 R
srebro d.o.o. 1x50 g
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHLe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,0200 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,02 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,3100 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,31 €.

DO6BAOL 421 sulfadiazin- L Sandoz Dermazin krema 1%,

srebro d.o.o. 1x50 g 5,6600 5,66 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.0200 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,02 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 3,6400 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,64 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
13.10.2023).

ozmkall| Nrysemssces kns R Brce TR Rt e e [Nt R s [N e el sk i [ et R et o B e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
MO1ABO5 121 diklofenak 01g 0,1062 o Sl Diclac puo | oI s prilag. 0,0796 1,59 [ R
! ! d.o.o. oslob. 20x75 mg ! !
MO1ABO5 121 diklofenak 019 0,1287 o) Sandoz Diclac puo | oI s prilag. 0,0965 1,93 | R
! ’ d.o.o. oslob. 20x75 mg ’ '
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0795 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 1,59 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0170 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,34 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
13.10.2023).

sira AT omaka | hesteenoime | ool | cienaza | et | Nestay | Zestcenoime | ouik jeéinaipokrani | Cleesed | clenaoris | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz . tbl. s prilag.
MO1ABO5 122 diklofenak 0,1g 0,1062 (e] Al Diclac DUO oslob. 30x75 mg 0,0796 2,39 R
. Sandoz . tbl. s prilag.
MO1ABO5 122 diklofenak 0,1g 0,1289 (o] d.o.0. Diclac DUO oslob. 30x75 mg 0,0967 2,90 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0797 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,39 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0170 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
12.10.2023).

N
os
. " . e Cijena
Ci & [} T aax o1 . N " . .
Sifra ATK :znak Nezasti¢eno ime lijeka ;.eI:Dn:] anlll;?: grainll'j‘en :l: Zasti¢eno ime lijeka |°I]:I|I(I;I jatina i pakiranje ggﬁ:: = ;:I?i.ranj IS(/R
. ok 3
nj
a
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp.
Rp. Betametazon RONECtametaTonliioma Betametazon
D07XD01 krema 20,0 Belobaza zg'o Belobaza ad 1000 krema 20,0 5.20 R
424 ad 100,0 M.D.S. M I,) S. krema ' Belobaza ad !
krema Rt 100,0 M.D.S.
Krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,9000 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,30 €.
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N
?S
DDD i Cijen Nagin :;e o L Cijena
Sifra ATK :znak Nezasti¢eno ime lijeka ?'ed.mj Ia,;; :rimjen :: Zasti¢eno ime lijeka ﬁ;ll'(l;' acinalipakizanie ggﬁ:: jed. E;I'?i.l’aﬂi :/R
re
nj
a
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Rp. ::t-ametazondi
betametazondipropio b di N N
nat 0,01 u/v Rp. betametazon |P_rop|onat propionat
D07XD01 emuléi'ska 0,01 U/V emulzijska 0,01 u/v 7 6700 767 R
424 odlo ]a ad podloga ad 100,0 M.D.S. | emulzijska ! !
P 9 krema podloga ad
100,0 M.D.S.
krema 100,0 M.D.S
. krema

Obrazlozenje

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.7500 €, -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,9200 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,92 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

cijena originalnog pakiranja: 5,75 €. Doplata: -

Tocka 4.19

Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

Oznak CEDD || G || KEHD ::; st Cijena jed. ﬁ'r’.Z"a R/R
Sifra ATK 5 Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj aD;; :rlmjen odob Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka oblika paldranj s
: renja a
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Betametazon Rp. Betametazon
DO7XD01 krema 40,0 Belobaza krema 40,0 ez e e84 | r
425 ad 100,0 M.D.S. Belobaza ad 100,0 M Il) S. Krema ! !
krema M.D.S. krema e
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5,1300 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,13 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,7100 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,71 €.
Rp. Rp. R
betametazondipropio betametazondipropi b:;:ametazondi ropiona
DO7XDO1 nat 0,02 U/V onat 0,02 U/V prop
b A t 0,02 U/V emulzijska 9,3100 9,31 R
425 emulzijska podloga emulzijska podloga odloga ad 100,0 M.D.S.
ad 100,0 M.D.S. ad 100,0 M.D.S. Rramy /0 MD-S-
rema
krema krema

Obrazlozenje

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.9900 €, - cijena originalnog pakiranja: 6.99 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,32 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.20

Prijedlog Hrvatske ljekarnicke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom

12.10.2023).

(zaprimljen dana

Nosit

krema

krema

Krema

: Cij . " . N Cij
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka EZD""] zD;::a :raiﬁll'j‘ene igoh Zasticeno ime lijeka Oblik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ:; jed. olr]i:_'.‘a . R/RS
o pakiranja
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Betametazon Rp. Betametazon Rp. Betametazon
D07XD01 krema 60,0 Belobaza krema 60,0 Belobaza krema 60,0 Belobaza 847 R
426 ad 100,0 M.D.S. ad 100,0 M.D.S. ad 100,0 M.D.S. !

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 2,12€.

a jedini¢nog oblika: 6,3500 €, - cijena originalnog pakiranja:

6,35 €. Doplata: - doplata

za jedini¢ni oblik: 2,1200 €, - doplata za originaln

D07XDO01
426

Rp.
betametazondipropio
nat 0,03 U/V
emulzijska podloga
ad 100,0 M.D.S.
krema

Rp.
betametazondipropio
nat 0,03 U/V
emulzijska podloga
ad 100,0 M.D.S.
krema

Rp.
betametazondipropio
nat 0,03 U/V
emulzijska podloga
ad 100,0 M.D.S.
krema

10,9600

10,96

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: 2,7400 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,74 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.21
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Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

Cijena

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;’;’_’"fi_ dig Natin "°s“e“; § ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka S :;il?i-ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Afloderm
:I?e.nlglozt:)e;m krema 20,0 Rp. Afloderm krema
D07XD02 427 Belobaza 'ad 1000 Belobaza ad 20,0 Belobaza ad 6,18 R
M.D.S. krema ' 100,0 M.D.S. 100,0 M.D.S. Krema
R krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,6400 €, - cijena originalnog pakiranja:4,64 €. Doplata: - doplata za jediniéni oblik: 1,5400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,54€.
(I:;:).ia:.ll(/lglmetazon (F;;:).lan(}t\)lmetazon Rp. alklometazon 0,01
, y e
DO7XD02 427 emulzijska podloga emulzijska L o 8,6500 8,65 | R
ad 100,0 M.D.S. podioga ad 100,0 | P°¢'°9 '
M.D.S. krema
krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.4900 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,49 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,1600 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,16 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

Cijena

Cijena

ad 100,0 M.D.S.
krema

ad 100,0 M.D.S.
krema

ad 100,0 M.D.S.
krema

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?":j_ z Nacin "°s“e'i; & ime lijeka %';'l'('; jacina i pakiranje ggﬁ{(‘: jed. :;il?i.ra"ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Afloderm Rp. Afloderm Rp. Afloderm
krema 40,0 krema 40,0 krema 40,0
EUZBOZAS Belobaza ad 100,0 Belobaza ad 100,0 | Belobaza ad 100,0 895 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. Krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,7200 €, - cijena originalnog pakiranja:6,72 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,2300 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,23€.
Rp. alklometazon Rp. alklometazon Rp. alklometazon
0,02U/V 0,02U/V 0,02U/V
D07XD02 428 emulzijska podloga emulzijska podloga | emulzijska podloga 11,2800 11,28 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.0200 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,02 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,2600 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,26 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.23

Prijedlog Hrvatske ljekarnicke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

ad 100,0 M.D.S.
krema

ad 100,0 M.D.S.
krema

ad 100,0 M.D.S.
krema

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?ipn:] g;::‘a :raifvit'j‘ene :::::zija Zasticeno ime lijeka ﬁi‘:li(: jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. Eir:iEi::nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Afloderm Rp. Afloderm Rp. Afloderm
krema 60,0 krema 60,0 krema 60,0
EUREZEZY Belobaza ad 100,0 Belobaza ad 100,0 | Belobaza ad 100,0 S || R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. Krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8,5600 €, - cijena originalnog pakiranja:8,56 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,8500 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,85€.
Rp. alklometazon Rp. alklometazon Rp. alklometazon
0,03U/V 0,03U/V 0,03U/V
D07XD02 429 emulzijska podloga emulzijska podloga | emulzijska podloga 13,9000 13,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,43 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 3,4700 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,47 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.24
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Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

Sifra ATK Oznaka | Nezagtieno ime lijeka pooi | SHena | atin Nositelij 8 ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka | Ciena jed. g:,lzna R/RS
jed.mj. Bop) j oblika pakirana
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion
20,0 Excipial in 20,0 Excipial in 20,0 Exipial U

DO07XD03 433 Lipolotio ad 100,0 Lipolotio ad 100,0 Lipolotio ad 100,0 6,12 R
M.D.S. tekuéa M.D.S. tekuéa M.D.S. tekuéa
emulzija emulzija emulzija

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,5900 €, - cijena originalnog pakiranja:4,59 €. Doplata: - doplata za jediniéni oblik: 1,5300 €, - doplata za originalno

pakiranje: 1,53€.
Rp. Rp. Rp.
Mometazonfuroat Mometazonfuroat Mometazonfuroat

DO7XDO03 433 0,029 V/U 0,02 g V/U 0,02 g V/U 11,6400 | 11,64 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.7300 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,73 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,9100 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,91 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.25

Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

. Cij - o - . Cijy
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"ez'_’m'j_ ;T::a Naéin Nosltel]; < ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka gﬂﬁ,'(': jed. ;;@:nia VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion
40,0 Excipial in 40,0 Excipial in 40,0 Exipial U
D07XD03 434 Lipolotio ad 100,0 Lipolotio ad 100,0 Lipolotio ad 100,0 8,56 R
M.D.S. tekuéa M.D.S. tekuca M.D.S. tekuca
emulzija emulzija emulzija
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,4200 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,42€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,1400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,14€.
Rp. Rp. Rp.
Mometazonfuroat Mometazonfuroat Mometazonfuroat
DO7XD03 434 0,04 g V/U 0,04 g V/U 0,04 g V/U 15,5100 | 15,51 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.6300 €, - cijena originalnog pakiranja: 11,63 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 3,8800 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,88 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.26

Prijedlog Hrvatske ljekarnicke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

. cij - - S Cij
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;Z?n:i- zD;;:‘a :::";‘e e :;’::fe':'ia Zagticeno ime lijeka Oblik, jadina i pakiranje lijeka gg::: jed. ;I;Ji:gi':nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion
20,0 Excipial in 20,0 Excipial in 20,0 Exipial U
DO07XD03 435 Hydrolotio ad 100,0 Hydrolotio ad 100,0 Hydrolotio ad 100,0 5,96 R
M.D.S. tekuca M.D.S. tekuca M.D.S. tekuca
emulzija emulzija emulzija

pakiranje: 1,49€.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,4700 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,47€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,4900 €, - doplata za originalno
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" Cije . P - - Cije
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDel-)il-)n:i- zD;::a "::’if""j‘ene :::;:z:‘ia Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. g';’i:g;:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Rp. Rp. Rp.
Mometazonfuroat Mometazonfuroat Mometazonfuroat
0,02gU/V 0,02gU/V 0,02gU/V
DO7XDO3 435 emulzijski losion ad emulzijski losion ad | emulzijski losion ad | 11/5000 | 11,50 | R
100,0 M.D.S. tekuéa 100,0 M.D.S. tekuéa 100,0 M.D.S. tekuéa
emulzija emulzija emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.6200 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,62 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,8800 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,88 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.27

Prijedlog Hrvatske ljekarnicke komore za povecanje cijene lijeka i za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

12.10.2023).

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca

emulzija

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

emulzijski losion ad
100,0 M.D.S. tekuca
emulzija

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka pooi | CHeN2 | wacin Nositelj § ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka | Cienajed. g:r;;na R/RS
jed.mj. oap) j oblika i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion Rp. Elocom losion
40,0 Excipial in 40,0 Excipial in 40,0 Exipial U

D07XD03 436 Hydrolotio ad 100,0 Hydrolotio ad 100,0 | Hydrolotio ad 100,0 8,44 R
M.D.S. tekuéa M.D.S. tekuca M.D.S. tekuca
emulzija emulzija emulzija

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,3300 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,33€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,1100 €, - doplata za originalno

pakiranje: 2,11€.
Rp. Rp. Rp.
Mometazonfuroat Mometazonfuroat Mometazonfuroat

DO7XD03 436 0,04 g U/V 0,04 g U/V 0,04 g U/V 15,4100 | 15,41 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.5600 €, - cijena originalnog pakiranja: 11,56 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 3,8500 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,85 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.28

Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za

povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka EZD""] SET)";D :raiﬁil'j‘ene ::::::::\ja Zasti¢eno ime lijeka |°I]:I|I(I;I jatina i pakiranje ggﬁ:: jed. Ei;jisil:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli sol.
0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini
DDA 4ilil lactatis 0,1%) 300,0 lactatis 0,1%) 300,0 | lact. 0,1%) 300,0 o R
D.S. za obloge D.S. za obloge D.S. Za obloge
Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli sol.
0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini
DO8AAOL 411 lactatis 0,1%) 300,0 lactatis 0,1%) 300,0 | lact. 0,1%) 300,0 6,7800 6,78 | R
D.S. za obloge D.S. za obloge D.S. Za obloge
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.29
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j';':'.’mij. f;i;“rfn "::if:l'i‘e"e :‘::;:fe"n . Zagticeno ime lijeka Oblik, jadina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;‘: L ;Ia]:::':r;ralg R/RS
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Hydrogenii Hydrogenii Eg’fgfgi?'é” 3% 100
DO8AX01 413 peroxydi solutio peroxydi solutio (H d'ro .enif eroxvdi 0,62 R
diluta 3% 100 g diluta 3% 100 g | 9lrydrogenii peroxy
solutio diluta)
DO0O8AXO01 413 peroxydi solutio peroxydi solutio (H d.ro ‘enii eroxydi 5,3100 5,31 R
diluta 3% 100 g diluta 3% 100 g | 9iMydrogenii peroxy
solutio diluta)
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j';':?":j. SE%";D ::ifri"i‘e"e ":::::fe";“.a Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.30
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]F::‘?":j_ digrm ::f'i"'.‘e"e :‘::::::’n - Zaiticeno ime lijeka ﬁ]‘;‘l‘(‘; Jaginall|pakiranie Sgﬁ:: Jed. ﬁg;’::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Aethanolum Aethanolum Aethanolum
dilutum (70 vol.%) dilutum (70 vol.%) dilutum (70 vol.%)
Db il 200,0 M.D.S. 200,0 M.D.S. 200,0 M.D.S. e || R
izvana izvana Izvana
Oznaka smjernice: | Smjernica:
G001 Samo za bolesnike koji su na terapiji inzulina i ku¢noj dijalizi.
Aethanolum Aethanolum Aethanolum
dilutum (70 vol.%) dilutum (70 vol.%) dilutum (70 vol.%)
DOBAX08 411 200,0 M.D.S. 200,0 M.D.S. 200,0 M.D.S. 5,3200 5,32 R
izvana izvana Izvana
Oznaka smjernice: | Smjernica:
G001 Samo za bolesnike koji su na terapiji inzulina i ku¢noj dijalizi.
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.31
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka jDe':f’":j_ g;::a R "°S"e“; ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. EE:Q:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600
mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli
D10AFO01 421 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanol. 1,84 R
diluti ad 100,0 M.D.S. diluti ad 100,0 M.D.S. dil. ad 100,0 M.D.S.
izvana izvana Izvana
Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600
mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli
D10AFO01 421 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanol. 7,4600 7,46 R
diluti ad 100,0 M.D.S. diluti ad 100,0 M.D.S. dil. ad 100,0 M.D.S.
izvana izvana Izvana
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.32
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,.;?‘Dm'l SE?)“I:D :raiﬁil'j‘ene ::::::::\ja Zastiéeno ime lijeka :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: = siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AAO03 711 rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% 1,11 R
10g 10g 10g
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 711 rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% 5,3200 5,32 R
10g 10g 10g

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.33
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Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;‘;‘_’"fj_ dien ;‘:ﬁi‘;}ene e . Zaitiéeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka | CHenajed. s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 712 rhinoguttae rhinoguttae rhinoguttae0,50% 10 1,12 R
0,50% 10 g 0,50% 10 g g
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 712 rhinoguttae rhinoguttae rhinoguttae0,50% 10 5,3500 5,35 R
0,50% 10 g 0,50% 10 g g
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.34
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] :EGD"DED :'aifvi-'j‘ene :::::zf\ia Zasti¢eno ime lijeka %‘:li(';’ datinalilpakiranie: ggﬁ:: jed. s:'lj:ir:r:)j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AAO03 713 rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% 1,32 R
10g 10g 10g
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 713 rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% 5,4100 5,41 R
10g 10g 10g
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.35
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.10.2023).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dmlj fyi";n Natin Lztil] ] ime lijeka ﬁ;‘:(:‘ jatina | pakiranje gEﬁ:: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Hydrogenii peroxydi Hydrogenii peroxydi Hydrogen.
S02AA06 411 solutio diluta 3% 20 solutio diluta 3% 20 | perox.sol.dil. 3% 0,48 R
g g 20g
Hydrogenii peroxydi Hydrogenii peroxydi Hydrogen.
S02AA06 411 solutio diluta 3% 20 solutio diluta 3% 20 | perox.sol.dil. 3% 5,1300 5,13 R
9 g 20g
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
%
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
Sitra AT Oamata | Nemaitcenoime | popl | chenaza | watn | ot odobrensa o | CRerml. |G || SR | o
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BB12 161 glimepirid 2 mg 0,0735 o} ;::32:"5"“5 Amaryl tbl. 30x2 mg 0,0735 2,20 | R
. . Sanofi Winthrop
A10BB12 161 glimepirid 2 mg 0,0735 o Industrie Amaryl tbl. 30x2 mg 0,0735 2,20 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2
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Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).

ommaa | perssceenome | poos | cpenazs | natn | s oaoprens
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BB12 162 glimepirid 2 mg 0,0657 0 ;:gzg;ave“tis Amaryl tbl. 30x3 mg 0,0986 2,9 | R
. - Sanofi Winthrop
A10BB12 162 glimepirid 2mg 0,0657 (0] Industrie Amaryl tbl. 30x3 mg 0,0986 2,96 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
Sifra ATK Oznaka | iezasticencime i i D Nositelj odobrenja peatme || GHLEEED || SR || SEnge R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 20T sanofi-aventis Sprica 10x20
BO1ABO05 085 DSPO enoksaparin I, 1,5020 P groupe Clexane ma/0,2 ml 1,5020 15,02 RS
Indikacija:

NB506

Oznaka indikacije:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opc¢oj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lijecenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lijecenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:

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

NB506

Oznaka indikacije:

RE preporuci specijalista ortopeda.
Sanofi -
BO1ABOS5 085 DSPO | enoksaparin 20T 1,5020 P Winthrop Clexane fnp”/coazlg’]‘lzo 1,5020 15,02 | Rrs
3 Industrie 9/%
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgruSavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lije¢enje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

RB11

Oznaka smjernice:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).

