HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 25.02.2025. godine

POZIV

Pozivate se na 2025-04 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ée se
odrzati 25.02.2025. godine u 8:30 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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

I Stavljanje istovrsnog lijeka

W
Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDeI:Dn:j sllj)(le)na Zza :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e g:ll(lll:'azslrljaelka ggﬁ;: Jed. SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za Abbott .
VO6DX03 enteralnu 0 Laboratories Pediasure boca 4x125 1,3300 532 | RS
L Compact ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:
Za djecu stariju od 1 godine s povecanim energijskim potrebama i/ili ograni¢enim unosom ili ograni¢enim volumenom tekucine kod koje se
Oznaka X . . o -
smiernice: normalnom |_:>_revhra_nom i/ili peroralnlm_unosom ne mogu zaqovq_lj|t_| _|I| nadoknadltl_engrgetske i nutritivne potrebe, kao pripravak za enteralnu
VP11 prehranu u lije€enju Crohnove bolesti i kao potpora prehrani prije ili nakon operativnih zahvata.

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.0300 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,12 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2024-12.

W
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::‘Dm" gill;?)"a Z2 :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; s:ll(iil:'aiai:in?eika :Eﬁ:; Jed. giaj;i':::].:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott .
V06DX03 enteralnu 0 Laboratories Pediasure boca 1x200 1,1400 1,14 | Rs
A Peptide mil
primjenu d.o.o.
Smjernica:
Za djecu stariju od 1 godine za primjenu preko sonde ili peroralno u sljedeéim indikacijama:
Oznaka - malapsorpcijski sindrom
smjernice: - za pedijatrijske bolesnike u kojih je pozeljno unosenje dijela masnoca u formi srednjelancanih triglicerida (MCT)
VP12 - Crohnova bolest.

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.8700 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,87 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2700 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,27 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2024-12.




Tocka 1.3

Zahtjev nositel

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

Sifra ATK Oznaka Nezagtiéeno ime lijeka ;Z?"ij_ gilj;;“a Ee ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]f::e"“ e ::l'('l':a:;:':‘:e'ka Sgﬁ:: Jed. s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

namirnice za Abbott .

VO6DX0 enteralnu o} Laboratories Pediasure boca 1x220 1,4400 1,44 | RS
R Plus Fiber ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.1400 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,14 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3000 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,30 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na sjednici 2024-12.

Tocka 1.4

Zahtjev nositel

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

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDe?il.)n:i. gig‘g‘a =& ":raif,il;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘j:':e"" ime g:l'(ii':;f“;:i:‘il?eika g';ﬁ:: jed. ﬁ:;"r::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott - .
VO6DX03 enteralnu 0 Laboratories Similac High | boca 1x200 2,0800 2,08 | RS
A Energy ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:
Oznaka Za lije¢enje dojencadi od rodenja do 18 mjeseci (ili do 9 kg tjelesne mase) koja normalnom prehranom i/ili peroralnim unosom ne mogu zadovoljiti
smjernice: ili nadoknaditi energetske i nutritivne potrebe.
VP09 Po preporuci specijalista pedijatra iz ugovorne bolni¢ke ustanove.

Vremensko ograni¢enje preporuke je 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.7600 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,76 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,32 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na sjednici 2024-12.

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

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

Oznaka smjernice:
1-Trimbow 88 mcg

Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;‘;?n:j. aen ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]“:l:':e"" ime) S:Ei:'af;:i:'i?e:(a e s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
beklometazon + Chiesi pras. inh.,
RO3AL09 formoterol + I Faramaceutici Trimbow 120x(88 mcg+5 0,3105 37,26 | R
glikopironij S.p.A. mcg+9 mcg)
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.




Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.10.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]T;D":] ;:;i?)"DaD ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja iz':it:;’;:':(: :i);:li(l;' jatina i pakiranje 52:;:: Jed. SE:;:%'SQ' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
beklometazon + Chiesi inhalat stlac., otop.
RO3AL09 formoterol + I Faramaceutici Trimbow 120x(172 mcg+5 0,3105 37,26 | R
glikopironij S.p.A. mcg+9 mcg)
Smjernica:
Oznaka smjernice: Terapija odrzavanja u odraslih s astmom koja nije odgovarajuce kontrolirana kombiniranom terapijom
1-Trimbow 172 mcg | odrzavanja dugodjeluju¢im beta-2 agonistom i visokom dozom inhalacijskog kortikosteroida i koji su
u prethodnih godinu dana imali jednu ili viSe egzacerbacija astme.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Lundbeck
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.12.2024).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
susp. za inj. s
Otsuka .
NOSAX12 RL aripiprazol | 133 7,2766 P Pharmaceutical Abilify prod. oslob. u 525,2300 | 525,23 | RS
mg Maintena napunj. strc.
Netherlands B.V.
1x960 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim aripiprazolom, po preporuci specijalista
RN17 psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.12.2024).

Sifra ATK Oznaka | [ierasticenoime et oo e Nositelj odobrenja [ fefiicencime | Oblo jsdina ) e o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
GO1AA10 Klindamicin 0,1g 6,2700 v Z"Zkgharm Damklin vag. 3x100 mg 6,2700 18,81 | R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.3233 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,97 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 4,9467 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,84 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Obrazlozenje:

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.12.2024).

oman | pmsesneme om0t " [ ctmezs [ et T [ esten [ mememe [ omicmonel | chmewe | cimers | wes
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO2BF02 pregabalin 039 0,4357 ) EEJS%’” Lyrica r?nagr’s' 84x100 0,1452 12,20 | RS

Smjernica:
1. Druga ili kasnija linija lijeenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lije¢enje generaliziranog anksioznog
poremecaja (GAP) u odraslih osoba.

Oznaka smjernice:
pn21

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.




Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.12.2024).

