HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 01.12.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 5. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati 01.
prosinca 2023. godine u 9:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2023).
Sitra ATK Omaka | oo lme | . | Bho | pamjene | odsbrenia ook oM | Dadvamge el oo | e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C03DA04 eplerenon 50 mg 0,4513 0 Belupo d.d. | Renep ;tz)')'(;'smm‘;b" 0,2257 677 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0703 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,11 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,1553 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,66 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2023).
itra AT Omaka | oo lme | . | Bho | pamjene | odsbrensa ook oM | Dadange el P ki R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C03DA04 eplerenon 50 mg 0,3327 (e] Belupo d.d. Renep gbol).(;icl)mmogbl. 0,3327 9,98 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1003 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,01 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2323 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,97 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

W
Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2023).
N N I N G A
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Sandoz . caps. tvrda
BO1AEQ7 DS eteksilat (0] d.o.0. Gribero 30x75 mg 0,6340 19,02
ﬁ:ﬁ?i:gje_ Indikacija:
NB108 : Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.4




Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2023).

Oznaka smjernice:
pb07

I e e I - e s (= =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Sandoz . caps. tvrda
BO1AEQ7 eteksilat o d.0.0. Gribero 60x110 mg 0,6338 38,03 RS
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3168 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,01 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2023).

Oznaka smjernice:
pb07

ommska | femsktitenoime | pooL | G | e | S | mcenoime | oo e | et | Sheraes | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Sandoz . caps. tvrda
BO1AEQ7 eteksilat (o] d.o.0. Gribero 60x150 mg 0,6338 38,03 RS
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3168 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,01 €.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlaStenom predstavniku GEDEON RICHTER

CROATIA d.o

.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.10.2023).

Oznaka smjernice:
RHO7

Sifra ATK Oznaka I’:;’::'iée“" ime j';'zl_’"fj_ gilj)eb“a za ::f'i"j'e"e :::::fe'i ja izr:?:iéjee'l‘(‘; oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: jed. :‘:iaj:ir:: :;:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
20 Gedeon otop. za inj., brizg.
HO5AA02 RL teriparatid 6,6060 P R Terrosa napunj. 1x600 mcg/2,4 ml 198,1800 198,18 RS
mcg Richter Plc. (250 meg/ml)
Smjernica:

Za lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lijeCnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:].Z’ka:“ée“ ime; ;‘:‘_’mij_ Cijena za DDD ::::';e e Nositelj odobrenja :'a:::e“" ime) g:l'(ii':'af";:i:‘i?eik . ggﬁ:: Jed. (p:la]::l":r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dimetil ALPHA- caps. zel. otp.
LO4AX07 DS fumarat 0,48 g 19,7857 o MEDICAL Xynito tvrda 14x120 4,9464 69,25
d.o.o. mg




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;’es;':‘""" (i ::l'(ii':'af‘aigi:‘i;’eika ggfﬂ'(‘: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
Za prvu liniju lijeCenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.
Indikacije za pocetak lijec¢enja:
a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili
b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg ziv¢anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
Oznaka X "
indikacije: koja se imbibira kontrastqm i namblblra]uce demijelinizacijske Ievz_|Js'3.|I.| nova T2 '/”.' gadolinijumom |mb|b|r§na demijelinizacijska lezija na
NL538 kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivhe oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. 22 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2023).
Sifra ATK Oznaka R EEDED || BEP, Cijenazappp [ Na®in Nositelj odobrenja | faskicencime [ Obill jacing f cusnatst SRa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dimetil ALPHA- caps. zel. otp.
LO4AX07 f 0,48 g 18,4321 [0} MEDICAL Xynito tvrda 56x240 9,2161 516,10 RS
umarat d.o.o. mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL538

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijecenja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lijeCniku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg zZiv¢anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibiraju¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Oznaka smjernice:
RL114

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeCenja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.

Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijeCenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove mozZe izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2023).

Sifra ATK o nake Il:jeezka:tiéeno ime ;IEI:D":J gilj)eDna za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj;i:’eno ime f:]l;lll(l;, jacina i pakiranje g::'ﬁ;:: jed. :::iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bausch + kapi za oéi, boc.
SO01EEO1 latanoprost L Lomb Ireland Vizilatan 1x2,5 ml (50 6,0800 6,08 RS
Limited mcg/ml)




Oznaka smjernice:
RS03

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

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,34 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,7400 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,74 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositel

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

Oznaka smjernice:
VS01a

&, P - . DDD i Cijena za Nagéin e . Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakirz’mje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za . Y
G-M Pharma Forticare boC. 4x125
V06DX03 enteralnu o 2,2425 8,97 RS
L Zagreb d.o.o. Advanced ml
primjenu
Smjernica:

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

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u onkoloskom
lije¢enju iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno
utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivhe potpore.

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist koji sudjeluje u onkoloskom lije¢enju iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti u¢inak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2023).

Oznaka indikacije:
NL538

N Stié i DDD i Nacdil Nositel; Zastié i Oblik, jaéina i Ci; d. Ci] ig.
Sifra ATK Oznaks tiieka jed.mj. Cijenazapop [ S Casbrenia il e nd et Sokranda” RABS)
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . STADA . tbl. film obl.
LO4AA31 DS teriflunomid 14 mg 14,2657 (0] d.o.o. Tifay 28x14 mg 14,2657 399,44
Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijeenja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- >1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg zZiv€anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibiraju¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

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

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =22 relapsa nakon pocetka lijeCenja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).
Sitra AT e jeami | 505" | primjene | odobrenta | heka | pakiramienieka | coma | pakwanas | FRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 5,3443 ) g.aortg.oz Xaboplax ;bs')'éil'g’nfg" 0,6680 3741 | Rs




Oznaka smjernice:
pb11

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3341 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,71 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3339 €, - doplata za originalno pakiranje: 18,70 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).

Omaka | pemSuéenoime | poDL | clenaza | Nain | Nestal | Zaktenoime | obilisthal | Chenajed | clemers | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Sandoz . tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 2,6720 o d.o.o. Abatixent 60x2,5 mg 0,6680 40,08 RS
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemi¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
smiernice: simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
pb(J)7 ' dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3340 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3340 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).

N - T N T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz . tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,3360 (0] d.o.o. Abatixent 60x5 mg 0,6680 40,08 RS
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedecih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
S simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
smjernice: " . S " " iy : - .
pb07 dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3340 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,04 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,3340 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmasS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" me ,Pe':'.’":j' giii;;"a z8 ::if'i"j‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::"(ii':;f‘ajsi:'i;eika gzﬁ:: Jed. ‘;g:’::;zg R/RS

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

Accord . )
! Rivaroxaban tbl. film obl.
BO1AFO01 DS rivaroksaban 20 mg 2,6720 (e] gel_allﬁhcare Accord 30x10 mg 1,3360 40,08
gf:l?l?:fi'e' Indikacija:
NB108 Je: Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

RB14

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. gil")eD“a s ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka ;’:Ei':;f‘i;gi:‘i;‘eika sgﬁ;;‘ Jed: sgfﬁ:&:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12,
Accord . §
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 1,7814 ) Healthcare Rivaroxaban film obl. tb. 1,3361 37,41 | Rrs
S.LU Accord 28x15 mg
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

RB15

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tléenn lme ;?‘D":] SIIJ)T)"B Zza :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:ll(lll:(aﬁg“]aelka ggﬁ:: = slaj:ﬂ::j':g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord . y
- Rivaroxaban film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,3361 [e] geLalLtjhcare Accord 28x20 mg 1,3361 37,41 RS
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

pb07

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno e ;‘:Dn:] gill;‘:'a 23 :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iitlai?e"i:‘ijaeika :Eﬁ:; L siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Rivaroxaban film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,6789 (0] Healthcare tbl. 28x15 2,0091 37,41 RS
Accord
S.L.U. mg
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6682 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,71 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6679 €, - doplata za originalno pakiranje: 18,70 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