Sifra ATK Oznaka | petasticenoime | DOR | Shon ™ | pamjene | Wesitelj odobrenia fmin || ey | SRR || SEee || wem

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

BO1ABOS 086 DSPO | enoksaparin 2O 1,4489 P SELCTETENIS || geyene S 10 2,8977 28,98 | Rs
ij. groupe mg/0,4 ml
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NB506

Oznaka indikacije:

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

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lijecenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lijecenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokoriziénih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:

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

NB506

Oznaka indikacije:

REE preporuci specijalista ortopeda.
Sanofi -
BO1ABOS 086 DSPO | enoksaparin iz'.OT 1,4489 P Winthrop Clexane o 41?:]"40 2,8977 28,98 | Rs
I Industrie 9/9,
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgruSavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lije¢enje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

RB11

Oznaka smjernice:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.5

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
sia omaa | pemteenome | poo1 | chemnza | Nt | yosneyosoprenia | fotcenoime | otk snal | chemnies: | hnacria | jns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 20T sanofi-aventis Sprica 10x60
BO1ABO5 087 DSPO enoksaparin I, 1,3259 P groupe Clexane ma/0,6 ml 3,9777 39,78
Indikacija:

NB102

Oznaka indikacije:

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

NB102

Oznaka indikacije:

Sanofi -
BO1ABOS 087 DSPO | enoksaparin 20T 1,3259 P Winthrop Clexane sprica 10x60 3,9777 39,78
ij. " mg/0,6 ml
Industrie
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.6

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
omaa | pestcenome | pooy | cuenaza | watn | yoreyouoprenie | fatcenome | oomsanar | cuemages. [ cionaors | es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1ABOS 088 DSPO | enoksaparin 2O 1,1757 P sanofi-aventis | - .. S 1OE 4,7028 47,03
ij. groupe mg/0,8 ml

26




NB102

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

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

NB102

Oznaka indikacije:

20T Sanofi gprica 10x80
BO1ABO5 088 DSPO enoksaparin e 1,1757 P Winthrop Clexane 4,7028 47,03
ij. A mg/0,8 ml
Industrie
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.7

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

d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o - Sprica
BO1ABO5 089 DSPO | enoksaparin 207 1,0509 P sanofi-aventis | ., .0 10x100 5,2546 52,55
ij. groupe Tyl il
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u

Oznaka
indikacije:
NB102

azd?sgg.e, ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
1e: dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
NB102 ! 5 X N . o ot N ; o P S
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljenic¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.
20T Sanofi Sprica
BO1ABO5 089 DSPO enoksaparin i : 1,0509 P Winthrop Clexane 10x100 5,2546 52,55
3 Industrie mg/1 ml
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).

- B el - T e = S R [ [ e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C01BD01 022 | DS | amjodaron 02g 1,5691 P SarofauEntis Cordarone | @MP: 6x150 1,1768 7,06
groupe mg/3 ml
c01BD01 022 | DS | amjodaron 02g 1,5691 P Sanofi Winthrop | . oo [ @mp. 6x150 1,1768 7,06
Industrie mg/3 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
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T el TR S = S [ —
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. sanofi-aventis tbl. 60x200
C01BDO1 121 amjodaron 0,29 0,1619 (0] groupe Cordarone ma 0,1619 9,72 R
CO1BDO1 121 amijodaron 02g 0,1619 ) fa“"ﬁ Winthrop | - j.one | bI- 60x200 0,1619 972 | Rr
ndustrie mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
raziozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 5.10
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
ommaa | feteenome [ ooor [ ctenase [ vt | o oaonrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO3CA01 171 furosemid 40 mg 0,0584 o} ::232:“"“5 Lasix tbl. 20x40 mg 0,0584 1,17 | R
C03CAO1 171 furosemid 40 mg 0,0584 ) fa“°ﬁ Winthrop || thl. 20x40 mg 0,0584 1,17 | R
ndustrie
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.11
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
e N I e T [ — e TR [ R | S
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO09AAO5 161 ramipril 2,5mg 0,0420 o} ;?zzg;a"e"“s Tritace tbl. 28x5 mg 0,0840 2,35 | R
CO9AAD5 161 ramipril 25mg | 0,0420 ) fa“°ﬁ Winthrop | 000 tbl. 28x5 mg 0,0840 235 | R
ndustrie
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.12
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
B el I O I TS [P —— spspeneime [ oot anay [ cpmases T ctemaors | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
i sanofi-aventis 5 tbl. 28x2,5
COSAA0S5 162 ramipril 2,5 mg 0,0639 (0] groupe Tritace mg 0,0639 1,79 R
A Sanofi Winthrop . tbl. 28x2,5
CO09AAD5 162 ramipril 2,5 mg 0,0639 o Industrie Tritace me 0,0639 1,79 | R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0465 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,30 €. Doplata: - doplata
Obrazlozenje: za jedini¢ni oblik: 0,0175 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,49 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
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Sifra ATK Ozaka | peestiéenoime | OO L | Bap™™ | Phmjene | Wesitel odobrena Fmin || CREEt e || S R/RS
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO5 163 ramipril 2,5 mg 0,1248 o Z::g;';a"e“t's Tritace tn:"g' 2B 2 0,0624 1,75 | R
- Sanofi Winthrop . tbl. 28x1,25
CO9AAQ5 163 ramipril 2,5mg 0,1248 (0] Industrie Tritace ma 0,0624 1,75 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0265 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,74 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,0361 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,01 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).

Sifra ATK Oznaka | fiesaStiéencime | DBDT i o Nositelj odobrenja et || G e g et T R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AADS 164 ramipril 25mg | 00322 0 :::3:::"3““5 Tritace tbl. 28x10 mg 0,1287 3,60 | R
CO9AAD5 164 ramipril 2,5mg 0,0322 o f:::gx“thm" Tritace tbl. 28x10 mg 0,1287 360 | R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’"fj_ dignnen ;‘:‘if"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]’:::e“ ime g:l'(ii':;f“;:i[‘“?eika ST g:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + sanofi-aventis - tbl. 28x(2,5 mg
CO9BA05 161 T o) aroupe Tritazide +12.5 mo) 0,0845 237 | R
ramipril + Sanofi Winthrop s tbl. 28x(2,5 mg
CO9BAOS 161 hidroklorotiazid 0o Industrie Tritazide +12,5 mqg) 0,0845 2,37 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.16
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezadtiéeno ime lijeka ;‘:?n:j_ Gl ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ ime :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a cEmiEm s'a’::;:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + sanofi-aventis L tbl. 28x(5 mg
CO9BAO5 162 e e o groupe Tritazide +25 mg) 0,2126 595 [ R
ramipril + Sanofi Winthrop s tbl. 28x(5 mg
CO9BAOS 162 hidroklorotiazid 0 Industrie Tritazide +25 mg) 0,2126 5,95 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1230 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,44 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,0896 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.17

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).

29




mg)

Sifra ATK Cenakn Ili!;zka:tiéeno ime ,ZI:D":’ gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje s::'ﬁ:aa jed. sig;;:::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - . tbl. s prod. oslob.
C09BBO5 161 NIl < o Eanolisaventis Triapin 28x(2,5 mg +2,5 0,1750 49 [ R
felodipin groupe mag)
- = \Ar: tbl. s prod. oslob.
C09BBOS 161 ramipril + o Sanofi Winthrop | .. ;. 28x(2,5 mg +2,5 0,1750 490 | R
felodipin Industrie

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0783 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,19 €. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 0,0968 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,71 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).

Sifra ATK Oenakn Ilidjeezka:tiéeno ime ;.elv’inn:] girj;;\a za ::f'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁ;:;iaéeno ime ICI)]I;I:(I;, jaéina i pakiranje ngﬁ:: jed. :iaj:ir::r:;;ig. R/RS
as 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO9BBOS 162 ramipril + o sanofi-aventis Triapin tbl. s prod. oslob. 03225 903 R
felodipin groupe P 28x(5 mg +5 mg) ! !
ramipril + Sanofi Winthrop - tbl. s prod. oslob.
C09BBO05 162 felodipin o Industrie Triapin 28x(5 mg +5 mg) 0,3225 9,03 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1473 €, -

za jedini¢ni oblik: 0,1750 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

cijena originalnog pakiranja: 4,13 €.

Doplata: - doplata

Tocka 5.19

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).