Sifra ATK Ozaka | fietestiéenoime | OOR L. B || S e e Rl I <0t A e || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO2BF02 pregabalin 03g 0,6396 ) Upjohn Lyrica caps. 56x50 0,1066 597 | RS
EESV mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pn21 1. Druga ili kasnija linija lije¢enja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog

poremecaja (GAP) u odraslih osoba.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0621 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,48 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0445 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,49 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Obrazlozenje:

Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.12.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée“"'"‘e ].';'z‘_’":j_ g'g‘;"a s g:if"l'j‘e“e ::z::fg . ﬁ;‘fﬂf““ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: et sg:l':::;:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Upjohn . oralna otop., boc. 473
NO2BF02 pregabalin 0,3¢g 1,1099 (0] EESV Lyrica ml (20mg/ml) 0,0740 35,00 | RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: 1. Druga ili kasnija linija lije¢enja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeenje generaliziranog anksioznog
pn21 poremecaja (GAP) u odraslih osoba.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.
W
Tocka 2.8
Zahtjev nositelja odobrenja za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.01.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;';;Dm'] SE?)“I:D :raifri\;'ene :::::::iiﬂ Zastiéeno ime lijeka Iol]l:;(';’ jatina i pakiranje :,:Eﬁ:: ech siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
hidrokortizon hidrokortizon hidrokortizon
DO7AA02 krema 1% a 30 g krema 1% a 30 g krema 1% a 30 g 8,5800 8,58 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.7500 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,75 €. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 2,8300 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,83 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.




111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.3

Zahtjev nositelja odobrenja BioMarin International Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku MEDICAL
INTERTRADE d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.04.2024).

Oznaka indikacije:
1- Voxzogo

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:ﬁ:"" ;‘Z‘_’Jj_ f;j;";’b ::f'i‘".‘ene Nositelj odobrenja f:i'::;i’l‘(: Oblik, jacina i pakiranje lijeka 535:: jed. s'a’;':_:r;:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,4 mg pras. i otap. za otop.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (0,4
MO5BX07 KL vosoritid P International Voxzogo mg), 10 $trc. s otap. (0,5 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih Strc.)
0,56 mg pras. i otap. za otop.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (0,56
MO5BX07 KL vosoritid P International Voxzogo mg), 10 $trc. s otap. (0,7 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih Strc.)
1,2 mg pras. i otap. za otop.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (1,2
MO5BX07 KS vosoritid P International Voxzogo mg), 10 $trc. s otap. (0,6 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih strc.)
Indikacija:

Vosoritid je indiciran za lijeCenje ahondroplazije u bolesnika u dobi od 4 mjeseca navise kod kojih epifize nisu zatvorene. Dijagnoza ahondroplazije
treba se potvrditi odgovarajuc¢im genetskim testiranjem.Terapija se zapocinje u pacijenata s genetski potvrdenom dijagnozom ahondroplazije od
Cetvrtog mjeseca zivota i navise u kojih nisu zatvorene epifizne ploce rasta.

Lije¢enje ovim lijekom treba prekinuti kad se potvrdi da nema daljnjeg potencijala rasta, na Sto ukazuje brzina rasta manja od 1,5 cm godisnje i
zatvaranje epifiznih ploca rasta. Lijeenje vosoritidom treba zapodeti i voditi lije¢nik kvalificiran za lije¢enje poremecaja rasta ili kostanih displazija.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2024-06B, 2024-08, 2024-09, 2024-10 i 2025-02 sjednici.

Tocka 3.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja Oktal Pharma d.o.o0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2024).

Oznaka smjernice:
VS04a

DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

SHiSATK (LIELD) Nezasticeno ime lijeka [ ;o4 5. DpDD primjene odobrenia lijeka pakiranie lijeka | oblika pakiranja S

as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Oktal

Resource boca 4x125
V06DX03 enteralnu o Pharma 1,9450 7,78 RS
. Ultra + ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.6375 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,55 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3075 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,23 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na 2024-10, 2024-12 i 2025-01 sjednici.

Dopuna zahtjevu.




Tocka 3.5

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

1-Veoza

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin e . Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elifa tat Oznaka | jiara jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
as 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12.
G02CX06 fezolinetant o Astellas Pharma | /o7, bl film obl. 1,7689 4953 | R
Europe B.V. 28x45 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Lijecenje umjerenih do teskih vazomotornih simptoma (VMS) povezanih s menopauzom.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.8843 €, - cijena originalnog pakiranja: 24,76 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,8846 €, - doplata za originalno pakiranje: 24,77 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na sjednici 2024-11.

Tocka 3.6-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).

1-Sarclisa 9.10

Sifra ATK Oznaka I'I‘;’::"ée“"'"‘e ]';3'_’":]. g'g‘;"a s :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja ﬁf::':e“ ime; ;’:l'('l':‘af;:':‘l;e'ka Cijena jed. oblika sg:ﬂ::}:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Sanofi konc. za otop. za
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa inf. 5 ml, boc. 697,0500 697,05
: stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
Sanofi konc. za otop. za
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop sarcisa | IN 23 M Dot 3.430,3200 |  3.430,32
Industrie ma/ml
Indikacija:
Oznaka U kombinaciji s karfilzomibom i deksametazonom, za lijeCenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili najmanje jednu liniju
indikacije: terapije koja je ukljucivala lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora

na provedeno lijeenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomican odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2024-11 i 2025-01.

Tocka 3.8-3.11

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

Sitra AT pa | emaucenoime | pool | gienaza | Natn | Wositehodobrena | Faltiencime | obioisinel | Cenaied | Ciemasts | es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NOSAX15 Kariprazin 3 mg 3,1079 ) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,5539 43,51 | RS
! Richter Plc. 28x1,5 mg ! !
NOSAX15 Kariprazin 3 mg 1,5539 ) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,5539 43,51 | RS
! Richter Plc. 28x3 mg ! !
NOSAX15 Kariprazin 3 mg 1,0360 ) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,5539 43,51 | RS
! Richter Plc. 28x4,5 mg ! !
NOSAX15 kariprazin 3mg 0,7770 o Gedeon Reagila caps. tvrda 1,5539 43,51 | RS
! Richter Plc. 28x6 mg ! !
Oznaka smjernice: Smjernica:
1-Reagila novo Za lije¢enje shizofrenije u odraslih pacijenata sa izrazenim negativnim simptomima bolesti. Po preporuci specijalista psihijatra.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatran na sjednici 2024-12 i 2025-03.




Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2024).

1-Zejula NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK i) I’i‘j:zk;::gtiée"o fme 1‘:::”":1 I(::bili;:)"a = ::ﬁ:;“ene el G ime lijeka ::Iiiil:;ia;:iri;eika g::iﬁ;: o= szlii'::r:;:g. R/BS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12.
. . GlaxoSmithKline . caps. tvrda
LO1XK02 KS niraparib (0] (Treland) Limited Zejula 56x100 mg 56,1296 3.143,26
Indikacija:

Terapija odrzavanja kod odraslih BRCA ili HRD pozitivnih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom
jajnika, jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomican)
nakon zavr$etka prve linije kemoterapije temeljene na platini. Standardna doza nirapariba za lijecenje je 200 mg.