. " " . q Oblik, ja&ina i " . . :
Sifra ATK Oznaka ::ieez'(aaétnéeno L ;:I:D":] g?;;"a 22 :;:;.‘e"e Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Ejaek:i;a:;gma ! ggﬁ"(‘: jed. :';:;:::j:& R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . .
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,3361 0 Healthcare Rivaroxaban film obl.tbl. 1,3361 37,41 | Rs
S.LU. Accord 28x20 mg




pb07

Oznaka smjernice:

o " " - . Oblik, jacina i - - s i
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin P - i - - P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka Eiaekli;an]e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6682 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,71 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6679 €, - doplata za originalno pakiranje: 18,70 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz j';':?"fj. gilifp"a zs ::f-i-?en . Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika sgﬁ;;‘ Jed: sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . y
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 5,3443 o) Healthcare i'c"cirr%"aba” tstg')'(g"g“n‘q’g" 0,6680 37,41 | RS
S.L.U. !
Smjernica:
Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:
Oznaka . X ; - .
smiernice: esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili
bil ' ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili viSe sljedecih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili viSe koronarnih arterija,
P 2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sréani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sr¢ano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3341 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,71 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,3339 €, - doplata za originalno pakiranje: 18,70 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

pb09

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁgﬁéem ime ;;'z‘_’"fj_ gil';el;‘a za ::raif‘;‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;f:‘i,?eika ﬁﬂﬁ.'(': jed. g:;"r::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . ]
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,6720 o Healthcare Rivaroxaban tbl. film obl. 1,3360 40,08 | RS
S.LU. Accord 30x10 mg
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6680 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6680 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezka:tiéeno ime; ]';3Dmll :E;“DHD :railévil'j‘e e Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::ll(iit'aﬁ?:irijaeik A gEﬁ:: flect siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genericon X
. - . _— . - tbl. film obl.
sitagliptin + Pharma Sitagliptin/metforminklorid
A10BDO7 metformin 0 Gesellschaft Genericon 60x(50 mg 0,1557 9,34 R
m.b.H. +1000 mg)

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0.

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Ommaia | feaiuenoime | pop | Gz | Nete | ek, e I e (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran KRKA- caps. tvrda
BO1AE07 9 0,22 g 1,2677 o FARMA Daxanlo ps. 0,6338 38,03 | RS
eteksilat d.0.0 60x110 mg
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedeéih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
L simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
smjernice: o . P = " iy : - .
pb07 dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3168 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,01 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.24

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Stié i i Ci &l itel. Stice i Oblik, jaina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK (il I’:j‘:‘:kaak e fms jDeI:l?mj. DI];IE)"a = :ralm'j‘ene :::I::e!\]a ﬁ]ael:a ene fme paklra:Se :‘Ijaeka ol:ﬁ:: s pajlfl'::nojrag R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran KRKA- caps. tvrda
BO1AEQ7 cteksilat 0,22g 0,9296 (o] FARMA Daxanlo 60x1.50 m 0,6338 38,03 RS
d.o.o. 9
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika

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

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

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

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

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3170 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,02 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,3168 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,01 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.25

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

e e D e e = S e = v O 1 [
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF02 apiksaban 10 mg 2,6720 0 o TADA Axipio g%;(;"?rgg" 0,6680 40,08 | RS
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
smiernice: simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
b(J)7 : dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

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

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3340 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,04 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,3340 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).




omaka | persstcenoime | ool | cienaze | Natin | Nesen | Ztenoime | obkmdnel | Ciwaies | cimeeris | ams
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) STADA - tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,3360 (o] d.o.0. Axipio 60x5 mg 0,6680 40,08 RS
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedeéih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemicna ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
Lo simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
smjernice: o . P = - iy : - i’
pb07 dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3340 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3340 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

06.07.2023).

T N e Ililjeezkaaétiéenoime ;nzn ":, Clfena za graifrin?ene Nositelj odobrenja :]aes:::eno ime :;::;(:; jagina i pakiranje gEﬁ:: jed. g:::-r:r;:g e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA
. 20 - caps. meka 12x25
A11CCO5 kolekalciferol mcg 0,0227 o gti{)Vc/)-\TSKA Plivit D3 000 1U (0,625 mg) 0,7100 8,52 | R
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.2
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.07.2023).
s e N T - R e el F o F=T o Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz tbl. s prod. oslob.
MO1AEO3 ketoprofen 0,15¢g 0,1350 (0] d.o.0. Ketonal 30x100 mg 0,0900 2,70 | R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0653 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,96 €. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jediniéni oblik: 0,0247 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,74 €.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.07.2023).
s e N G G N G
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz tbl. s prod. oslob.
MO1AEQO3 ketoprofen 0,15¢g 0,1350 (0] d.o.0. Ketonal 20x100 mg 0,0900 1,80 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0650 €, - cijena originalnog pakiranja:

jediniéni oblik: 0,0250 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

1,30 €. Doplata: - doplata za

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.08.2023).
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omaka | femsSuenoime | pooi | cieraza | Nafi | osuepodorens | ZeSvéenoime | obikistnel | clenajes. | cinaors | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis X
. ) tbl. film obl.

LO4AA42 DS siponimod (0] Europharm Mayzent 39,9779 1.119,38
P 28x1 mg
Limited Irska

Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL513

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika sa sekundarno progresivnom multiplom
sklerozom uz zadovoljene navedene kriterije- a. Zadovoljeni Lublinovi kriteriji za sekundarno progresivnu multiplu sklerozu- progresivno
nakupljanje onesposobljenosti nakon inicijalnog relapsnog remitirajuceg tijeka bolesti. b. Progresija EDSS-a za 1 za EDSS do 5.5, a za 0.5 za EDSS
vedi ili jednako od 5.5, u odsustvu relapsa. c. EDSS 3,0 - 7,5. d. Broj bodova na skali piramidnog funkcionalnog sustava (FS) vedi ili jednak od 2.
e. Odsutnost trudnode. Kriterij za iskljucivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS vrijednosti = 3 u odnosu na pocetnu vrijednost u
trenutku pocetka lije¢enja siponimodom. Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

I11 Stavljanje novog lijeka

111 a Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.

Tocka 3.1

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

Sifra ATK Oznaka I’:fe’k“:“é‘“ (o J':';?njj. Sicna ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:;’:’l‘(‘; g:l'(il':'af;:i:‘l;eika Cijena jed. oblika sg:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda ?:.c’p'bz?:
BO6ACO5 DS lanadelumab P Pharmaceuticals Takhzyro stakl. 11.507,5000 | 11.507,50
International AG y : ! : !
1x300
Ireland Branch
mg/2 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
Je: Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljajuéih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih u
1-Takhzyro NOVA 23.08. s Y - ooy PR X -~ e
kojih je izostao ucinak nakon 4 mjeseca lijeCenja atenuiranim androgenima ili antifibrinoliticima (AECT > 10).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.2 —3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Ablynx NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2023).