NL403

Profilaksa akutnog odbacivanja srca nakon transplantacije. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

omaka | Nermiucenoime | ool | cemza | Nt | Nosies odobrensa pes ol || G ERNL | GRS o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . sanofi-aventis . bo¢. 1x400
JO1XA02 062 DS teikoplanin 0,49 33,7780 P groupe Targocid mg-+otap. 33,7780 33,78
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
J01XA02 062 DS | teikoplanin | 0,4g 33,7780 P sanoff WInthrop | rargocig | ¢, 1x400 33,7780 33,78
ndustrie mg+otap.
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.20
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka j"eDd'_)":j_ dien ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja | Zastiéeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a Sl :Ia]:::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
kuniéji imunoglobulin sanofi- pras. za otop.
LO4AA04 161 KL protiv timocita, za P aventis Thymoglobuline | za inf., boc. 182,5324 182,53
ljude groupe stakl. 1x25 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL403 Profilaksa akutnog odbacivanja srca nakon transplantacije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
kunicji imunoglobulin Sanofi pras. za otop.
LO4AA04 161 KL protiv timocita, za P Winthrop Thymoglobuline | za inf., boc. 182,5324 182,53
ljude Industrie stakl. 1x25 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::1')":] :E?)"Dab :raifr?]“ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika SEE’:: Jed. siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 5.21
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
omaka | ferssiéenoime | pooi | cieraza | Nt | ot adobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij- sanofi-aventis Depakine tbl. 100x300
NO3AGO1 121 valproat 1,59 0,4141 (0} groupe Chrono mg 0,0828 8,28 R
NO3AGO1 121 natrij- 159 0,4141 o Sanofi \{Vinthrop Depakine tbl. 100x300 0,0828 8,28 R
valproat Industrie Chrono mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.22
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
omaa | pemsicenoime | pooi | chenaza | Natin | e odobrena e | eRemn |9 [ | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij- sanofi-aventis Depakine tbl. 30x500
NO3AGO1 122 valproat 1,59 0,4831 (0] groupe e mg 0,1610 4,83 R
natrij- Sanofi Winthrop Depakine tbl. 30x500
NO3AGO1 122 valproat 1,59 0,4831 o Industrie Chrono mg 0,1610 4,83 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.23
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.09.2023).
e e R i I T = il Bt O -l e GO Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NOSALO5 162 amisulprid 0,49 0,8763 ) Eanolisaventis Solian 5l 200 0,4382 13,14 | RS
groupe mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO9 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima i poremecajima raspoloZenja, po preporuci specijalista psihijatra.
. . Sanofi Winthrop . tbl. 30x200
NO5ALO5 162 amisulprid 0,49 0,8763 (e] Industrie Solian ma 0,4382 13,14 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RNO9

Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima i poremecajima raspoloZenja, po preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]T;Dm'] f;j‘:')";b :;ﬁi;.'e"e :::::fgaia Zasti¢eno ime lijeka :i)jlzalli(l;' jatina i pakiranje sEﬁ:: Jed. siaj:ir:_::i:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S emulz. za inf.
emulzija lipida + . X .
) R Fresenius SmofKabiven plast. vrec.
EQSBAL0l00S) R Zm;(r:)ozlgsellna i P Kabi d.o.o. bez elektrolita (Excel) 4x986 24,5059 98,02
ml
emulzija lipida + Fresenius SmofKabiven emulz. za inf.,
BO5BA10 095 DS aminokiselina + P A ; plast. vrec. 24,5059 98,02
glukoza Kabi d.o.o. bez elektrolita 4%986 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 5.25
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
oxnaka | Nezsitéeno ime ijeka | S | B || B I = = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LT etk < Fresenius gr;:::z.v::émf.’
BO5BA10 096 DS imlglcé:('l-sljg?i?j + glukoza P Kabi d.0.0. SmofKabiven (Excel) 4x986 24,5059 98,02
] ml
emulzija lipida + Fresenius emulz. za inf.,
BO5BA10 096 DS aminokiselina + glukoza P Kabi d.0.0 SmofKabiven plast. vrec. 24,5059 98,02
+ kalcij-klorid e 4x986 ml
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.26
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
sira AT poot | ctme, | webn | Nesta | gseenoime | outkjaznaipakienie | Clemased | Chenmort | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ll e e < Fresenius s:g:'lzz.‘::élnf.,
BO5BA10 097 DS irr;(lgltéliq_sz!:iz + glukoza P Kabi d.0.0. SmofKabiven (Excel) 4x1477 30,8979 123,59
] ml
emulzija lipida + Fresenius emulz. za inf.,
BO5BA10 097 DS aminokiselina + glukoza P Kabi d.0.0 SmofKabiven plast. vreé. 30,8979 123,59
+ kalcij-klorid e 4x1477 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.27
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
poot | Ctons, | neEn, | Nkt | geencime | otk jesnaipakionss | clanated | hommerte | gjns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Gl (It < Fresenius era..:ll:z.v::(:mf-’
BO5BA10 098 DS aminokiselina + glukoza P Kabi d SmofKabiven pE .I 1 7 38,6184 154,47
+ kalcij-klorid abi d.o.o. ( Ixce ) 4x1970
m
emulzija lipida + Fresenius emulz. za inf.,
BO5BA10 098 DS aminokiselina + glukoza P Kabi d go SmofKabiven plast. vrec. 38,6184 154,47
+ kalcij-klorid T 4x1970 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).

32




N N R E T E T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
SOEEHOGED | 55 || oo s P Fresenius | g fiabiven ::::tlz"::';nf 44,8815 | 134,64
Kiselina + g Kabi d.o.0. (Excel) 3x2463 7 5
+ kalcij-klorid
ml
emulzija lipida + Fresenius emulz. za inf.,
BO5BA10 099 DS aminokiselina + glukoza P Kabi d.0.0 SmofKabiven plast. vreé. 44,8815 134,64
+ kalcij-klorid T 3x2463 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 5.29
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime, ;Z'_’"fj_ gil';‘;"“ za ::if'i"j‘e“e :3:;::2:‘ . ﬁ]’:;':e“ Ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. g'alzl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. - pras. za otop. za inj.,
301DD02 074 DS | ceftazidim | 4g 16,4099 FUCEEIIE Ceftazidim | 5z '10x1000 mg/10 4,1025 41,02
Kabi d.o.o. Kabi mi
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
) . pras. za otop. za
J01DD02 074 DS ceftazidm | 4g 16,4099 Presenius Ceftazidim | s /inf., bo& 10x1000 | 4,1025 41,02
Kabi d.o.o. Kabi mg/10 mi
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.30
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
Sifra ATK Oznaka I’::‘:::‘ﬁ:"" ;‘:‘_’"fj_ S?;“;D ::f"i‘e"e :‘::::;"n - Zaitieno ime lijeka Oblik, jacina i pakirane lijeka ggﬁ:: Jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0 emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 083 | DS propofol P AR Propofol 1% MCT | ... " 0, 5550 ml (10 2,3070 11,53
Kabi d.o.o. Fresenius
mg/ml)
Fresenius Propofol 10 emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 083 DS propofol P . mg/ml MCT amp. 1%, 5x20 ml (10 2,3070 11,53
Kabi d.o.o. .
Fresenius mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.31
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
Sifra ATK Oznaka i'::;a“gj:ﬁ:“ ;I:?n:j. SE;“;D ::f\:’i‘ene ::::::e'l;‘ ja Zaétiéeno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka :::Eﬁ:: Jed. siaj:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. o emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 084 | DS | propofol P IATESERILE Propofol 1% MCT | | "0/ " 5450 mi 6,4716 64,72
Kabi d.o.o. Fresenius
(10 mg/ml)
Fresenius Propofol 10 emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 084 DS propofol P Kabi d.o.0 mg/ml MCT boé. 1%, 10x50 ml 6,4716 64,72
T Fresenius (10 mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.32
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Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).

Sifra ATK Oznaka I’::“S:‘;ﬁ:“" ;’;‘_’"fj_ dien ::if"j‘e“e ) . Zaitiéeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka | SHena jed. s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
X o emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 085 | DS | propofol P SRS Propofol 1% MCT | | " 5/ "1 0x100 mi 10,1566 101,57
Kabi d.o.o0. Fresenius
(10 mg/ml)
Fresenius Propofol 10 emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 085 DS propofol P f mg/ml MCT bo¢. 1%, 10x100 ml 10,1566 101,57
Kabi d.o.o0. .
Fresenius (10 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.33
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:::“I;gﬁ:“ ]Pe':'.’":j. f:ff)“;D ::if:"i‘e"e ":::::::’;“.a Zaticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. s;’:ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. ® emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 086 | DS | propofol P Er:tfieg'gi :IZL’:.:T, sz %o MCT | 0¢. 2%, 10x50 ml 9,3903 93,90
B (20 mg/ml)
Fresenius Propofol 20 emulz. za inj./inf.,
NO1AX10 086 DS propofol P Kabi d.0.0 mg/ml MCT bo¢. 2%, 10x50 ml 9,3903 93,90
T Fresenius (20 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.34
Prijedlog nositelja odobrenja Remedica Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.09.2023).
Sifra ATK Oznaka I’::‘:;:‘;:"" ;‘:‘l’njj. GEmeD :flf‘:']‘e"e Nositelj odobrenja | Zasticeno ime lijeka g:l'(il':'af;f:‘l;eika eucnass, g';:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ALPHA- T A tbl. film
JO5AF07 171 Ds | tenofovir | 22*° | 4,9015 o MEDICAL rencfovindizopreker) obl. 30x245 | 4,9015 | 147,04
g d Alpha-Medical
.0.0. mg
Oznaka indikacije: IGIEERF
NI504 € | za lije¢enje 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.
0,245 Remedica Tenofovirdizoproksil tbl. film
JO5AF07 171 DS tenofovir 9 4,9015 o} Ltd. Remedica ﬁ’]bgl. 30x245 4,9015 147,04
S Indikacija:
(N)ng(a)za indikacije: Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.35
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 05.10.2023).
omaka | peteeneime | pool | cienaze | et | eswel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . - otop. za inf., boc.
J01MAO2 067 DS ciprofloksacin | 0.8 g 19,3032 p ARSI (E o e 10x200 mg/100 4,8258 48,26
Kabi d.o.o. Kabi il
i%zd?zel)(;'e' Indikacija:
NJ105 J€: Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzro¢nicima.
Fresenius Ciprofloksacin otop. za inf., bot.
JO1MAO02 067 DS ciprofloksacin 0.8g 19,3032 P Kabi d.0.0 Kabi 10x200 mg/100 4,8258 48,26

ml
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omaka | fezssuéenoime | bopi | Chenaza | wetn | Nesten
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Ozmaka Indikacija:

NI105 1€ Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzrocnicima.