Terapija odrzavanja kod odraslih BRCA nemutiranih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom
jajnika, jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomic¢an)
nakon zavr$etka prve linije kemoterapije temeljene na platini. Standardna doza nirapariba za lijecenje je 200 mg.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja
samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do ukupnog trajanja od 36 mjeseci ili
progresije bolesti. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.01.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:;":“I;‘e';:““ ;‘:‘.’njj_ Cijena za DDD ::If'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;'a“"" ime ::l'(il':'af;:i:‘“aeika G s‘a’:;‘r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Chiesi pras. za konc.
BO1AC25 DS kangrelor 50mg | 347,7800 P Faramaceutici Kengrexal .Z:J 7?21? Eié 347,7800 3.477,80
S-p-A. 10x50 mg
Indikacija:
Oznaka Za lijecenje odraslih bolesnika s koronarnom arterijskom bolesti koji se podvrgavaju perkutanoj koronarnoj intervenciji (engl. percutaneous
indikacije: coronary intervention, PCI), a nisu dobili peroralni inhibitor receptora P2Y12 prije postupka PCI, i u kojih peroralna terapija inhibitorima P2Y12 nije
1-Kengrexal izvediva ili pozeljna. Potrebu za lijekom utvrduje bolnicki specijalist - kardiolog, a trosak lijeCenja tereti bolnicki proracun.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-03.

Tocka 3.14

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

novog lijeka (zaprimljen dana 20.01.2025).
Sitra AT Omaka | g I | i | Doo | pmjene | odbrensa Treka ™| pakivange ke | aoiea e B R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Merck tbl. film obl.
LO1EX21 KS tepotinib P Europe B.V. Tepmetko 60x225 mg 150,9800 9.058,80
Indikacija:

1-Tepmetko

Oznaka indikacije:

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

Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se nastavlja do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim
centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolnic¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prijedlog za stavljanje na PSL.
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-03.




IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

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

Sifra ATK Oznaka Il:jt:zka:tiéeno ime ;ZD"‘I] girj;;\a za :::'é'i:j\e“e Nositelj odobrenja ﬁ;\eéltiaéeno ime IC:]I;I:(I;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Makpharm . tbl. rasp. za usta
NO5AHO02 171 klozapin 0,3g 0,9645 (0] o Zaniq 100x12,5 mg 0,0402 4,02 RS
n Makpharm . tbl. rasp. za usta
NO5AHO02 171 klozapin 0,3g 1,5864 (0] d.o.0. Zaniq 100x12,5 mg 0,0661 6,61 RS

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0402 €, - cijena originalnog
pakiranja: 4,02 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0259 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,59 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-08, 2024-11 i 2025-02.

Obrazlozenje:

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] fy%":n ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Izn:it:lé]:'l‘(oa Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
imunoglobulin za Baxalta Otr?rf_l'.ez:umg'ozéa f:él;orznrllu
JO6BA01 071 DS supkutanu P Innovations HyQvia primjenu, | . 5 | 178,9900 178,99 RS
primjenu GmbH (100 mgfrl)) - 1,25 o
(rHuPH20)
imunoglobulin za Baxalta oiiona.'ez:umg.of“:a f:él;o;rllu
JO6BA01 071 DS supkutanu P Innovations HyQvia primyj . | . | 217,2500 217,25 RS
primjenu GmbH (100 mg/ml) + 1,25 m
(rHuPH20)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?njj. SEE";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja Izn:i‘:lé":"‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: L s';fl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
imunoglobulin za Baxalta of—?n?,";:um;.ozéa f)?;gorﬁu
JO6BA01 072 DS subkutanu P Innovations HyQvia primj A . 352,0400 352,04 RS
primjenu GmbH (100 mg/ml) + 2,5 ml
(rHuPH20)
imunoglobulin za Baxalta oltﬁ?)na..::um;.ozéa f;;l(()o;r;u
J06BA01 072 DS subkutanu P Innovations HyQvia ?wojmg/'ml) Ll 426,1100 | 426,11 | RS
primjenu GmbH (FHUPH20)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.




Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:':f’":j. :E%";D ::‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja f;z’:;ee'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za Baxalta otpp._ za inf. 2z potkoznu
. . primjenu, bo¢. 1x100 ml
JO6BA01 073 DS subkutanu P Innovations HyQvia (100 mg/ml) + 5 ml 691,1900 691,19 RS
primjenu GmbH (rHUPH20)
imunoglobulin za Baxalta otl’.’?n;z..ez:uintf).ozéa 1;))(();18%2:11:
JO6BA01 073 DS subkutanu P Innovations HyQvia primj 4 . 838,5600 838,56 RS
primjenu GmbH (100 mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EI‘:;D"II' fginbap :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja izrranzt:gz?(: g:ll(lil:(arjsl“;elka ggﬁ:: Jed. :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za Takeda otop. za inf.,
JO06BA02 076 DS intraven. primjenu 7 P Manufacturing Kiovig boc¢. 1x2,5 g/25 122,4116 122,41
S Austria AG ml (100 mg/ml)
imunoglobulin za Takeda otop. za inf.,
JO6BA02 076 DS intraven. primjenu 7 P Manufacturing Kiovig boé. 1x2,5 g/25 185,9400 185,94
S Austria AG ml (100 mg/ml)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"eDd'_)":j_ aen ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja f;i’:;‘:’l‘(‘; ;’:l'('l':a::;':‘l;‘e'ka Sl sg:ﬂ::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za Takeda otop. za inf.,
JO6BA02 077 DS intraven. primjenu 7 P Manufacturing Kiovig boc. 1x5 g/50 252,4613 252,46
S Austria AG ml (100 mg/ml)
imunoglobulin za Takeda otop. za inf.,
JO6BA02 077 DS intraven. primjenu 7 P Manufacturing Kiovig bo¢. 1x5 g/50 425,4200 425,42
S Austria AG ml (100 mg/ml)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.10.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;Zf’":j_ f;"f)“;p g::"']‘e e Nositelj odobrenja f;z‘:;z’l‘(: g:l'(ii':'af‘“j:i:‘;eika 53332 Jed. g'a’::_:r;';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za Takeda otop. za inf.,
JO6BA02 078 DS intraven. primjenu 7 P Manufacturing Kiovig boc¢. 1x10 g/100 480,0199 480,02
S Austria AG ml (100 mg/ml)
imunoglobulin za Takeda otop. za inf.,
JO6BA02 078 DS intraven. primjenu 7 P Manufacturing Kiovig bo¢. 1x10 g/100 709,4600 709,46
S Austria AG ml (100 mg/ml)




&, P - . DDD i Cijena Naéin PR N Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2024-12 i 2025-03.