1-Cablivi

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" me ;;'z‘_’.:’._ Cijena za DDD ::if'i"j‘e“e :::;:::I:‘ . lzr:i‘:ﬁ‘:':(: g:Il(iil:'aiaj:i“?eika Cijena jed. oblika ,c,::."r::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
pras. boc., otap.
BO1AX07 DS kaplacizumab 10 mg | 3.952,1000 p Ablynx Cablivi za otop. za inj. 3.952,1000 3.952,10
NV u strc. napunj.
1x10 mg
pras. boc., otap.
- Ablynx - za otop. za inj.
BO1AX07 DS kaplacizumab 10 mg 3.956,7614 P NV Cablivi u &trc. napun. 3.956,7614 27.697,33
7x10 mg
Indikacija:

U kombinaciji s izmjenom plazme i imunosupresijom, indiciran za lijeenje odraslih i adolescenata od navréenih 12 i vise godina i tjelesne tezine
najmanje 40 kg koji su doZivjeli epizodu ste¢ene tromboti¢ne trombocitopeni¢ne purpure (engl. acquired thrombotic thrombocytopenic purpura,
aTTP). Lijek se odobrava za period koji ukljucuje lijeCenje izmjenom plazme te 30 dana nakon primjene zadnje izmjene plazme. Ako nije postignut
adekvatan odgovor, trajanje lije¢enja moZe se produziti za jos maksimalno 28 dana (4 perioda u trajanju od 7 dana). Reevaluacija je predvidena
za vrijeme trajanja lijeCenja kaplacizumabom i izmjenom plazme te 30 dana nakon primjene zadnje izmjene plazme. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog interniste/hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.4

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

Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest prijedlog HD

Sitra AT omaka | Nezaiticenoimeijeka | DOOI | Clenaza | Nafin | Noshey | zebticeno I"j:'k.i:’, Cjerajed. | Cmaoriz. | gpg
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
thl. film
A16AX12 KL trientintetraklorid | 450 100,0000 o} g_r/i’_ha'a” Cuprior ‘7’2');150 33,3333 | 2.400,00
mg
Indikacija:

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

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

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

Prijedlog ¢lana PZL:

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

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lije¢enja su: reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vrué¢icom, koznim erupcijama,
limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajno toksi¢no ostecenje kostane srzi sa teskom
trombocitopenijom ili totalnom aplazijom koStane srzi te reakcije kasne preosjetljivosti : nefrotoksi¢nost; sindrom sli¢an lupusu;
Goodpastureov sindrom; mijastenija gravis; polimiozitis; pad razine IgA; serozni retinitis; elastozuperforans serpingosa; pemfingus,
lichen planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost (ukoliko se ne radi o hemosiderozi kao posljedici pretjeranog terapijskog ucinka
D-penicilamina)

Indikaciju za lije¢enje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog ili neurolog iz klinicke ustanove. LijeCenje bolesnika s
Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole svakih 6 mjeseci (u stabilnoj bolesti). Inicijalna
doza lijeka iznosi 15-20 mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko
pracenje podrazumijeva obavezan klini¢ki pregled i odredivanje razine serumskog bakra i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina,
jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te kompletne krvne
slike. Cilj lije¢enja Wilsonove bolesti je odrzavanje razine slobodnog bakra u serumu u prihvatljivim granicama (100-150
mikrograma/l).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

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

Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest prijedlog HD

oy - " s . PR oy Oblik, jagéir i s . - .
omaka | flteenome | OO | SET | Damene | becba | mectima | proeie” | Slaier | fhmmte | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Univar caps. tvrda
A16AX12 KL trientindiklorid 450 58,1168 (0] Solutions Cufence 100x200 25,8297 2.582,97
BV mg
Indikacija:

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

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

Indikaciju za lije¢enje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog, ili neurolog iz klini¢ke ustanove. Zbog kompleksnosti,
lije¢enje bolesnika s Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole u intervalu minimalno 2
puta godisnje (u stabilnoj bolesti). Inicijalna doza lijeka iznosi 15-20 mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a
doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko praéenje podrazumijeva minimalno klini¢ki pregled i odredivanje; razine serumskog i
bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea,
kreatinin, analizu urina) funkcija te krvne slike. Ciljevi lije¢enja Wilsonove bolesti su: stabilizacija bolesti, oporavak simptoma i
prevenciju buducih ostecenja. Navedeno se postiZe titracijom doze lijekova i odrzavanjem razine slobodnog bakra u serumu u
prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/I).
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iz - a o . p— iz Oblik, jagina i m - - .
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja ime lijeka Eja:[:;an]e oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Prijedlog ¢lana PZL:

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

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lije¢enja su : reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vruc¢icom, koznim erupcijama,
limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajno toksi¢no osteéenje koStane srzi sa teskom
trombocitopenijom ili totalnom aplazijom kosStane srzi te reakcije kasne preosjetljivosti: nefrotoksi¢nost; sindrom sli¢an lupusu;
Goodpastureov sindrom; mijastenija gravis; polimiozitis; pad razine IgA; serozni retinitis; elastozuperforans serpingosa; pemfingus,
lichen planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost (ukoliko se ne radi o hemosiderozi kao posljedici pretjeranog terapijskog ucinka
D-penicilamina)

Indikaciju za lije¢enje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog ili neurolog iz klinicke ustanove. Lije¢enje bolesnika s
Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole svakih 6 mjeseci (u stabilnoj bolesti). Inicijalna
doza lijeka iznosi 15-20 mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko
pracenje podrazumijeva obavezan klinicki pregled i odredivanje razine serumskog bakra i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina,
jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te kompletne krvne
slike. Cilj lijeéenja Wilsonove bolesti je odrzavanje razine slobodnog bakra u serumu u prihvatljivim granicama (100-
150 mikrograma/I).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6 - 3.7

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

distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka | ezaStienoime | OODI | Cliena | NaE e Nositelj odobrenja UL || GOl Cijena jed. oblika | SHena orig: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amryt pras. za otop.
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta za inj., boC. 413,1667 12.395,00
DAC stakl. 30x3 mg
Amryt pras. za otop.
) . za inj., bo¢.
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta Kl 825,4167 24.762,50
DAC stakl. 30x5,8
mg
Amryt pras$. za otop.
. . za inj., boC.
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta K. 30x11.3 1.649,9167 49.497,50
DAC stakl. 30x11,
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Myalepta

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

-s potvrdenim urodenim generaliziranim LD-om (Berardinelli-Seip sindrom) ili ste¢enim generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom), u odraslih i
djece u dobi od 2 i vise godina

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

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

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

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

- 15% smanjenje triglicerida (TG-a)

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja MIP Pharma Croatia d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).

Sifra ATK Ozaka | pemastiéenoime | BOR L | Bap"™ | hamjene | Wesitelj odobrena ool || e || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
J01XX07 nitroksolin 1000 2,4060 0 MIP Pharma Nitroxolin caps. 20x250 0,6015 12,03 | R
mg Croatia d.o.o. forte mg

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1630 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,26 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,4385 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

1- Lefisyo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | piesesticeno ime T 0 L e pll It ot A e el | rrrs
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7BCO5 DS levometadon 15 mg 1,0851 ) Alkaloid-INT | | iy o otop. oral. 100 36,1700 36,17
d.o.o. ml (5 mg/ml)
Indikacija:

Kao dio integriranog nadomjesnog programa lijeenja ovisnosti o opijatima/opioidima u odraslih koje uklju¢uje medicinsko, socijalno i psiholosko
lijeCenje te kao prijelazni zamjenski lijek, primjerice u slu¢aju hospitalizacije.