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.36
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 05.10.2023).

omaia | femasucenoime | ponl | ghmer | e | S zasticeno memeka | OO IEAL il el S

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . - otop. za inf., boc.
J01MAOD2 069 DS ciprofloksacin | 0.8 g 17,3753 p TS (Eio e 10x400 mg/200 8,6876 86,88
Kabi d.o.o. Kabi i
33?;:;.9 Indikacija:
NJ105 Je: Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzro¢nicima.
: . - otop. za inf., boc.
101MAO02 069 DS ciprofloksacin | 0.8 | 17,3753 P Fresenius Ciprofloksacin | 5,460 mg/200 8,6876 86,88
Kabi d.o.o. Kabi mi

i?]fjri]l?::i'e' Indikacija:

NJ105 J€: Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzroénicima.

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.37

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.10.2023).

iz . " s o P blik, jacina i - . s ;
Oenaka | Nimeieenoime | D00 | Sovo | bmene | oasmren siceno ime jea porarie | Gl | chmais | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
(UL Deferasiroks Alpha- el Gl
VO3AC03 181 deferasiroks o MEDICAL MedicaI/RoxofoI: obl. 5,1000 153,00 RS
d.o.o. 30x180 mg
Smjernica:
Oznaka Za bolesnike s preopterecenjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
smiernice: 1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se oc¢ekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesec¢no tijekom

RV25 najmanje 1 godine. Lijecenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijeCenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

ALPHA- tbl. film
VO3AC03 181 deferasiroks (0] MEDICAL Roxofor obl. 5,1000 153,00 RS
d.o.o. 30x180 mg
Smjernica:
Oznaka Za bolesnike s preoptereéenjem_ 2eljegon_1 koje zbog a_l_nemije _nije _rnoguée I_ijeEiti Yenepunkci’jama} kac_la r_a_zir_]fx serumsk_og f(_aritina_ izns)si v!_ée od
smiernice: 1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se ofekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesecno tijekom

RV25 najmanje 1 godine. Lije¢enje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i vie nije potrebno lijeenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buduénosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.38

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.10.2023).
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RV25

Oznaka smjernice:

e . " o o Oblik, jagina i L " )
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"‘e“ i j';':?":j. f:%";n ::ifr'",.‘e" - :::;:z:‘ia Zasticeno ime lijeka E;:i;a:.aj:ma ! ggﬁ:: jed. sg;n: :j:m R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. o. 10. 11. 12.
tbl. film
ALPHA- .

) Deferasiroks Alpha- obl.
VO3AC03 182 deferasiroks [e] ZIIZDOICAL Medical/Roxofor 30x360 11,6572 349,72 RS

.0.0. el

Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeéiti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili vise doza eritrocita mjeseéno tijekom
najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i vise nije potrebno lijeenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

ALPHA- :)%'l' film
VO3ACO03 182 deferasiroks o} MEDICAL Roxofor i 11,6572 349,72 RS
d.o.o 30x360
.0.0. mg
Smjernica:
Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeéiti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
Oznaka smjernice: | 1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se oCekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesec¢no tijekom
RV25 najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijeenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 5.39
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.10.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka D';"' fge"a Natin Lztil] ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka jcelfna ?rjl;na R/RS
jed.mj. DDD j oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Afloderm krema Rp. Afloderm krema | Rp. Afloderm krema
D07XD02 430 6,0 Belobaza ad 6,0 Belobaza ad 6,0 Belobaza ad 3,63 R
30,0 M.D.S. krema 30,0 M.D.S. krema 30,0 M.D.S. Krema
Rp. alklometazon Rp. alklometazon Rp. alklometazon
0,003 U/V 0,003 U/V 0,003 U/V
D07XD02 430 emulzijska podloga emulzijska podloga emulzijska podloga 3,6300 3,63 R
ad 30,0 M.D.S. ad 30,0 M.D.S. ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7200 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,72 €. Doplata: - doplata

za jedini¢ni oblik: 0,9100 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,91 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.40

Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.10.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka LIl s;je“a Natin Mozt H ime lijeka oblik, ja&ina i pakiranje lijeka ;:eifie."a girji;t‘a R/RS
I=dim DDD - oblika pakiranja
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Afloderm krema Rp. Afloderm krema | Rp. Afloderm krema

D07XD02 431 12,0 Belobaza ad 12,0 Belobaza ad 12,0 Belobaza ad 4,42 R
30,0 M.D.S. krema 30,0 M.D.S. krema 30,0 M.D.S. Krema
Rp. alklometazon Rp. alklometazon Rp. alklometazon
0,006 U/V 0,006 U/V 0,006 U/V

D07XD02 431 emulzijska podloga emulzijska podloga emulzijska podloga 4,4200 4,42 R
ad 30,0 M.D.S. ad 30,0 M.D.S. ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.3100 €, - cijena originalnog pakiranja:
za jedini¢ni oblik: 1,1100 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,11 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

3,31 €. Doplata: - doplata

Tocéka 5.41

Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.10.2023).
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Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka Ll :;jena Natin ozl g ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;:ei?:e."a Slrlnzna R/RS
jed.mj. [ pHpp J oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Afloderm krema Rp. Afloderm krema | Rp. Afloderm krema

D07XD02 432 18,0 Belobaza ad 18,0 Belobaza ad 18,0 Belobaza ad 5,20 R
30,0 M.D.S. krema 30,0 M.D.S. krema 30,0 M.D.S. Krema
Rp. alklometazon Rp. alklometazon Rp. alklometazon
0,009 U/V 0,009 U/V 0,009 U/V

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.9000 €, - cijena originalnog pakiranja:

za jedinic¢ni oblik: 1,3000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,30 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

3,90 €. Doplata: - doplata

VI Izmjene smjernice

VI a Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

EATISie- Bristol - konc. za otop.
HEITS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb a Opdivo o ¥ 497,2234 497,22
Squibb stakl. 1x4 ml
FREIIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Ll 9
st Bristol - konc. za otop.
; Myers Myers . za inf., boc.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb Squibb Opdivo stakl. 1x10 ml 1.225,2638 1.225,26
Rilanmd S.rl (10 mg/ml)
EEIG o
st Bristol - konc. za otop.
; Myers Myers . za inf., boc.
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb Squibb Opdivo stakl. 1x24 ml 2.925,3368 2.925,34
Rilanmd S.rl (10 mg/ml)
EEIG T
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467
Indikacija:
6. U kombinaciji s ipilimumabom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s neresektabilnim malignim pleuralnim
mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
. _ ... | > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
Oznaka indikacije: - S v X - R . N PR L
uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja do najviSe 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
NL467 Ty A N X - AV X A
odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢kim
bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz
Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, 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 lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.
‘o Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.1 a

37




Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
Myers | SRL, Swords otop. 23
- - aboratories inf., boC.
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Eﬂ;:f:qba Bristol-Myers Yervoy stakl. 1x10 3.448,3576 3.448,36
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG - -
Biologics mg/ml)
Oznaka Tyt
indikacije: Lodiee i
NL523
Indikacija:
2. U kombinaciji s nivolumabom indiciran za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika s neresektabilnim malignim pleuralnim
mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
Oznaka > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
indikacije: uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
NL523 odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klinickim

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

NL467

Oznaka indikacije:

e T N T T e e TR T T [T
a:;setrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo i?a'krlf'ificr;ﬂ 497,2234 497,22
Pharma ¥
EEIG Selrollo (10 mg/ml)
a:;setrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo :?a'l?lf"l)t(’fg'ml 1.225,2638 | 1.225,26
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
agztrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 063 Ks nivolumab P Squibb "S"gfifb Opdivo :taa'l?lf"l)t(’;Z'ml 2.925,3368 | 2.925,34
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL467

Indikacija:

7. U kombinaciji s ipilimumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu liniju lije€éenja metastatskog raka pluca
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u odraslih bolesnika ¢iji tumori nisu pozitivni na senzibiliziraju¢e mutacije gena
EGFR ili translokacije gena ALK.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog 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 lijeenje.

Tocka 6.2 a

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).
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Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
S.R.L., Swords otop. za
LO1FX04 061 ks | ipilimumab b | Soaio LEIGRIAES 1l Yervoy | Inf, bot. 3.448,3576 | 3.448,36
2 Pgarma Bristol-Myers Y stakl. 1x10 : ! : !
EEIG Squibb Cruiserath ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka I
indikacije: Indikacija:
NL523
Indikacija:
2. U kombinaciji s nivolumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu liniju lijecenja metastatskog raka pluc¢a
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u odraslih bolesnika ¢iji tumori nisu pozitivni na senzibiliziraju¢e mutacije gena
EGFR ili translokacije gena ALK.
Oznaka Kriteriji za primjenu:
indikaciie: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
NL523 J€: drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja

obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog 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 uvijet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2022).

NL467

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | jeziittene P | 5 | B || S Proizvodat e || et S e R/RS
Slzztrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb "S"(‘]’Sifb Opdivo ii”a'ﬁf'ificn'ﬂ 497,2234 497,22
Pharma ¥
EEIG Soirll, (10 mg/ml)
Slzztrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo :?a'l?lf"l)t(’fg'ml 1.225,2638 | 1.225,26
Pharma ¥
EEIG Soirll, (10 mg/ml)
Slzztrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb "S"(‘]’Sifb Opdivo :fa'l?lf"bt(’gzml 2.925,3368 | 2.925,34
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL467

Indikacija:

7. Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti (prva progresija
utvrduje se nakon 6 mjeseci primjene). Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. d. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za melanome 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 lijeCenja odobrava Bolnic¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Tocka 6.3 a

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2022).