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

21.11.2024).

. s i, eats blik, ja&ina i " . e .
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka i"ezf’m'i. f:f)“;D ::i::'i‘e"e Nositelj odobrenja f:‘:t:::'l‘(: %eki;af.?:ma' ggﬁ:(‘: jed. s::::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
koncentrat eritrocita sa .
A . Hrvatski zavod za
smanjenim brojem - doza (265
VO07AC07 934 DS leukocita, u hranjivoj P :;aergi?z'fl::;JSKU ml) 76,2386 76,24
otopini
koncentrat eritrocita sa .
smanjenim brojem Hrvatski zavod za doza (265
VO7AC07 934 DS J€ jem P transfuzijsku 95,8400 95,84
leukocita, u hranjivoj dici ml)
otopini medicinu

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana
21.11.2024).

Obli &l
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] 2]7,":“ :ralf\:;‘en A Nositelj odobrenja Izn:ik:lé]:'l‘(oa :i]?eaﬁrja:j: ® 535:: = :’:2::::“0‘:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
koncentrat trombocita iz sloja
leukocita i trombocita u Hrvatski zavod za
V07AC14 945 DS hranjivoj otopini sa smanjenim P transfuzijsku doza 41,9099 41,91
brojem leukocita, pool vise medicinu
doza
koncentrat trombocita iz sloja
leukocita i trombocita u Hrvatski zavod za
V07AC14 945 DS hranjivoj otopini sa smanjenim P transfuzijsku doza 53,3600 53,36
brojem leukocita, pool vise medicinu
doza

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana
21.11.2024).

: . . " Oblik, jagi " . " i
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm', f:i";n :raiﬂ'j‘ene Nositelj odobrenja iz:‘it:gzr:(; :i;:&(air]azjza ggﬁ:: = :::Ia]lfi':':noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
+ koncentrat trombocita iz sloja
leukocita i trombocita u hranjivoj Hrvatski zavod za
V07AC14 947 DS otopini sa smanjenim brojem P transfuzijsku doza 54,0288 54,03
leukocita pool vise davatelja - medicinu
ozracen
+ koncentrat trombocita iz sloja
leukocita i trombocita u hranjivoj Hrvatski zavod za
V07AC14 947 DS otopini sa smanjenim brojem P transfuzijsku doza 71,1200 71,12
leukocita pool vise davatelja - medicinu
ozracen

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.




Tocka 4.11

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;::?1?":;'. dien ",‘:ff"j‘e"e o] ja | Zasticeno ime iijeka fl’l'zl'('; iecielipakirznie S E;E:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska
DRI 52 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 D52t 2 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,9000 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,9200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,92 €.
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska
DO7XDO1 424 podioga ad 100,0 podioga ad 100,0 podioga ad 100,0 6,6300 6,63 | R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,44 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,19 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.12

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?inn:j f;j;";D ::If\:r]‘ene ::os::reelaja Zastiéeno ime lijeka ﬁ;‘:(:‘ jatina | pakiranje 535:: = :::Irjlz?a R/RS
.mj. pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

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

DO 42 podloga ad 100,0 podioga ad 100,0 podioga ad 100,0 22500 Zoo)
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5,1300 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,13 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 2,5300 €, - doplata za originalno

pakiranje: 2,53 €.
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska

DO7XDO01 425 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 8,4700 8,47 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 5,68 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 2,79

€.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.13

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] SET)";D :raiﬁil'j‘ene ::::::::\ja Zasti¢eno ime lijeka IOI]I;ILI;, UstinallPRI=nie ggﬁ:: jed. E;E;:nia R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska
PO 428 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 A0 GAL R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,3500 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,35 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,1400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,14 €.
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska
DO7XD01 426 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 10,3000 10,30 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 6,90 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 3,40

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.




Tocka 4.14

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ooo 3 Cljena Natin ":s::e'j. Zaitiéeno ime lijeka I‘?."'li(k' jatina i pakiranje CEI‘?I'(“ Jed. 2:-];“ R/RS
jed.mj. za DDD primjene odobrenja ijeka oblika it
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska | 0,003 U/V emulzijska

DRI 527 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 &7 S R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2400 €, - doplata za originalno

pakiranje: 1,24 €.
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska | 0,003 U/V emulzijska

DO7XD01 427 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 3,9800 3,98 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 2,67 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,31
€

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.15

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

. s . P G we . . " . Cijena
% i . . 1] iz N " blik, ki d. J
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?":j_ fg‘;‘,“;b ",‘:‘if:j‘e"e :3:::;]" ja Zasticeno ime lijeka I‘i’jel'(a AR UL ggﬁ{(‘: Ls orig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska
DAL 2 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 2200 2 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,8700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,87 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,4200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,42 €.
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska | 0,006 U/V emulzijska
DO7XDO1 428 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 4,5300 4,53 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,04 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,49

€

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.16

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

. " . » " . & PR " . » ik, jacina i . N . jed. cij_ena
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;)e':?":j_ f:?’";p acln) N°s“e"; ime lijeka :‘?J.';'l'('; jadina i pakiranje gzﬁ:: Jed ::Ei.ra"ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska | 0,009 U/V emulzijska

DRI 522 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 Ay G R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,2400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,24 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,6000 €, - doplata za originalno

pakiranje: 1,60 €.
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska | 0,009 U/V emulzijska

DO7XD01 429 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 5,0800 5,08 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,40 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,68

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.




Tocka 4.17

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

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

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

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

DDD i Cijen Nagin Nositelj Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka jed.mj aza primjen odobrenj Zastiéeno ime lijeka oblik, ja&ina i pakiranje lijeka jed. °"'|?.' . :/ R
. DDD e a oblika Leilal)
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Rp. Rp.
D0O7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropiona alklometazondipropiona 6,920
427 t 0,01 U/V emulzijska t 0,01 U/V emulzijska t 0,01 U/V emulzijska ! 0 6,92 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,6400 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,64 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,2800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,28 €.
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropiona alklometazondipropiona 7730
427 t 0,01 U/V emulzijska t 0,01 U/V emulzijska t 0,01 U/V emulzijska O’ 7,73 R

Obrazlozenje

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 5,18 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 2,55 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.18

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

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

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

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

& Nosit Cijena
Sifra ATK gznak Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?inn:j ‘a;%ea: Eralnll'j‘en zg?br Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = ::I?i.ranj :/R
enja a
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropion | alklometazondipropionat
428 t 0,02 U/V emulzijska at 0,02 U/V 0,02 U/V emulzijska 10,0200 10,02 R
podloga ad 100,0 emulzijska podloga ad | podloga ad 100,0 M.D.S.
M.D.S. krema 100,0 M.D.S. krema krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,7200 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,72 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,3000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,30 €.
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropion | alklometazondipropionat
428 t 0,02 U/V emulzijska at 0,02 U/V 0,02 U/V emulzijska 10,8300 | 10,83 R

Obrazlozenje

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 7,26 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 3,57 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.19

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

Nosit

Cijena

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

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

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

DDD i Cij Nadil 2 3 a 3
Sifra ATK 2’""" Nezasticeno ime lijeka jed-rr:j aDEea: ::i:l:j‘en :gobr Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ::l‘;‘i'ram. :/“
: enja a
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropion | alklometazondipropionat
429 t 0,03 U/V emulzijska at 0,03 U/V 0,03 U/V emulzijska 12,7800 12,78 R
podloga ad 100,0 emulzijska podloga ad podloga ad 100,0 M.D.S.
M.D.S. krema 100,0 M.D.S. krema krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8,5600 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,56 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,2200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,22 €.
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropion | alklometazondipropionat
429 t 0,03 U/V emulzijska at 0,03 U/V 0,03 U/V emulzijska 13,5900 13,59 R

Obrazlozenje

Prijedlog izmjena cijene - povisenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 9,11 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 4,48 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.




Tocka 4.20

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

” e RDOJRNNCIIS O iecin :f;s“ e B, Cijena jed. 2:-];“ R/R
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ?ed.m] la);; eprlm]en odob Zasticeno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka oblika pakiranj s
renja a
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Rp. Rp.
D0O7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropion | alklometazondipropionat
430 t 0,003 U/V emulzijska at 0,003 U/V 0,003 U/V emulzijska 4,0600 4,06 R
podloga ad 30,0 M.D.S. emulzijska podloga ad podloga ad 30,0 M.D.S.
krema 30,0 M.D.S. krema krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,7200 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,72 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,34 €.
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropion | alklometazondipropionat
430 t 0,003 U/V emulzijska at 0,003 U/V 0,003 U/V emulzijska 4,3000 4,30 R
podloga ad 30,0 M.D.S. emulzijska podloga ad podloga ad 30,0 M.D.S.
krema 30,0 M.D.S. krema krema
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.8800 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,88 €. Doplata: -
Obrazlozenje doplata za jedini¢ni oblik: 1,4200 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,42 €.
: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.
W
Tocka 4.21
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).
N . . iteli L ) . ” . Clj_ena
Sifra ATK :’““" Nezastiéeno ime lijeka {Z'Z?..:,- E%E“ :Nraif:j‘en g::::fe].., Zasticeno ime lijeka g:lll(l; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. ::l?i.ra"j :/ R
. a
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp.
Rlill . . alklometazondipropio erl)d . .
DO7XD02 a ometazondlpro_p_lona nat 0,006 UV alklometazondipropion
431 t 0,006 U/V emulzijska emuléi‘ska e at 0,006 U/V 4,9500 4,95 R
podloga ad 30,0 M.D.S. ad 30 %) M ISS 9 emulzijska podloga ad
krema krema, T 30,0 M.D.S. krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,3100 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,31 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,6400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,64 €.
Rp.
Rp. Rp. ) )
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropiona 2Lk;g?eggéog/d\'/pr°p'
431 t 0,006 U/V emulzijska t 0,006 U/V emulzijska emulzi"ska odloga 5,1900 5,19 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. ad 30 g) M |§S 9
krema krema K ! T
rema
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.4800 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,48 €. Doplata: -
Obrazlozenje doplata za jedinicni oblik: 1,7100 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.
: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.
%
Tocka 4.22
Prijedlog HLJK za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).
" . & PR . cij_ena
Sifra ATK (rirele Nezagtiéeno ime lijeka ]Pe?i?n:j :Ii:" :rain:;'en :::::fehm Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ;%Le."a @il Ly
a . DDD e a oblika R || 8
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropiona alklometazondipropiona
432 t 0,009 U/V emulzijska t 0,009 U/V emulzijska t 0,009 U/V emulzijska 5,8200 5,82 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,9000 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,9200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,92 €.
Rp. Rp. Rp.
DO7XD02 alklometazondipropiona alklometazondipropiona alklometazondipropiona 6,060
432 t 0,009 U/V emulzijska t 0,009 U/V emulzijska t 0,009 U/V emulzijska ’ 0 6,06 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Obrazlozenje

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.0600 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,06 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,0000 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.




Tocka 4.23

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

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

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

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

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka oD b T Nositelij} Stiéeno ime lijeka Oblik, jatina i pakirane lijeka [ SHena jed. 2:-];“ R/RS
jed.mj. DDD ) GO pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska

DEPRIE 52 podloga ad 30,0 g podloga ad 30,0 g podloga ad 30,0 g BlE2tt S22 R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat

DO7XDO3 424 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 4,0600 4,06 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,05 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,01

€.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.24

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

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

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

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

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Jf'e':?":j_ g%’:a Nagin Nositeli; Sticeno ime lijeka oblik, jagina i pakiranje lijeka gﬂﬁ,'(': jed. EEEZ,.,a S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,012 U/V emulzijska 0,012 U/V emulzijska 0,012 U/V emulzijska

DS 525 podloga ad 30,0 g podloga ad 30,0 g podloga ad 30,0 g picoal G R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat

DO7XD03 425 0,012 U/V emulzijska 0,012 U/V emulzijska 0,012 U/V emulzijska 5,0400 5,04 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,78 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,26

€

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.25

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

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

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

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

" Cij . P as N Cij
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka Jf'e':f’":j_ ;;IJ:D“ Nagin NosutelJJ_ Sticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka §Eﬁ;‘: jed. :E;;i::n,-a s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,018 U/V emulzijska 0,018 U/V emulzijska 0,018 U/V emulzijska
DERE 528 podloga ad 30,0 g podloga ad 30,0 g podloga ad 30,0 g 5,770 577 R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
DO7XDO3 426 0,018 U/V emulzijska 0,018 U/V emulzijska 0,018 U/V emulzijska 6,5800 6,58 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,94 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,64