Camia | Nezmitteno | ool | chemn | Nein e | Neske, | proievodac et e Mo SR e o TR
. CATALENT ANAGNI konc. za
Bristol-
S.R.L., Swords otop. za
NS Laboratories T/A inf., bo¢
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb . Yervoy " . 3.448,3576 3.448,36
Pharma Br|s!:oI-Mye_rs stakl. 1x10
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG A N
Biologics mg/ml)
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Oznaka Tyt
indikacije: UG
NL523
Indikacija:
Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lijeéenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom.
Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0-1,
Oznaka b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
S imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.
indikacije: P Ty . .y A . . sy S
NL523 c. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod

pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti (prva progresija
utvrduje se nakon 6 mjeseci primjene). Lijecenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. d. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za melanome iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

NL529

Oznaka indikacije:

ik N - e i, P N Oblik, jaéina i e N " N
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁf"cem e ;‘z‘_’":j_ dian ",‘:f""j‘e"e Nositelj odobrenja | Proizvodaé& ﬁja:;:e“ lme E;:E;a:.z:ma ! Clisa jed. gg:::: o R/RS
konc. otop.
Roche Roche za inf.,
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq boc. 3.348,2800 3.348,28
GmbH AG 1x1200
mg/20 ml
Roche Roche lz(gTﬁf Gl
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq it 1" 840 2.350,6600 2.350,66
GmbH AG oc. I
mg/14 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
Indikacija:

10. U monoterapiji za adjuvantno lijeéenje bolesnika s ranim rakom plu¢a nemalih stanica (eNSCLC), nakon potpune resekcije i
kemoterapije temeljene na platini u odraslih bolesnika s visokim rizikom od recidiva (stadij II-IIIA), ¢iji tumori pokazuju izrazenost PD L1
> 50% na tumorskim stanicama i koji nemaju EGFR mutacije ni ALK pozitivan NSCLC. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka atezolizumab u navedenoj
indikaciji ukljucuju: ECOG PS 0-1, trajanje lijeCenja do ukupno 48 tjedna, tj. 12, 16 ili 24 ciklusa ovisno o nacinu doziranja, osim ako ne dode do
recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa ili onkologa.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.07.2022).

Sitra AT Cami | Nesaiuidenoime | pool | chens | Nt | Nesmel, | rowvosse | Zaftéeno | oohoisinal | heraied | chemaeris | e
konc. za
otop. za
Psllr?;ik & Schering - inf., boc.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P p Plough Keytruda stakl. 3.010,5727 3.010,57
Dohme
Labo NV 1x100
B.V.
mg/4 ml
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Keytruda
glava/vrat

5. Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lijeéenja
metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma ploédastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS > 1 u odraslih
bolesnika ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene 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 djelomic¢na
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do slijedeée procjene za > 4 tjedna moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost
simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG statusa, 3. izostanak tumorske progresije na
kriti¢nim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku intervenciju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet
da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog
bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.10.2022).

NL452

Oznaka indikacije:

omaka | ferssucenoime | poot | ciene | Natn | Nestel | proioaa: | Z¥leene | ohikesnel | Clenased | cimers | u/ns
konc. za
ek o | scnenns - B A
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Blie Plough Keytruda 1x1b0 m§/4 3.010,5727 3.010,57
B.V. Labo NV ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

5. U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijecenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijecenje nakon kirurskog
zahvata, za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko negativnim rakom dojke s visokim rizikom od
recidiva. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lije¢enja, a prije
planiranog kirurskog lijecenja. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lijecenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).

Sticeno i i Ci & itel] Stié Oblik, jatina i Ci d. ci ig.
Sifra ATK (il I’:jeezkaa ticeno ime jn::ll.’mj. 1ajf)nI:\aD ::Imr;ene ::osl:reejnja Proizvodat Iznaletllj:r:(: paklrazse :‘Ijaeka ol:ﬁ:: s pa‘:lr::nojrag R/ES
konc. za
Sharps | Schering - bot. stakl.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Plough Keytruda y . 3.010,5727 3.010,57
Dohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL452

5. Za adjuvantno lijeéenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreznih stanica kod povecanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili
nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija. Kriteriji za pocetak primjene lijeka: srednje visoki i visoki rizik povrata raka bubrega nakon
radikalnog operativhog zahvata, ECOG status 0-1, ne postojanje autoimune bolesti u anamnezi, pacijent ne prima kortikosteroidnu terapiju.
Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja i podnosljivost lijeCenja obvezna je tijekom adjuvantnog lijeCenja svaka 3
mjeseca. Lije¢enje se provodi u trajanju do godine dana ili do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Progresijom se smatra
morfoloski povrat bolesti dokazan konvencionalnom dijagnostickom obradom. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedliog
multidisciplinarnog tima za uroloske tumore na zahtjev specijaliste onkologije i radioterapije ili internistickog onkologa.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.04.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kf"ée““ ime ;‘:‘_’":j_ Cijena za DDD ;‘:ﬂ?ﬂe o e} . ﬁ;‘::':e"" ime) g:l'(ii':;f“;:i:‘i;‘e:(a Cijena jed. oblika sg:ﬂ::;:g R/RS
Merck
L04AA40 161 DS Kladribin 9.34 61,9980 o Europe Mavenclad | Pl 1x10
9 B.V. 9 1.823,4720 1.823,47
Merck
LO4AA40 162 DS kladribin 0.2 61,5591 (o] Europe Mavenclad thl. 4x10 1.810,5618 7.242,25
mg B.V. mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- 1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=

Oznaka indikacije: | 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. II. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili vise

NL308 onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda). Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lijeCenja sastoji se od 2 tjedna lijeenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na
pocetku drugog mjeseca prve godine lijeenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno
daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps
ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku Cetverogodisnjeg ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lije¢enja kladribin
tabletama) moze se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je vaZze¢em Sazetku opisa svojstava lijeka.

Merck
L04AA40 161 DS Kladribin 21'34 61,9980 o Europe Mavenclad :::_;' L0 1.823,4720 | 1.823,47 |Rs
B.V.
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NL308

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée““ ime ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . :::;:z:“a Iz“a:l:::e"" ime ::"(ii':'af‘aigi:‘i;’eika Cijena jed. oblika gg;";:}:’ R/RS
LO4AA40 161 DS Kladribin 21'34 61,9980 o Efrrg;e Mavenclad ::'g' Ly
B.V. 1.823,4720 1.823,47
LO4AA40 162 DS Kladribin ?n'g“ 61,5591 o E%gse Mavenclad :2'9' 4x10 1.810,5618 7.242,25 | RS
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- 1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa.

I1. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajudi relaps definira se
kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lijeenja sastoji se od
2 tjedna lijecenja, jednog na pocletku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijecenja, a drugi ciklus jednako je
raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista
neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po
zavrsetku Cetverogodisnjeg ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lijeenja kladribin tabletama) moze se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta.
Doziranje lijeka sukladno je vazeéem Sazetku opisa svojstava lijeka.

III. Prva linija lijeéenja 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

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista neurologa.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda (samo za 1.liniju RRMS, pod III.) iskljué¢ivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

1-Mavenclad Rx

Oznaka smjernice:

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 lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL308". Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna lije¢enja, jednog na
pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijeCenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog
ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lije¢enje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima
umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku ¢etverogodi$njeg ciklusa
lijeenja (dva ciklusa lijecenja kladribin tabletama) moze se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je
vazeéem Sazetku opisa svojstava lijeka.

Nakon odobrenja Bolnickog povjerenstva, prvi dan lijeCenja (1 tableta) primjenjuje se na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se
lijek moze propisivati na recept Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Oznaka smjernice:

Omaka | heicenoime | poo | cienaza | Netn | Nesel | zattenoime | obkjenel | clenaied | Clemots | g
otop. za inj.,
0,33 Amgen . = 5
MO5BX04 961 DS/RL denosumab 1,0073 P Prolia Strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smijernica:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

RM04

Oznaka smjernice:

RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lijecenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolnickog proracuna, a u nastavku lije¢enja lijek se izdaje na
ruke lijeénika.
otop. za inj.,
MO5BX04 961 RL denosumab 0,33 1,0073 P Amgen Prolia Strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smijernica:

1. Za lije¢enje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju najmanje dva osteoporoti¢na prijeloma.
2. Za lijeéenje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju osteoporoti¢ni prijelom bedrene kosti.
1) i 2) Po preporuci specijalista internista, fizijatra i endokrinologa, a izdaje se na ruke lijeénika.

Obrazlozenje:

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

V1 b Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.09.2023).
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ i ;‘:‘l’":j. SET)“;D "::’if'i"j‘en . Nositelj odobrenja Iz,:i ;ee'l‘(: ﬁ";'l'(': Jatina | pakiranje Cijena jed. oblika sg:ﬂg&:g R/RS
konc. za otop. za
AstraZeneca N inf., boc. stakl.
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 ma/2,4 ml 653,9744 653,97
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., bo¢. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 2.684,2471 2.684,25
(50mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL515

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeéenje 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 definitivnhe 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 iskljudivo 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.
Lijecenje 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 lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje,
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 lijeéenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeéenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Oznaka indikacije:

NL515

Indikacija:

1. 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. Lijeenje 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 lijeCenja 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.
LijeCenje 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 lije¢enje,
moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

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

Kriteriji za primjenu:

a) bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijec¢enja ili je doslo do progresije bolesti nakon primjene neke od tih
metoda lije¢enja,

b) ECOG funkcionalni status 0 - 1,

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

Kliniéka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije€éenja obvezna je nakon 3 mjeseca od poéetka lije€enja te potom svaka
3 mjeseca tijekom trajanja lijecenja.

Nastavak lije¢enja do progresije bolesti mogué je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna
ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Klinicka i dijagnosticka obrada radi se prema RECIST1.1, mRECIST ili iRECIST kriterijima.
Prekid lijecenja indiciran je u slué¢aju gubitka klinicke koristi (neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti koja
se ne moze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internisti¢kog onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta.

Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u
Kliniékim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije€enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogué
je i u drugim bolniékim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.11

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

Sifra ATK Oznaka Ir:jeexka:tiéeno ey :’;:Dm'l Cijena za DDD :raif\:gene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; ::Il(iitlai?:i:‘ijaeika :Eﬁ:: jed. siaj:ir::nojraig. R/RS
tbl. film

LO1EBO4 161 Ks osimertinib 80 mg 362,8550 o ﬁ;traze"eca Tagrisso obl. 28x40 181,4275 5.079,97
mg
tbl. film

LO1EBO4 162 KS osimertinib 80 mg 181,4275 o ﬁgtraze"eca Tagrisso obl. 28x80 181,4275 5.079,97
mg

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa ne-
malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore
tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib). Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje na teret sredstava
posebno skupih lijekova odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijecenja. U
slu¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeCenje 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). Lije¢enje se zapocinje u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
Adjuvantno lijeceni bolesnici trebaju primati lije¢enje do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, najduze u trajanju do 36 mjeseci.

Oznaka indikacije:
NL473
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Oznaka Cijena za DDD Nositelj odobrenja

NL473

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa ne-
malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore
tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib). LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeenje na teret sredstava
posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijecenja. U
slu¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeCenje se, do progresije bolesti, moze
nastaviti u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.
2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Adjuvantno lijeCenje 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 bolni¢kim
centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
Adjuvantno lijeeni bolesnici trebaju primati lijeCenje do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, najduze u trajanju do 36 mjeseci.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Prva linija lijeéenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa ne-malih 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon
¢éega slijedi provjera rezultata lije¢enja.

Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksicnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

NL505

Oznaka indikacije:

Oamala | Neradtéenoime | BooL | Genaza | Nt | Nestel || Zakticenoime | oblk jaiinaiparanic | Cienajed. | clenaers. | g/ms
P tbl. film obl. (4x10
LO4AA32 161 apremilast (0] Eurg e B.V Otezla mg) + (4x20 mg) + 13,1338 354,61 | RS
pe B.V. (19x30 mg)
. Amgen tbl. film obl. 56x30
LO4AA32 162 apremilast (e] Europe B.V. Otezla ma 13,0834 732,67 | RS
Indikacija:

1. Za lijecenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocCekivani ucinak je- 50% poboljsanje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti.

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijecenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporu¢ena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL75

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijecenje umjereno-teske do teske psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
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NL505

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lije€enje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka uc¢inka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjerenom do teSkom psorijazom (PASI=10 i/ili BSA=5% i/ili DLQI>10), iznimno pri niZim vrijednostima PASI/BSA/DLQI
u sluCajevima zahvacenosti posebnih dijelova koze kao npr. lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost
noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje jedan ranije primijenjen sustavni lijek ukljucujudi
PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lijeCnik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije
uvodenija lijeka u terapiju, potrebo je izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporuc¢ena
doza je 30 mg dvaput na dan. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI,
BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti vec¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje
75% poboljsanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Procjena ucinka lijeka obavezna
je nakon 16 tjedana od pocetka lijeenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivnhog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije
potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lijeCenja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL75

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lije¢enje umjereno-teske do teske psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).

NL521

Oznaka indikacije:

Sira ATK Omaka | jiemesticenoime | DR | SEa | Dimfene | Nositeliodobrenja | FaSiteneime | Onfleisdial | Clitea ied: i R/RS

LO1XKO1 162 ksDs | olaparib o ﬁ;traze"eca Lynparza g”;;(fgg r‘:]bg" 43,3933 2.430,02

LO1XKO1 163 ksDs | olaparib o ﬁgtraze"eca Lynparza tsbeliiilsrg r‘:]bg" 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 lijeCenja - nastavak lije¢enja
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 BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b.
ostvaren odgovor (potpun ili djelomic¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. LijeCenje odobrava Bolnicko 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 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 lije¢enje 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 lijeenja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lije¢enja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na
prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lije¢enje pod tockom 3.
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

g . Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:

1 - Lynparza mCRPC

Indikacija:

1.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 (germinativhom i/ili somatskom) BRCA gena
koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lijecenje
(kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

2. 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 BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b. ostvaren odgovor (potpun ili
djelomicéan) 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 lijeenja -
nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (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 lije¢enje i dulje od 2 godine.

3. 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 iskljudivo
kod pozitivhog 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
Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lije¢enje pod
to¢kom 3.

4. Prva linija lijeéenja metastatskog kastracijski rezistentnog rakom prostate (mCRPC), u kombinaciji s abirateronom i
prednizonom ili prednizolonom, u bolesnika s dokazanim pozitivhim mutacijma gena za popravak homolognom rekombinacijom
(HRR), opceg stanja ECOG 0-1, koji prethodno nisu lijeceni novim hormonskim lijekom. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije€enja - nastavak lije€éenja samo u sluéaju pozitivhog
odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest). LijeCenje se provodi do progresije bolesti, a
kojom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija
(vrijednost PSA i/ili radioloska progresija.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).

Oznaka indikacije:
NL521

Sira AT omaia | Nessiucenomme | ool | Clenaza | Nen e | Nosteodobrema | Zetcenoime | obictnel | chemmied | s | wms
. tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib [e] AstraZeneca AB | Lynparza 56x100 mg 43,3933 2.430,02
. tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib [e] AstraZeneca AB | Lynparza 56x150 mg 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.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja

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
pozitivhim 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 djelomican) 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 pozitivnog odgovora na lijeCenje (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 lijeCenja, mogu
nastaviti lije¢enje 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 lije¢eni 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 mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka

sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lije¢enja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lijeenje pod to¢kom 3.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zasti¢eno ime Oblik, jagina i
lijeka pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Cijena za Nacin _— q
Oznaka DPDD Nositelj odobrenja pakiranja

primjene

NL521

Oznaka indikacije:

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 djelomian) na kemoterapiju temeljenu na platini.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeCenja
samo u slu¢aju 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 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. LijeCenje 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 slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (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 lije¢enje i dulje od 2 godine. 3. PSL Lijecenje 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 iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje
(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. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

4. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u lije¢enju odraslih bolesnika s kastracijski rezistentnim
rakom prostate (mCRPC), uz dokazane pozitivhe germinativne i/ili somatske mutacije BRCA gena, op¢eg stanja ECOG 0-1, koji su
ranije lije€eni novim hormonskim lijekom. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega
slijedi provjera rezultata lijecenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest). Lijeéenje se provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra zna¢ajno pogorsanje bolesti
temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).
Oznaka DS samo za lijeéenje pod to¢kom 3.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.15

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 | Mermiucenoime | ool | cienaza | Nt | Nosenodobrensa | ZatCenoime | oncidnal | Cemaied | chenaots | wims
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
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 % X - S T P P X oy, X o
SrTEss proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
RLi03 . 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 sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

1 - Cosentyx HS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

4. Za lijecenje umjerenog do teskog oblika aktivhog gnojnog hidradenitisa (acne inversa) u odraslih kod kojih nije postignut
zadovoljavajucéi odgovor na konvencionalno sistemsko lije¢enje gnojnog hidradenitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je
zbrojiti apscese, upalne nodule i drenirajuce fistule. Lije€enje zapoéinje primjenom pocetne doze lijeka od 300 mg subkutano s
pocéetnom dozom u tjednima 0, 1, 2, 3 i 4, nakon ¢ega slijedi mjeseéna doza odrzavanja. Na temelju klinickog odgovora, doza
odrzavanja se moze povecati na 300 mg svaka 2 tjedna. Primjena sekukinumaba odnosno procjena uéinka terapije i aktivnosti
bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana. Nastavak lijeéenja mogué¢ je iskljuéivo 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 poveéanja broja drenirajuéih fistula u odnosu na vrijednost
prije pocetka lije¢enja. Ukoliko je postignut djelomié¢ni klinicki odgovor (najmanje AN >= 25, odnosno ako je nakon 16 tjedana
lije¢enja zbroj apscesa i upalnih nodula manji za 25% u odnosu na pocetnu vrijednost prije pocetka lije¢enja), lije¢enje se
nastavlja jo$ dodatnih 36. tjedana (ukupno 52 tjedna). Lije€enje se nastavlja ukoliko je tada postignut HiSCR u odnosu na poéetne
vrijednosti prije pocetka lije¢enja. Lije¢enje 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
(NL449). 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, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece 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 zaracunava PDV (5%).