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocéka 4.26

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

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

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

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

" Cij . ekl " N Cij
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ]Pezf’":j' ZD;;:“ Nagin anntelj‘_ Sticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ;: jed. :Ei%:nja s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
DO7XD03 427 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 6,8200 6,82 R




. i - _ S cij
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka P';D I8 za 2 | Nagin ozl s ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka cgf.;(‘"’ Jed. olr]i;"i R/RS
A HILEh DDD 3 CalLD) pakiranja
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska

DO7XD03 427 podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g 7,6300 7,63 R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 5,72 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,91

Tocka 4.27

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka oo chena | natin Nositelj sticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka | CHenajed. g:r;;na R/RS
b DDD J OB pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 U/V emulzijska 0,04 U/V emulzijska 0,04 U/V emulzijska

PRPADTS 2 podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g food o7 R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 U/V emulzijska 0,04 U/V emulzijska 0,04 U/V emulzijska

DO7XD03 428 podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g 10,8800 10,88 R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 8,05 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,83 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.28

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.12.2024).

] &
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?inn:j zD;::a :ralfvll'j‘ene :::::fg‘]a Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka gEﬁ:: jed. ;E@;:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,06 U/V emulzijska 0,06 U/V emulzijska 0,06 U/V emulzijska
D07XD03}429 podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g 13,3200 15,22 R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,06 U/V emulzijska 0,06 U/V emulzijska 0,06 U/V emulzijska
DO7XD03 429 podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g podloga ad 100,0 g 14,1300 14,13 R
M.D. S. krema M.D. S. krema M.D. S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 10,60 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 3,53 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.

Tocka 4.29

Prijedlog nositelja odobrenja Kedrion S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jasika d.0.0.) za povecanje cijene

lijeka (zapriml

jen dana 23.12.2024).

Oznaka indikacije:
NJ716

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfaticnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢ne upalne demijeliniziraju¢e poliradikuloneuropatije (KUDP).

Sitra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime ljeka jomi. | 505" | pimjene | odebremia | imeiioka | pakiranse teke abiea " poirania’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mrvirieg) el e Kedrion gto%p.sfglglnf”
JO6BA02 067 DS gtraven. primjenu 7 P S.p.A. Ig Vena 1x100 ml (50 267,4500 267,45
a/l)
Indikacija:

JO6BA02 067

DS

imunoglobulin za
intraven. primjenu 7
S

Kedrion

S.p.A. Ig Vena

otop. za inf.,
boc. stakl.
1x100 ml (50
a/l)

329,5000

329,50




Oznaka indikacije:
NJ716

&, P - . DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e ez e jed.mj. DDD primjene odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢nom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢ne upalne demijelinizirajuce poliradikuloneuropatije (KUDP).

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2025-02 i 2025-03.

Tocka 4.30

Prijedlog nositelja odobrenja Kedrion S.p.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Jasika d.0.0.) za poveéanje cijene

lijeka (zaprimlj

en dana 23.12.2024).

Oznaka indikacije:
NJ716

S p—— T I N R T T TR T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za i, 72 (i
J06BA02 068 DS intraven. primjenu 7 P ge'fi'\"" Ig Vena ?ngf)tilq(:'(so 621,5900 621,59
g p.A.
a/l)
Indikacija:

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢nom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢ne upalne demijeliniziraju¢e poliradikuloneuropatije (KUDP).

Oznaka indikacije:
NJ716

. . otop. za inf.,
imunoglobulin za ; Y
J06BA02 068 DS intraven. primjenu 7 P Kedrion | 15 \ena | DOC. stakl. 659,5000 659,50
v ' S.pA. 1x200 ml (50 ' '
a/l)
Indikacija:

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢cnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢ne upalne demijelinizirajuce poliradikuloneuropatije (KUDP).

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednicama 2025-02 i 2025-03.

Tocka 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2025).

Oznaka smjernice:
RJ04

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gilj;i)"a Z2 :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: ech siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + PLIVA EGER tbl. film obl. 14x1
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5g 0,6527 (0} HRVATSKA bid g (875 mg +125 0,3807 5,33 R
kiselina d.o.o. mg)
Smjernica:

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

pakiranje: 0,95 €.

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

Oznaka smjernice:
RJ04

amoksicilin + PLIVA Klavocin tbl. film obl. 14x1
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5¢ 0,7604 o HRVATSKA bid g (875 mg +125 0,4436 6,21 R
kiselina d.o.o. mg)
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,1307 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,83 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na sjednici 2025-03.




VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositel

ja odobrenja AstraZeneca AB za stavljanje lijeka PSL (zaprimljen dana 26.07.2024.).

NL551

Oznaka indikacije:

Sifra ATK P Iriljeezkaaétiéeno ime ;:31-: ":J gilj;eDna za ::'é'i‘?ene . ﬁ]aesltlaceno ime :I)::;:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. S
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop. za
LO4AG11 061 DS anifrolumab rlnog'7 33,1258 P Asirazeneca | saphnelo ‘1";'3'0%“:;'95;23‘;'1" 928,7600 | 928,76
(150 mg/ml)
Indikacija:

Anifrolumab je indiciran kao dodatna terapija u odraslih bolesnika koji unato¢ standardnoj terapiji imaju umjereno tezak do tezak aktivni sistemski
eritemski lupus (engl. systemic lupus erythematosus, SLE) s pozitivnim autoprotutijelima:

a. u kojih je bolest aktivna usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;

b. u bolesnika s ucestalim relapsima bolesti usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;

c. u bolesnika s dokumentiranim nuspojavama na glukokortikoide, antimalarike ili imunosupresive.

U procjeni aktivnosti bolesti procjenjuje se zglobna, kozna, renalna, hematoloska (citopenije) i seroloska (titar protutijela, koncentracija
komplementa) aktivnost bolesti. Pod standardnom terapijom podrazumijeva se kombinirana primjena glukokortikoida, antimalarika i
imunosupresiva. Uspjesnost terapije uz standardnu terapiju procjenjuje se svakih 4-6 tjedana.

Nezadovoljavajuéi odgovor definira se kao:

a. nemogucénost da se nakon 4-6 tjedana primjene snizi inicijalna doza glukokortikoida;

b. nemogucnost snizenja doze prednizona na manje od 0,2 mg/kg/dan nakon 6 mjeseci lije¢enja;

c. nemogucnost snizenja doze prednizona na manje od 0,1 mg/kg/dan nakon 12 mjeseci lijeenja;

d. razvoj nuspojava uz standardnu terapiju.

U procjeni indikacije treba uzeti u obzir kumulativno oste¢enje uzrokovano boles¢u.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, na teret sredstava
bolni¢kog proracuna.

NL551

Oznaka indikacije:

konc. za otop. za
L04AG11 061 DS anifrolumab | 107 33,1258 P AstraZeneca | g ,pqejq | inf., DOC. stakl. 928,7600 | 928,76
mg AB 1x300 mg/2 ml
(150 mg/ml)
Indikacija:

Anifrolumab je indiciran kao dodatna terapija u odraslih bolesnika koji unato¢ standardnoj terapiji imaju umjereno tezak do tezak aktivni sistemski
eritemski lupus (engl. systemic lupus erythematosus, SLE) s pozitivnim autoprotutijelima:

a. u kojih je bolest aktivna usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;

b. u bolesnika s ucestalim relapsima bolesti usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;

c. u bolesnika s dokumentiranim nuspojavama na glukokortikoide, antimalarike ili imunosupresive.

U procjeni aktivnosti bolesti procjenjuje se zglobna, kozna, renalna, hematoloska (citopenije) i seroloska (titar protutijela, koncentracija
komplementa) aktivnost bolesti. Pod standardnom terapijom podrazumijeva se kombinirana primjena glukokortikoida, antimalarika i
imunosupresiva. Uspjesnost terapije uz standardnu terapiju procjenjuje se svakih 4-6 tjedana.

Nezadovoljavajuci odgovor definira se kao:

a. nemoguénost da se nakon 4-6 tjedana primjene snizi inicijalna doza glukokortikoida;

b. nemogucénost sniZzenja doze prednizona na manje od 0,2 mg/kg/dan nakon 6 mjeseci lije¢enja;

c. nemogucnost snizenja doze prednizona na manje od 0,1 mg/kg/dan nakon 12 mjeseci lijeCenja;

d. razvoj nuspojava uz standardnu terapiju.

U procjeni indikacije treba uzeti u obzir kumulativno ostecenje uzrokovano bolesc¢u.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista reumatologa ili klini¢kog imunologa, na teret sredstava
bolni¢kog proracuna.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

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

1-Xeljanz JIA
NOVO

Oznaka indikacije:

s e N e - R e -t T e T PV
e Pfizer Europe - tbl. film obl.

LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2513 (0] MA EEIG Xeljanz 56X5 Mg 12,5127 700,71 | RS

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL506

Oznaka smjernice: Smjernica:

RL105
s Pfizer Europe . tbl. film obl.

LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,0993 (0] MA EEIG Xeljanz 56x5 mg 10,9927 615,59 | RS

Indikacija:

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

1-Xeljanz JIA
NOVO

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa , aktivnog ankilozantnog spondilitisa, aktivhog poliartikularnog
juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA) , prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po
preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa/pedijatra iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lije¢enje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.




Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

Nositelj
odobrenja

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
e pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2023-NOVO-05, 2024-01, 09.2024, 11.2024 i 2025-01 sjednici.

Tocka 6.3

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

Oznaka indikacije:
NR506

Sifra ATK Ozaka | etasticencime | DAL | Soho | Maomene | Wositel odobrena prteom || R SRl g et o R/RS
Vertex granule

RO7AX30 171 KS :32?(2‘:::“ + o Pharmaceuticals Orkambi | 56x(100 195,4680 | 10.946,21
(Ireland) Limited mg+125 mg)
Vertex granule

RO7AX30 172 KS :33{2‘2{5&“ U 0 Pharmaceuticals Orkambi | 56x(150 195,4680 | 10.946,21
(Ireland) Limited mg+188 mg)
Vertex film. obl. tbl.,

RO7AX30 173 KS :\‘;;‘(2';:;:” * o Pharmaceuticals Orkambi | 112x(100 109,4056 | 12.253,43
(Ireland) Limited mg+125 mg)
Vertex film. obl. tbl.,

RO7AX30 174 KS :\‘;Q?ggﬁ” + o Pharmaceuticals Orkambi 112x(200 97,7309 | 10.945,86
(Ireland) Limited mg+125 mg)

Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NR506- novo

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 07-2024., 10-2024., 12-2024. i 2025-03. sjednici.




Tocka 6.3 a

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

NR506- novo

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
lumakaftor + Vertex granule
RO7AX30 KS ivakaftor (o] Pharmaceuticals Orkambi 56x(75 206,1400 11.543,84
(Ireland) Limited mg+94 mg)
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 07-2024., 10-2024., 12-2024. i 2025-03. sjednici.

Tocka 6.4

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

Oznaka
indikacije:
NR507

Sifra ATK Oznaka Nezaticeno ime lijeka [ P00 % || B Nositelj odobrenja I e oo et SRa R/RS
ivakaftor + Vertex glemx ?:E; ;bl"
RO7AX32 169 KS tezakaftor + (o] Pharmaceuticals Kaftrio ! 177,1900 9.922,64
- mg+ 25 mg+
eleksakaftor (Ireland) Limited 50 mg)
ivakaftor + Vertex ggmx ?;JIS sl
RO7AX32 171 KS tezakaftor + (o] Pharmaceuticals Kaftrio 177,1900 9.922,64
- mg+ 50 mg+
eleksakaftor (Ireland) Limited 100 mg)
Indikacija:

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

Oznaka
indikacije:
NR507 - novo

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 07-2024., 10-2024., 12-2024. i 2025-03. sjednici.

Tocka 6.4 a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison

Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka s prosirenom indikacijom (zaprimljen dana 13.06.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] ;:27,":0 ::il";e" A Nositelj odobrenja Izr:it:lé]:'l‘(oa g:ll(lll:'aﬁ:lrljaelka ﬁgﬁ;: Jed. slg:;:::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

ivakaftor + Vertex g;axrzlglg

RO7AX32 KS tezakaftor + (o] Pharmaceuticals Kaftrio mg+40 315,2300 8.826,44
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+80 ma)
ivakaftor + Vertex g;axrzu;lse

RO7AX32 KS tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Kaftrio ma+50 315,2300 8.826,44
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+100 ma)

Indikacija:

NR507 - novo

Oznaka indikacije:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 07-2024., 10-2024., 12-2024. i 2025-03. sjednici.




Tocka 6.5

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

Oznaka
indikacije:
NR508

Ve film. obl. tbl
RO7AX02 169 | KS ivakaftor (0] Pharmaceuticals Kalydeco 28x‘75n'; " 189,8104 5.314,69
(Ireland) Limited 9
Ve film. obl. tbl
RO7AX02 171 | KS ivakaftor (0] Pharmaceuticals Kalydeco 28x‘150|.'n " 252,7268 7.076,35
(Ireland) Limited 9
Indikacija:

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

Oznaka
indikacije:
NR508 - novo

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 07-2024., 10-2024., 12-2024. i 2025-03. sjednici.

Tocka 6.5 a

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

omaie | DTS | G| S | Dne | st osurene el = T e ot GO Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Vertex ranule
RO7AX02 KS ivakaftor (e] Pharmaceuticals Kalydeco g 176,4500 4.940,60
. 28x59,5 mg
(Ireland) Limited
Vertex ranule
RO7AX02 KS ivakaftor (0] Pharmaceuticals Kalydeco g 275,3200 7.708,96
- 28x75 mg
(Ireland) Limited




Sifra ATK

Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

(SHELe ime lijeka jed.mj. za DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

R/RS

Oznaka
indikacije:
NR508 - novo

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 07-2024., 10-2024., 12-2024. i 2025-03. sjednici.

Tocka 6.6

Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

R/RS

LO4AC21 061

ucB otop. za inj.,
bimekizumab 5,7 mg 35,1597 P Pharma Bimzelx briz. napunj. 986,9400 1.973,88 | RS
S.A. 2x160 mg

Oznaka
indikacije:
NL556

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste dermatovenerologa,
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna.

Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze
odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U sluéaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci,
a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

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 uklju¢ujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po
preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze. Prije
uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI.

Lije¢enje zapocinje primjenom 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 moguc je iskljucivo 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). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL117

Smjernica:

Oznaka
indikacije:
NL556- PsA

Indikacija:

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

Oznaka
smjernice:
RL117

Smijernica:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2024-09., 2024-10., 2025-01. i 2025-03. sjednici.

Tocéka 6.7

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




Oznaka indikacije:
NL556- nr-axSpA i AS

ucB otop. za inj.,

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

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL556 .

Oznaka smjernice: Smjernica:

RL117 00

Indikacija:

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

2.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4. 2.c. Prema procjeni reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na
skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajudi uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami,
kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani
ucinak je -50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2. 2.e. Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog efekta. 2.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 2.d.

Oznaka smjernice:
RL117

Smjernica:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2024.09., 2024-10., 2025-01. i 2025-03. sjednici.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za izmjenu

smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.10.2024).
Sifra ATK Omaka | pemaSicencime | DO | cuemazapon | BEEE e | Sacbremia | i | pakiemeieka | oo | sokrama R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EX08 161 KL lenvatinib 18 mg 222,9334 0 I(Eiirsnal:i)H Lenvima o rtr‘l’gda 49,5410 1.486,23
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL542

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

LO1EXO08 161

KL lenvatinib 18 mg 222,9345 o Eisai Lenvima caps. tvrda

GmbH 30x4 mg 49,5410 1.486,23

Oznaka indikacije:
NL542- Ca endometrija

Indikacija:

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

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

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

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2024-11.

Tocka 6.9

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

_ ) » " s oblik, jaéi L " .
ifra ATK Omaka | Nezdtiteno | pODI | Cienaza | Natin | \ostey odobrensa s s :i;,:::(air’;.,!" Cenajed. | Cenaorig. | p/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Boehringer caps.
LO1EX09 162 KS nintedanib | 320 98,0574 ) aclhem Ofev ke 38,7068 | 2.322,41
mg International 60x150
GmbH mg




Oznaka indikacije:

e " . . iz Oblik, jagina m - - i
= Nezastiéeno DDD i Cijena za Naéin - . Zastiéeno OBk, Jad Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe ime lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka :i]?:d:ra"’e oblika pakiranja R/BS
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL455-intesticijska bolest pluéa

NL455 vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci
specijalista pulmologa.
Boehringer caps.
) ) 380 Ingelheim meka
LO1EXO09 162 KS nintedanib mg 98,0573 o International Ofev 60x150 38,7068 2.322,41
GmbH mg
Indikacija:

1. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluc¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od
ocekivane vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorSanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po
preporuci specijalista pulmologa.

2. Za lije¢enje bolesnika s progresivnim fibrozirajué¢im intesticijskim bolestima pluca koji ispunjavaju dijagnosti¢ke kriterije i u kojih je
proveden primjeren dijagnosticki postupak. Kriteriji za pocetak lijeCenja nintedanibom su: a.) sniZzenje forsiranoga vitalnog kapaciteta
(FVC) za najmanje 10% i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu
dana te b.) klinicko pogorsanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji
visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution computerised tomography). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog specijalista pulmologa, reumatologa ili klini¢kog imunologa. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog prorac¢una, 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 pozitivhog odgovora na primjenu lijeka (prema klini¢koj procjeni ordinirajuceg lije¢nika, u smislu usporenja
pada parametara plucne funkcije), Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2024-11. sjednici.

VIl Razno

Tocka 8.1

Prijedlog izmjena i dopuna referentnih skupina i podskupina lijekova i namirnica

Tocka 8.2

Uskladivanje teksta smjernica za odredene bioloske lijekove

Tocka 8.3

Dopis Povjerenstva za odlucivanje o sukobu interesa vezan uz lobiranje

Toc¢ka 8.4
Revizija Popisa PSL-a.

Tocka 8.5

Ocitovanje stru¢nih druStava vezano za imunoterapiju na poziciji PSL.

Tocka 8.6

Prijedlog Hrvatskog drustva za spolne razlike u neurolo§kim bolestima HLZ-a za izmjenu smjernice uz lijekove

pregabalin i duloksetin.

Tocka 8.7

Zamolba Hrvatskog pulmoloskog drustva vezano za terapiju astme.

Tocka 8.8

Revizija status lijekova za lijeCenje spinalne miSi¢ne atrofije (SMA).

Tocka 8.9

Procjena klini¢ke ucinkovitosti lijeka Vyndagel.




Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

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

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