V11 Brisanje lijekova
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Tocka 7.1

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

Sifra ATK Oznaka | jiesesticeno ime fedm. | Nositelj odobrenja plamn || S g Yot v R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BOSAAO7 063 | DS Qli:ig%kget” p zrgs(f"ius Kabi Voluven 6% | boca 10x500 ml 6,5580 65,58
b4
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za brisanje lijeka.
P il I e I W T T [ [ T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
hidroksietil Fresenius Kabi o vrec. plast.
BO5AA07 064 | DS iy P do Voluven 6% | y°0 =% 6,5580 131,16
v
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;Z':?mi b gil';en"a za ::‘If‘:']‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;‘:lf':e“ ime I‘I’j'z'l'(: Jatina [ pakiranie ggﬁ:: jed. s';:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
hidroksietil Skrob (poli- Fresenius Volulyte otop. za inf., vrec.
BOSAAO7 081 | DS | o5 hidroksietil Skrob) P Kabi d.0.0. 6% poliolef. 20x500 mi | 3118 106,24

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlasStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée““ ime; ]';3'.’""]. g'g‘;"a s :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘i‘:em ime | oulik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. gg:ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.2 ACTAVIS bo¢. plast. s nast. za nazal.
RO1ADO09 771 mometazon n‘; 0,1880 | N GROUP PTC Bloctimo primj. 140 doza(50 6,5800 6,58 | R
9 ehf. mcg/doza)
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ime :;I:Dmll gilj;?a za :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime :i)iI:li(l;, ja&ina i pakiranje g:,ilei:;:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
RO6AX13 303 loratadin 10 mg 0,1840 | 0 PLIVA HRVATSKA | ginolan sirup 1x100 ml (5 1,8400 1,84 | R
d.o.o. mg/5 ml)
v
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; ,Pe':'.’n:j' giiif;a zs :raif'i"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ,’:::e“" ime) Oblik, jacina i pakiranje lijeka gzﬁ;‘: flect g'a’::f;r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Fresenius Kabi | Ceftazidim pras. za otop. za inj.,
JoiDD02 071 DS ceftazidim 49 20,0000 | P d.o.0. Kabi bo¢. 1x500 mg/10 mi 2,5000 2,50

Tocéka 7.7
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Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ims ;‘;‘_’"ij_ gilj;;“a g8 ;‘:ﬁi‘;}ene Nositelj odobrenja ﬁ]’:::e“ i Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J01DD02 073 | DS ceftazidim 4 22,9600 | P Fresenius Ceftazidim pras. za otop. za inj., 5,7400 5,74
9 ! Kabi d.o.o. Kabi bo¢. 1x1000 mg/10 ml ! !
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée“‘”"‘e ;32;]._ gil;;e;a zs ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja | Zzaticeno ime lijeka f:]:'l'(';' Jatina | pakiranje 525:: =l ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01MAO2 066 | DS ciprofloksacin | 0.8 21,4400 | P Presenius Ciprofloxacin otop. za inf., boc. 5,3600 5,36
P 9 ! Kabi d.o.o. Kabi 1x200 mg/100 ml ! !
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno iz ].;?‘D":] gil';‘:'a z3 ::f\:r]‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka fl’j:lll(l: Jatina | pakiranje 55;::: =l siajlflt::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" . Fresenius Ciprofloxacin otop. za inf., boc.
J01MAO2 068 DS ciprofloksacin | 0.8 g 19,3000 | P Kabidoo. Kabi 1x400 ma/200 mi 9,6500 9,65
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o.0.) za brisanje lijeka.
— P Tl IF=TR IET e I N — T
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L 100 Bristol-Myers Squibb tbl. film obl.
LO1EAO2 161 DS dasatinib mg 79,8542 | O Pharma EEIG Sprycel 60x20 mg 15,9708 958,25
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za brisanje lijeka.
N T R i P e T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- 100 Bristol-Myers Squibb tbl. film obl.
LO1EAO2 163 DS dasatinib mo 48,0650 | O Pharma BETG Sprycel 30x100 mg 48,0650 1.441,95
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ,-‘;3‘.)":,-. SEE";D ::f\::e ne ::::::E-ja ﬁ;f::e“ ime | opik, jagina i pakiranje lijeka 53522 ech g;’;’::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
cjepivo protiv Merck Sharp M-M- strc. napunj. 1x0,5 ml +1
JO7BD52 062 PR morbila-parotitisa- & Dohme RVAXPRO bo¢. stakl. s praskom, +2 7,9200 7,92
rubele, Zivo B.V. prilozene igle, susp.

Tocka 7.13

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

d.o.0.) za brisanje lijeka.
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Sifra ATK o ek Ili!jzzka:ﬁéeno ime ]IZI:D":’ gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime :i)j:lli(l;, jaina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S . otop. bo¢. plast.
JO5AR10284 | KL | lopinavir+ o Abbvie Deutschland |y jo1g 5x60 ml+5 &trc. 5 65,7240 328,62
ritonavir GmbH & Co. KG mi

Tocka 7.14

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

lijeka.

omaka | fezsseéenoime | poot | chenaza | watn | Nosten ime ke oociatnal | Clenases | clemaere | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . Lamivudin Teva tbl. film obl.
JOS5AF05 101 KL lamivudin 0,3g 2,2933 | O Teva B.V. Pharma B.V. 30x300 mg 2,2933 68,80
b4
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | (ezaSticencime | DO SRS . Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka | Sbueadinal Gl IO, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- ALPHA- Sunitinib Alpha- | caps. tvrda
LO1EXO1 184 DS sunitinib 33 mg 63,4647 | O MEDICAL d.o.0. Medical 28x12,5 mg 24,0396 673,11
W
Tocka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ;‘:;Dmlj gg‘:'a za) :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::Il(lll:'azsl:‘ljaelka :Eﬁ:: et SE:I':::‘:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
_— ALPHA- Sunitinib Alpha- caps. tvrda
LO1EXO1 185 DS sunitinib 33 mg 63,1747 | O MEDICAL d.0.0. Medical 28x25 mg 47,8596 1.340,07
v
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’kf"ée““"“e ;‘:‘_’":j_ geaer ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka ;’:l'('l':a::;':‘l;‘e'ka GmiEmh sg:l':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A ALPHA- Sunitinib Alpha- | caps. tvrda
LO1EXO1 186 DS sunitinib 33 mg 62,9190 | O MEDICAL d.0.0. Medical 28x50 mg 95,3318 2.669,29

Tocka 7.18

Zahtjev nositelja odobrenja G.L. Pharma GmbH (zastupan po ovla$tenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.o0.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;‘:'a 23 :raif\:?ene ::os:::-:ija ﬁjaj;iaéeno e |°I]:I|I(l;l jatina i pakiranje :Eﬁ:; L siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) G.L. tbl. sublingv. 7x(2
NO7BC51 171 buprenorfin+nalokson | 8 mg 1,4686 Pharma Bupensanduo 0,3671 2,57 | RS
GmbH mg+0,5mg)

Tocka 7.19

Zahtjev nositelja odobrenja G.L. Pharma GmbH (zastupan po ovla$tenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.0.0.) za
brisanje lijeka.
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S —————— T e e R e T T T Y
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO7BC51 172 b i oh tbl. sublingv.
uprenorfin+nalokson | 8 mg 1,4800 | SL Pharma Bupensanduo 0,7400 5,18 | RS
GmbH 7x(4 mg+1 mg)
w
Tocka 7.20
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za brisanje lijeka.
el T T W P e e e e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02BB01 101 flutamid 0,75 g 1,0260 | 0 2"5\? HRVATSKA | prostandril :'g' 100x250 0,3420 34,20 | RS
b4
Tocka 7.21
Zahtjev Hrvatske ljekarnicke komore za brisanje lijeka.
. . . PR Obli &ina i - N - :
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka j"ez'_’":j_ dien, ",‘:‘if:j‘e"e :‘::::fe"" . Zaitiéeno ime lijeka ﬁ;ekﬂl}::e na lene jed. g:;r:: o R/RS
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Momecutan krema 6,0 g Momecutan krema 6,0 g Krema
D07XD03 437 Belobaza ad 30,0 g M.D. Belobaza ad 30,0 g M.D. 3,6800 3,68 [ R
20%, 30 g
S. krema S. krema
v
Tocka 7.22
Zahtjev Hrvatske ljekarni¢ke komore za brisanje lijeka.
" s e PR blik, jacina i - . - .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka 2| € | Sy, || S, Zasticeno ime lijeka %:i;a:;;'“‘“ Clenajed. | chenaoria. | g/pg
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Momecutan krema 12,0 Momecutan krema 12,0 krema
D07XDO03 438 g Belobaza ad 30,0 g g Belobaza ad 30,0 g 40%, 30 4,5200 4,52 | R
M.D. S. krema M.D. S. krema o 9
v
Tocka 7.23
Zahtjev Hrvatske ljekarnicke komore za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka EZD""] SET)";D :raif\:?ene ::::::::\ja Zastiéeno ime lijeka ﬁi&z;i?:i“a ! g:’jﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Momecutan krema 20,0 Momecutan krema 20,0 krema
D07XD03 439 g Belobaza ad 100,0 g g Belobaza ad 100,0 g 20%, 100 6,3500 6,35 | R
M.D. S. krema M.D. S. krema g
W
Tocka 7.24
Zahtjev Hrvatske ljekarnicke komore za brisanje lijeka.
" . - PR Oblik, jaéina i . N " i
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] S;JT)“I:D :raifr:?ene ::::r‘:;ja Zasticeno ime lijeka Ejagki?:‘aiema ! 52;‘::: jed. :a:la]:i'::nojzg. R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Momecutan otopina za Rp. Momecutan otopina za otopina
kozu 40,0 Excipial in kozu 40,0 Excipial in o
DO7XD03 441 Lipolotio ad 100,0 M.D.S. Lipolotio ad 100,0 M.D.S. ;Ol %, 100 | 7,5000 7,50 | R
tekuéa emulzija tekuca emulzija

Tocka 7.25

Zahtjev Hrvatske ljekarni¢ke komore za brisanje lijeka.
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Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za DDD

Nacin
primjene

Nositelj
odobrenja

Zasti¢eno ime lijeka

oblik, jaina i
pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

2.

3.

5.

6.

7.

9.

10.

11.

12,

D07XD03 443

Rp. Momecutan otopina za
kozu 40,0 Excipial in
Hydrolotio ad 100,0
M.D.S. tekuéa emulzija

Rp. Momecutan otopina za
kozu 40,0 Excipial in
Hydrolotio ad 100,0
M.D.S. tekuca emulzija

otopina
40%, 100
ml

7,3800

7,38

Legenda:
KL
KS

zdravstvenim ustanovama.

DS
PR
PO

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

RL
XX

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova

PSL

Posebno skupi lijekovi

izdaje se isklju¢ivo na ruke lije¢nika
izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

52

klini¢ki farmakolog

Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.
Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.
Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim