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika:

1. U bolesnika s QT intervalom >500 ms. ili

2. U bolesnika koji koriste lijekove koji mogu produljiti QT interval.

Na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lijenika sluzbe za prevenciju i lije¢enje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje
se na ruke lijecnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10

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

1 - Brukinsa

Oznaka indikacije:

oo | fipioreime | gl Lemeneoon | L, | R MR | Qe | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. BeiGene . caps. tvrda
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,32g 197,2267 (o] Ireland Ltd. Brukinsa 120x80 mg 49,3067 5.916,80
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod
prethodno nelijecenih bolesnika dobrog opéeg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac
imunoglubulina (UIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno lijeCenje temeljeno
na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lije¢enih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u ranom relapsu, a koji se definira kao relaps
unutar 24 mjeseca od zavrSetka prethodne terapije. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje,
FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s
prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija: a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c¢) masivnu tumorsku bolest
(jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota
(jedan ili vise navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili
viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta
obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako
je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji
potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje
smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/I porast >100 g/I, ako inicijalno
<80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili
neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11

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

sira AT omaka | fezsuéenoime | 0001 | jenazacpp | Nt | Mesten | mtéenome | obikmcinel | clemajes. | clenasta | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- BeiGene . caps. tvrda
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,32¢g 197,2267 (0] Ireland Ltd. Brukinsa 120x80 mg 49,3067 5.916,80
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1 - Brukinsa WM

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i e Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. (el = ) primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

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

2) Lijek zanubrutinib u prvoj liniji lije¢enja bolesnika s Waldenstromovom makroglobulinemijom (WM) koji nisu podobni za kemoimunoterapiju.
Kriteriji za primjenu lijeka: lije¢e se bolesnici s povisenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji imaju jedan ili viSe simptoma ili znakova
bolesti- hemoglobin < 100g/I, trombociti < 100 x 109 /I, simptomatska limfadenopatija, simptomatska organomegalija, amiloidoza uzrokovana
Waldenstromovom makroglobulinemijom, nefropatija uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, simptomatska krioglobulinemija,
hiperviskoznost, ponavljaju¢e povisene temperature, no¢no znojenje, gubitak tjelesne tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno
provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako je doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz
prije pocetka lije¢enja i pobolj$anja simptoma ili znaka zbog kojeg je lije¢enje zapoceto. Nakon toga se lijeCenje nastavlja do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

I11 b Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Mirum Pharmaceuticals International B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
ExCEEd Orphan distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2023).

1- Livmarli

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | perasticencime | DRBI | Cliens | N ne | Nositeli odobrenja LD i jatina ipakiranie | cijena jed. oblika [ Ciena orie- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
oral. otop., boc.
Mirum 1x30 ml (9,5
AO5AX04 KL maraliksibat (0] Pharmaceuticals Livmarli mg/ml) i 3 Strc. 36.845,0000 36.845,00
International B.V. za usta (0,5 ml,
1ml,3ml)
Indikacija:

Za lije¢enje kolestatskog pruritusa u bolesnika s Alagilleovim sindromom (ALGS) u dobi od navr$enih godinu dana na viSe koii se procjenjuje
prema utjecaju na kvalitetu Zivota i broju bodova standardiziranog upitnika =2 (ItchRO: 0-4), kada postojeca simptomatska terapija ne daje
ucinak.

Preporucena ciljna doza je 380 pg/kg jedanput dnevno. Pocetna doza je 190 pg/kg jedanput dnevno i potrebno ju je nakon tjedan dana povecati
na 380 pg/kg jedanput dnevno.

Kontraindikacije:dekompenzirana ciroza, druga kroni¢na bolest jetre, enteropatija drugog uzroka, potreba za transplantacijom, prethodna
transplantacija jetre, prethodno kirursko Ilje¢enje, portoenteroanastomoza ili drugi zahvati u podruéju enterohepaticke cirkulacije.

Procjena ucinkovltosti lijeCenja preporuca se nakon 3-4 mjeseca:

klini¢ki: utjecaj na svrbez prema procjeni kvalitete Zivota u odnosu na period prije terapije i bodovanje upitnikom itchRO, =2

laboratorijski: dinamika zuc¢nih kiselina i aminotransferaza

Opravdanost nastavka IijeCenja: potvrden znacajan utjecaj na svrbez prema kvaliteti zivota i upitniku, potvrden pad serumskih koncentracija
zucnih kiselina, ukoliko je zabiljezen- porast aminotransferaza nema utjecaj na funkciju organa i nije veci od 2x u odnosu na bazalne vrijednosti
Razlozi za ukidanje lijeCenja: Izostanak ucinka na intenzitet svrbeza, izostanak utjecaja na serumske koncentracije zucnih kiselina, deficit
liposolubilnih vitamlIna (A,D,E,K) bez odgovora na suplementaciju, znacajan perzistentan porast aminotransferaza, nuspojave; perzistentni bolovi u
trbuhu, opstipacija, povracanje, hematohezija ili proljev.

Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo KBC Zagreb ili KBC Sestre milosrdnice na preporuku specijalista pedijatra gastroenterologa KBC Zagreb
ili KBC Sestre milosrdnice ili specijalista gastroenterologa KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Lundbeck Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2023).

omaa | jeraiuenoime | ool | cemaza | Nete | Sesee, e e e = - e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

konc. za otop. za

N02CDO5 DS | eptinezumab P :/'S'-undbec" Vyepti inf., boc. 1x100 1.003,4800 1.003,48
mg/ml

Oznaka S

smiernice: Smjernica: .

pril : Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci specijalista neurologa.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14- 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis

Adria d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2023).
omaka | fezssuéenoime | popi | cienaza | Nt | yosir odobrema
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RAD Neurim
NO5CHO1 melatonin 2mg o Pharmaceuticals EEC Slenyto tbl. 30x1 mg 0,5987 17,96 RS
SARL
RAD Neurim
NO5CHO1 melatonin 2mg o Pharmaceuticals EEC Slenyto tbl. 30x5 mg 3,0110 90,33 RS
SARL
Smjernica:

Oznaka smjernice:
1- Slenyto

Za lije¢enje nesanice u djece i adolescenata u dobi od 2 do 18 godina s poremecdajem iz spektra autizma (engl. Autism Spectrum Disorder, ASD)
i/ili sindromom Smith-Magenis, u kojih su mjere higijene spavanja nedovoljne.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16-3.17

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

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ekstrakt Amryt gel, 1 g gela sadrzi
D03AX13 brezove L Pharmaceuticals Filsuvez 100 mg ekstrakta, 236,7400 236,74
kore DAC tuba 23,4 g
D03AX13 brezove L Pharmaceuticals Filsuvez 9 ! 236,7350 7.102,05
tuba 23,4 g, 30
kore DAC
tuba
Indikacija:
Za lijeCenje rana koje ne zahvacaju punu debljinu koze povezanih s distroficnom i spojnom buloznom epidermolizom (EB) u bolesnika starosti 6
mjeseci i vise.
Oznaka Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Referentnog centra za nasljedne i ste¢ene bulozne
indikacije: dermatoze Ministarstva zdravstva za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka. Prvo odobrenje se izdaje za lije¢enje u trajanju
1- Filsuvez od 3 mjeseca, a nakon toga za svakih 12 mjeseci. Nakon prva 3 mjeseca terapije se u Referentnom centru nadziru provedba i udinci terapije nakon
¢ega se donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Lije¢enje se prekida ukoliko nakon 3 mjeseca nije doslo do 50%
potpunog zatvaranja tretiranih rana. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moZze preuzeti specijalista dermatolog koji inace skrbi za bolesnika.
LijeCenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Immunocore Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.11.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée"" (i ,Pe':'.’":j' SE;“;D ::if"j‘e" - Nositelj odobrenja Izuajf':e“" i ::"(ii':;f‘ai:i:‘i?eika Cijena jed. oblika ::::_::J:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
konc. za otop.
Immunocore . za inf., boC.
LO1XX75 KL tebentafusp P Ireland Limited Kimmtrak stakl. 1x100 13.291,5000 13.291,50
mcg/0,5 ml
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i e . - Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka (i fl: Gt pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Kimmtrak HDIO

Prije pocetka lije¢enja, u bolesnika s metastatskim i/ili neoperabilnim melanomom uvee potrebno je uciniti HLA tipizaciju visoke razlucivosti te
procijeniti ECOG status. LijeCenje moze zapoceti samo u bolesnika s potvrdenim humanim leukocitnim antigenom (HLA)-A*02:01 te ECOG
statusom 0-1 na temelju prijedlog multidisciplinarnog tima u sklopu klini¢kih bolni¢kih centara. Predlaze se davanje tebentafuspa kao monoterapija
za lijecenje odraslih bolesnika s inoperabilnim ili metastatskim uvealnim melanomom, ECOG statusa 0-1, koji imaju humani leukocitni antigen
(HLA)-A*02:01. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili nezeljene
toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene nakon 3 mjeseca utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijede¢e procjene moze
nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na brzu progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja
ECOG-statusa, 3. odsutnost progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Lijeenje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisticki onkolog. Lijecenje se
provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima s iskustvom u lije¢enju uvealnih melanoma.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.19

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

Oznaka indikacije:
1-Lumykras

novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).
omaka | hesstieenoime | ooy | cienaza | Nt | Neten | odiéenoime | owkischal | chwaied | cheneors | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Amgen tbl. film obl.
LO1XX73 KS sotorasib (0] Europe B.V. Lumykras 240x120 mg 35,7038 8.568,90
Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

a. utvrdena aktivacijska mutacija KRAS G12C

b. ECOG status 0-1,

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sifra ATK oAk Iriljizka:tiéeno ime ;I:Dmn, ;:;j?)nDaD :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime I?]I;l;(l;, jaéina i pakiranje :::EI?I':: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 50 g kreme u

likopironii Dr. August Wolff /r;\1xh|dorox 2.2 visedoznom

D11AAO1 glikopironij L GmbH & Co. KG 9P spremniku s 35,8200 35,82 | Rs
bromid . potisku -
Arzneimitell Kkrema odmjernom
pumpicom, u kutiji
Smjernica:

Oznaka smjernice:
1-Axhidrox NOVO

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.3300 €, - cijena originalnog pakiranja: 14,33 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 21,4900 €, - doplata za originalno pakiranje: 21,49 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).
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1-Omvoh

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"f“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil’;‘;"a s ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja Izr::‘:f;'l‘(‘; ::I'('I':;;‘;z':;'ka Cijena jed. oblika ggil"r::;g’ R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
LO4AC24 DS mirikizumab P Nederland Omvoh " p 1.170,0000 1.170,00
stakl. 1x300
B.V.
mg/15 ml
Indikacija:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

1-Omvoh

Oznaka indikacije:

sia aT Omaka | herssticenoime | o001 | cienaza | Nafh | wosuajodobrensa | ZeStsne | owksednel | Clwesed | Cnaors | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Eli Lilly otop. za inj.,
LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh brizg. napunj. 585,0000 1.170,00 RS
B.V. 2x100 mg/1 ml
Indikacija:

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

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slucaju postojanja jasne klini¢ke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Omvoh RS

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
___. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a
tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljuivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za
lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za
razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.23-3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno s ]T:Dm'] gilj)e';\a Za :raifuiri‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeélti:eno o ::ll(ii:'af\ai:in?eika Cijena jed. oblika siai:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- otop. za inj.,
MOSBX05 KL burosumab P E’(’)fg’:’: ':'g”v Crysvita bot. stakl. 1x10 3.036,7400 3.036,74
9s B.V. mg (10 mg/ml)
Kyowa Kirin . otQp. za inj.,
MO05BX05 KL burosumab P Holdings B.V Crysvita bo¢. stakl. 1x20 6.075,6200 6.075,62
9s B.V. mg (20 mg/ml)

17




Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée““ i ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja Iz“a:l:::e"" e ::"(ii':'af‘aigi:‘i;’eika Cijena jed. oblika gg;";:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- otop. za inj.,
MO5BX05 KL burosumab p E‘c’)ﬁ;’:’: E'g”v Crysvita bo&. stakl. 1x30 9.114,1800 9.114,18
9s B.V. mg (30 mg/ml)

Za lije¢enje X-vezane hipofosfatemije u djece i adolescenata u dobi od 1 do 17 godina.

Kriteriji za pocetak lije¢enja su:

- dokaz postojanja X-vezane hipofosfatemije nalazom patogene ili vierojatno patogene varijante u genu ili, ukoliko se takva varijanta analizom
gena PHEX ne nade, nalazom varijante nepoznatog znacenja u genu PHEX i povisenom koncentracijom intaktnog serumskog FGF23 ili, ako se niti takva
varijanta analizom gena PHEX ne nade, postojanjem jasno X-vezanog nasljedivanja prema zahvacenosti ¢lanova obitelji i poviSenom koncentracijom
intaktnog serumskog FGF23

- dob iznad godinu dana

- otvorene epifizne ploce rasta

- radiografski dokazana bolest kostiju koja odgovara hipofosfatemijskom rahitisu tezem od 1,5 prema skali tezine (engl. Rickets Severity Score)
- snizen serumski fosfat

- povecani gubitak fosfata urinom

- bolest je rezistentna na konvencionalnu terapiju u optimalnim dozama u trajanju od barem 6 mjeseci ili postoje komplikacije konvencionalne
terapije ili se pacijent ne moze pridrzavati konvencionalne terapije

- mogu¢ adekvatan nadzor lije¢enja burosumabom

- nema tezeg bubreznog ostecenja

Ucinak lije¢enja se prati klini¢ki, radioloski i biokemijski. Klini¢ki pregled ukljucuje antropometriju, cjelokupni fizikalni pregled, uklju¢ujuéi neuroloski, s
posebnim osvrtom na znakove rahitisa, raspitivanje o bolovima, ukocenost, slabosti i drugim relevantnim pokazateljima bolesti. U¢inak lije¢enja evaluira
se u djece do 5 godina, nakon stabiliziranja doze burosumaba, svaka 3 mjeseca, od 5 godina do pocetka puberteta svakih 3 do 6 mjeseci, u pubertetu
na pocetku nakon 3 mjeseca, a poslije svakih 6 do 12 mjeseci.

Kriteriji za prekid lijeCenja s kriterijima za prekid u sluc¢aju nedjelotvornosti:

- koncentracija fosfata u serumu nataste iznad normalnog raspona za dob, zbog rizika od hiperfosfatemije

- tesko ostecenje funkcije bubrega ili zavr$ni stadij bolesti bubrega.

- neucinkovitost ili ucinkovitost koja nije bolja od konvencionalne terapije, pod pretpostavkom da se potonja dobro podnosi, iskazana
izostankom porasta serumskog fosfata, izostankom smanjenja gubitka fosfata urinom, izostankom stabilnog smanjenja aktivnosti alkalne fosfataze (pod
pretpostavkom da je bila poviSena), izostankom radioloskog poboljSanja stanja kosti i izostankom klinickog poboljSanja, a pod pretpostavkom da su
uklonjeni ¢imbenici koji mogu kompromitirati uc¢inak burosumaba (vidi odlomak prije ovog)

- neprihvatljive nuspojave, primjerice preosjetljivost na djelatnu ili neku od pomo¢nih tvari u lijeku, koje se ne daju suzbiti bez prekida lijeenja
- terminalna faza neke bolesti u kojoj nema izgleda za oporavak

- nemogucnost osiguranja valjane primjene lijeka i pracenja lije¢enja

Poletak i svaki nastavak lije¢enja odobrava nadlezno Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove Klinickog bolni¢kog centra na prijedlog specijalista pedijatrije s
iskustvom u lije¢enju X-vezane hipofosfatemije ili specijalista pedijatara s iskustvom u lije¢enju nasljednih metaboli¢kih bolesti kostiju uz prethodno
pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocletak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a
svako sljedece, u sluc¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Indikacija:
1-Crysvita

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

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

IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
26.05.2023).

Sitra AT el e e [ - -0 VR o (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
101CA04 141 amoksicilin 15¢ 0,2270 o g‘";a('f'd Almacin fj‘gs' Loy 0,0757 1,21 | R
101CA04 141 amoksicilin 15g 0,5044 ) Q'Ea(')"'d Almacin ‘r::gs' 16x500 0,1681 2,60 | R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s
RJO1 Helicobacter pylori.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1169 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 1,87 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0513 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,82 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
I T (= A e e L e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. pras. za oral.
Alkaloid
J01DD13 241 cefpodoksim 0,449 2,7872 (0] Ao® Rexocef susp. 1x100 ml 5,5744 5,57 R
e (40 mg/5 ml)

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,1940 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,38 €.
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omaka | herstcenoime | poos | cenaze | wasn | Neswe | zabecenome | ouik jcina ipakronie | clenaies. | clemaors | ayes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid pras. za oral.
J01DD13 241 cefpodoksim 0,49 3,3400 o d.0.0 Rexocef susp. 1x100 ml 6,6800 6,68 R
T (40 mg/5 ml)

Smjernica:

Druga linija lijecenja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena
cefpodoksima kao izbora prve linije lijeenja je moguca i u bolesnika u sljede¢im indikacijama:

1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilaktickog tipa;

2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;

3. kao nastavak terapije nakon bolnic¢kog lije¢enja parenteralnim antibiotikom.

Oznaka smjernice:
RJ19

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.1900 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,19 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,4900 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,49 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.07.2023).

Sifra ATK Omaka | pezaSticencime | PEDL | Cioreza Diniene | Nositeli odobrenia o || GRLEED || SR o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO3CA04 103 torasemid 15 mg 0,1824 o) EL;\QA HRVATSKA | piuver tbl. 20x5 mg 0,0608 1,22 | Rr

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0226 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,45 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0385 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,77 €.

C03CA04 103 torasemid 15 mg 0,1965 ) z";voA HRVATSKA | piuver tbl. 20x5 mg 0,0655 1,31 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0225 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,45 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0430 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,86 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.07.2023).

omaia | fmtvewome [ ooos " [amase [t [ omaposmires | gpiemeime [ oomanet  [cmeiee [ apmen | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO3CA04 104 torasemid 15 mg 0,1501 0 Z"(I)VOA HRVATSKA | pigver tbl. 20x10 mg 0,1001 2,00 | R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0451 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0550 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,10 €.

CO3CA04 104 torasemid 15 mg 0,1590 ) FHVA HRVATSKA | biuver tbl. 20x10 mg 0,1060 2,12 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0450 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,90 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0610 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,22 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
24.07.2023).

Sitra AT e || TP O|IEET || s || || BT | R |5 | | we
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

J01DBO1 142 cefaleksin 29 0,6955 o Alelied CElElE CapsRIeo00 0,1739 2,78 | R
d.o.o. Alkaloid mg

J01DBO1 142 cefaleksin 24 0,8275 ) Alkaloid Cefalexin caps. 16x500 0,2069 331 | R
d.o.o. Alkaloid mg

Oznaka o

smjernice: Smjernica: \

RIO0S5 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i gilj)t:)na za Nacin Nositelj Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS

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

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1738 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 2,78 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0331 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,53 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
24.07.2023).

Sifra ATK Ozaka | pessSticenoime | DODL | Clenaza e || SRR R R ST G e e s | rers
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . pras. za oral. susp.
J01DBO1 343 cefaleksin 2g 1,0639 o 'g'zagmd if{:l';"d'” 1x100 ml (250 ma/5 2,6598 2,66 | R
-0-0. mi)
. . pras. za oral. susp.
101DBO1 343 cefaleksin 2g 1,3800 ) Alkaloid Cefalexin 1x100 ml (250 mg/5 |  3,4500 3,45 | R
d.o.o. Alkaloid ml)

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RJO5 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.6600 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 2,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,7900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,79 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za sniZenje cijene lijeka, za administrativnim ispravkom i
za izmjenom reZima propisivanja (zaprimljen dana 27.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I"[::Tﬁ';ﬁ:"o ;::Dn:j sgel;'a za ::ré\:r]‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::I?It’ai;:i“]aeika gEﬁ:: jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ALPHA- . A tbl. film
JO5AF07 171 Ds | tenofovir | 2?*° | a,9015 o MEDICAL Jrencfovizdzoprckell obl. 30x245 | 4,9015 | 147,04
g d Alpha-Medical
{O.0) mg
0.245 ALPHA- tbl. film
JO5AF07 171 tenofovir ! 2,2450 (0] MEDICAL Teynofor obl. 30x245 2,2450 67,35 RS
9 d.o.o. mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI504 * | Za lijeenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeCenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lije¢enje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.11.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" e j';';'_’r:j_ gill;‘l*)"a == ::2',.;“ Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka %‘;';'(';' jatina i pakiranje ﬁgﬁ:: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V07AB02 974 | DS TiEEEIEe L ARSI KEl || NEC 0S% gloacsiip:ertslxmoo 1,5181 9,11
otopine d.o.o. Fresenius 1000 ml il P ’ !
R . . boca plast.
0
V07AB02 974 | ps | Irgaciiske L Fresenius Kabi | NaCl 0,9% Plastipur 6x1000 1,9000 11,40
otopine d.o.o. Fresenius 1000 ml mi
‘o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.11.2023).
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giiifp"‘" zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;";z':;'ka ggﬁ:: Jed. s;’;’:‘;&:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
irigacijske Fresenius Kabi NaCl 0,9% vrec. plast.
VEPAER E75 R otopine e d.o.o. Fresenius 3000 ml 4x3000 ml Sl o2
irigacijske Fresenius Kabi NaCl 0,9% vrec. plast.
V07AB02 975 DS otopine L d.o.o. Fresenius 3000 ml 4x3000 ml 4,8000 19,20

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2023).

NL112

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [iezasticeno ime | SR | B || S e | e hjeka | Cilenajed. oblika | Cefa o0: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1FDO1 081 DS trastuzumab P émge” Kanjinti liwte, a3 389,5959 389,60
urope B.V. mg
LO1FDO1 081 DS trastuzumab P Amgen Kanjinti boc. 1x150 218,4600 218,46
Europe B.V. mg
Indikacija:

1. Za lije¢enje HER2-pozitivnog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijede¢im indikacijama 1. adjuvantno lije¢enje- 1.1 PSL Lijecenje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lijeCenja (operacija). LijeCenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. 1.2 PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:
neoadjuvantno lije¢enje, prije operativnog zahvata, ukoliko je indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do ukupno
godinu dana. Nacin primjene- a) i.v. primjena- pocetna doza je 8 mg/kg tjelesne teZine, a zatim 6 mg/kg tjelesne teZine za trotjedni ciklus. b) s.c.
primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lije¢enje se moze provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, EFLV
(ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne
vrijednosti). 2. metastatski rak dojke- 2.1. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s
taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod istovremeno HER2+ i hormonski pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). LijeCenje se
provodi do progresije bolesti. 2.2. BP LijeCenje tereti sredstva bolnickog prora¢una: u monoterapiji kao treca linija nakon prethodno provedene
najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolesti, koja je sadrzavala antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih moZzdanih presadnica, uz ocekivano trajanje Zivota vise od godine dana), uredni
laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu
reevaluaciju ucinka nakon Cetiri ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca evaluacija ucinka lijeCenja se radi nakon provedenih Sest ciklusa lijecenja. II. BP
Lijeenje tereti sredstva bolni¢kog prorac¢una: U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim metastatskim
adenokarcinomom Zzeluca ili gastroezofagealnog spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Amgen d.0.0.) za snizenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2023).

NL112

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [iesasticencime | S R Caohrena e e | e reka | CHienajed. obiika | Clena ohe- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
LO1FDO1 082 DS trastuzumab P él’}"rgsg By, | Kaniinti 2:’:' e 1.055,6746 1.055,67
LO1FDO1 082 DS trastuzumab P ‘E‘l’]“rgsg gy, | Kaniinti 21095, 1x420 611,6900 611,69
Indikacija:

1. Za lije¢enje HER2-pozitivnog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijedeéim indikacijama 1. adjuvantno lijeenje- 1.1 PSL LijeCenje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lijeCenja (operacija). LijeCenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zra¢enja, ukupno do godinu dana. 1.2 PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:
neoadjuvantno lije¢enje, prije operativnog zahvata, ukoliko je indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do ukupno
godinu dana. Nadin primjene- a) i.v. primjena- pocetna doza je 8 mg/kg tjelesne tezZine, a zatim 6 mg/kg tjelesne tezine za trotjedni ciklus. b) s.c.
primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lijeenje se moze provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, EFLV
(ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne
vrijednosti). 2. metastatski rak dojke- 2.1. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s
taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod istovremeno HER2+ i hormonski pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). LijeCenje se
provodi do progresije bolesti. 2.2. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: u monoterapiji kao tre¢a linija nakon prethodno provedene
najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolesti, koja je sadrzavala antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih presadnica, uz ofekivano trajanje Zivota vise od godine dana), uredni
laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu
reevaluaciju udinka nakon Cetiri ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeéa evaluacija ucinka lijeCenja se radi nakon provedenih Sest ciklusa lijeenja. II. BP
Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim metastatskim
adenokarcinomom Zzeluca ili gastroezofagealnog spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.)
za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2023).

NL128

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amgen konc. otop. za
. . inf., bo¢. 1x100
LO1FGO1 071 DS bevacizumab P Technology Mvasi ma/4 ml (25 227,8041 227,80
(Ireland) UC mg/ml)
konc. otop. za
. Amgen ‘ inf., bo¢. 1x100
LO1FGO1 071 DS bevacizumab P Technology Mvasi ma/4 mi (25 219,8800 219,88
(Ireland) UC mg/ml)
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika opceg tjelesnog statusa ECOG
0-1. Lije¢enje bevacizumabom se provodi dok traje pozitivni tumorski odgovor (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji IIIB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lije¢ene lijekom bevacizumab drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF
receptore i to:

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. PoCetnih 6-8 ciklusa bevacizumabom se provodi u kombinaciji s navedenom
kemoterapijom, dok se ostatak lijeCenja provodi kao monoterapija bevacizumabom. Lije¢enje bevacizumabom iz tocke 2.a ove smjernice se treba
prekinuti nakon 15 mjeseci. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijecenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajué¢im ili metastatskim karcinomom cerviksa u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili
djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

4. a. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji
lije¢enja gdje je vec primjenjen s odgovaraju¢om kemoterapijom. b. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja
metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji lije¢enja koje nije sadrzavalo bevacizumab. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.)
za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2023).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
. AOSh . inf., bo&. 1x400
LO1FGO01 072 DS bevacizumab P Technology Mvasi ma/16 ml (25 859,2329 859,23
(Ireland) UC
mg/ml)
konc. otop. za
i Amgen ) inf., bot. 1x400
LO1FGO1 072 DS bevacizumab P Technology Mvasi mg/16 mi (25 840,3500 840,35
(Ireland) UC mg/mn
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NL128

Oznaka indikacije:

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

1. Prva linija lijeCenja bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika opceg tjelesnog statusa ECOG
0-1. Lije¢enje bevacizumabom se provodi dok traje pozitivni tumorski odgovor (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lijecenje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji IIIB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lijecene lijekom bevacizumab drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF
receptore i to:

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢éu i sve FIGO 1V bolesnice) u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

c. Druga linija lijeCenja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili
djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po¢etnih 6-8 ciklusa bevacizumabom se provodi u kombinaciji s navedenom
kemoterapijom, dok se ostatak lije¢enja provodi kao monoterapija bevacizumabom. Lije¢enje bevacizumabom iz to¢ke 2.a ove smjernice se treba
prekinuti nakon 15 mjeseci. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuc¢im ili metastatskim karcinomom cerviksa u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomicna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

4. a. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji
lije¢enja gdje je vec primjenjen s odgovaraju¢om kemoterapijom. b. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja
metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji lije¢enja koje nije sadrzavalo bevacizumab. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Teva Pharma B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.)

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ]';3'_’":]. S'Ij)%“a = :flf""j‘e“e ::::::iia ﬁjflf':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬂ:ﬁ;: Jed. sg:ﬂ::}:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva pras. za inhal.
RO3AK07 301 ?;’r‘;fs,?:r'gl v I Pharma g”iﬁgfnsapx 120x(160+4,5 0,2712 32,54 | R
B.V. P mcg)/doza
) Teva pras. za inhal.
RO3AKO07 301 budesonid + I Pharma DuoResp 120x(160+4,5 0,2769 33,23 [ R
formoterol Spiromax
B.V. mcg)/doza
Smjernica:

RRO2

Oznaka smjernice:

1. Za lije€enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuéi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Teva Pharma B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

RRO5

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Ozaka | pezastiéenoime B | B | e | Sk Frm Py Jatina ipaiiranie | Clienaed: | Cienasto | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
X Teva pras. za inhal.
RO3AK07 302 :’;‘r‘:jf:r'gl v I Pharma g”i‘;gfnsapx 60x(320+9 F 28,73 | R
B.V. 2 mcg)/doza
. Teva pras. za inhal.
RO3AK07 302 budesonid + I Pharma DuoResp 60x(320+9 0,5107 30,64 | R
formoterol Spiromax
B.V. mcg)/doza
Smjernica:

1. Za lije¢enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lijeéenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i ulestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 02.11.2023).

Oznaka
indikacije:
NL481

ommaka | femsucenoime | 0001 | chenaza | Natin | wosieodobrenia | ZeSunoime | obikjatimal | Chenajed | clmasis | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Genzyme tbl. film obl.
LO1EX04 161 KS vandetanib o Europe B.V. Caprelsa 30x100 mg 55,0023 1.650,07
Indikacija:

Za lijecenje agresivnog i simptomatskog medularnog karcinoma stitnjace u bolesnika (odrasli, djeca i adolescenti u dobi od 5 godina i stariji) s

neoperabilnom lokalno uznapredovalom ili metastatskom boles¢u. Lijeenje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik specijalist internisti¢ke onkologije ili
specijalist radioterapije i onkologije ili specijalist nuklearne medicine s iskustvom u lije¢enju medularnog karcinoma stitnjace i/ili primjeni lijekova
protiv raka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 3 mjeseca od pocetka lije¢enja, a nadalje svakih 6 mjeseci. Nastavak lije¢enja
nije mogu¢ ukoliko je doslo do:

1. podvostrucenja vrijednosti karcinoembrionskog antigena (CEA) i/ili kalcitonina (CTN) i/ili

2. progresije bolesti po RECIST kriterijima.

LO1EX04 161

KS

vandetanib

Sanofi B.V.

Caprelsa

tbl. film obl.
30x100 mg

55,0023

1.650,07

Oznaka
indikacije:
NL481

Indikacija:
Za lije¢enje agresivnog i simptomatskog medularnog karcinoma Stitnjace u bolesnika (odrasli, djeca i adolescenti u dobi od 5 godina i stariji) s

neoperabilnom lokalno uznapredovalom ili metastatskom boles¢u. Lije¢enje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik specijalist internisti¢ke onkologije ili
specijalist radioterapije i onkologije ili specijalist nuklearne medicine s iskustvom u lijeCenju medularnog karcinoma stitnjace i/ili primjeni lijekova
protiv raka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 3 mjeseca od pocetka lijeCenja, a nadalje svakih 6 mjeseci. Nastavak
lije€enja nije mogué ukoliko je doslo do:

1. podvostruéenja vrijednosti karcinoembrionskog antigena (CEA) i/ili kalcitonina (CTN) i/ili

2. progresije bolesti po RECIST kriterijima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 02.11.2023).

Oznaka
indikacije:
NL481

Sifra ATK Omaia | peresticenoime | BOO L | a7 | Daoene Nositelj odobrenja | Fastiéenoime | ORGeIadnal | o e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EX04 162 KS vandetanib o gjl'_‘:g:‘:v Caprelsa ;’B';(;'B“g ;t;. 156,2148 4.686,44
Indikacija:

Za lijecenje agresivnog i simptomatskog medularnog karcinoma stitnjace u bolesnika (odrasli, djeca i adolescenti u dobi od 5 godina i stariji) s
neoperabilnom lokalno uznapredovalom ili metastatskom bolescu. Lije¢enje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik specijalist internisticke onkologije ili
specijalist radioterapije i onkologije ili specijalist nuklearne medicine s iskustvom u lijeCenju medularnog karcinoma stitnjace i/ili primjeni lijekova
protiv raka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 3 mjeseca od pocetka lijeCenja, a nadalje svakih 6 mjeseci. Nastavak lije¢enja
nije mogu¢ ukoliko je doslo do:

1. podvostrucenja vrijednosti karcinoembrionskog antigena (CEA) i/ili kalcitonina (CTN) i/ili

2. progresije bolesti po RECIST kriterijima.

LO1EX04 162

tbl. film obl.

KS vandetanib o 30x300 mg

Sanofi B.V. Caprelsa 156,2148 4.686,44

Oznaka
indikacije:
NL481

Indikacija:

Za lije¢enje agresivnog i simptomatskog medularnog karcinoma stitnjace u bolesnika (odrasli, djeca i adolescenti u dobi od 5 godina i stariji) s
neoperabilnom lokalno uznapredovalom ili metastatskom bolescu. LijeCenje mora zapodeti i nadzirati lije¢nik specijalist internisticke onkologije ili
specijalist radioterapije i onkologije ili specijalist nuklearne medicine s iskustvom u lijeCenju medularnog karcinoma stitnjace i/ili primjeni lijekova
protiv raka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 3 mjeseca od pocetka lijeCenja, a nadalje svakih 6 mjeseci. Nastavak
lije¢enja nije mogu¢ ukoliko je doslo do:

1. podvostrucenja vrijednosti karcinoembrionskog antigena (CEA) i/ili kalcitonina (CTN) i/ili

2. progresije bolesti po RECIST kriterijima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 02.11.2023).
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RVO1

Oznaka smjernice:

omaka | exsstcenoime | pooi | clenazs | Nefh | vosuaosowrensa | EeSiéenoime | obikistiel | clenajes. | Ciensaris | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sevelamer- Genzyme tbl. film obl.
VO3AE02 162 P 6,49 3,2703 (0] Europe B.V. Renvela 180x800 mg 0,4088 73,58 RS
Smjernica:

Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeeni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih se i
drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i maksimalno
mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i fosfata veci od
4,4 mmol2/L2), ili u slu¢aju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

VO3AEOQ2 162

sevelamer-
karbonat

tbl. film obl.

649 180x800 mg

3,2703 (0] Sanofi B.V. Renvela 0,4088 73,58 RS

RVO1

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeeni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih se
i drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i
maksimalno mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i
fosfata veci od 4,4 mmol2/L2), ili u sluaju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 02.11.2023).

RVO1

Oznaka smjernice:

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (il lijeka jed.mj. DDD primjene W) Gt lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ras. za oral.

sevelamer- Genzyme P
VO3AEO2 163 [ —— 6,449 3,8933 (0] Euro;e B.V Renvela susp. 60x2,4 1,4600 87,60 RS

V. g

Smjernica:

Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeceni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih se i
drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i maksimalno
mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i fosfata veci od
4,4 mmol2/L2), ili u slu¢aju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

RVO1

Oznaka smjernice:

sevelamer- pras. za oral.
VO3AEOQ2 163 Karbonat 6,49 3,8933 o Sanofi B.V. Renvela susp. 60x2,4 1,4600 87,60 RS
g
Smjernica:

Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeeni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih se
i drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i
maksimalno mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i
fosfata vedi od 4,4 mmol2/L2), ili u slu¢aju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

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

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

Sifra ATK Ozaka | fezitienc o || 3% | i || Proizvodat e || SRy oo 1o o | rers
E«:Ztrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb g'ye.fb opdivo | 2@ 'kr;f"lb“' | 497,2234 497,22
Pharma qui stakl. 1x4 m
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
E«:Ztrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb g'ye.fb opdivo | 2@ 'kr;f"lbi’g' || 12252638 | 1.22526
Pharma qui stakl. 1x10 m
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
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NL467

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | jezaitiene o | s | B || s Proizvodat e || R chieg Yo e R/RS
a;ztrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb Psllyji?b Opdivo zfa'lzf"lf("z’j‘ml 2.925,3368 | 2.925,34
FUETIRE P (10 mg/ml)
EEIG Tl

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL467

Indikacija:

6. U kombinaciji s ipilimumabom indiciran za prvu liniju lijecenja odraslih bolesnika s neresektabilnim malignim pleuralnim
mezoteliomom.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
> 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se provodi u Klinickim
bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz
Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.1 a

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

omaka | Moo | | o | Mmene | Soma | Protvosse i | chdonaty | oot | Seamie | sms
. CATALENT ANAGNI konc. za
Bristol-
S.R.L., Swords otop. za
o Mye_rs Laboratories T/A inf., bo¢
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb " Yervoy Y . 3.448,3576 3.448,36
Bristol-Myers stakl. 1x10
Pharma X .
EEIG Squibb Cruiserath ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka I
indikacije: Indikacija:
NL523
Indikacija:
2. U kombinaciji s nivolumabom indiciran za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika s neresektabilnim malignim pleuralnim
mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
Oznaka > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene
indikacije: uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljuivo kod pozitivnog tumorskog
NL523 odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klinickim

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

Tocka 6.2

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

sira AT omaka | Mezgitéene | pooL | chene | Ned | Noskel | peivoses | Zdeene | ookesnel | cleaies | chenaors | aes
St~ Bristol - konc. za otop.
NS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb . Opdivo o . 497,2234 497,22
Squibb stakl. 1x4 ml
FREITE Sl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
Elfieiial)- Bristol - konc. za otop.
VRIS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb Sauibb Opdivo Kl i 10' | 1.225,2638 1.225,26
Pharma qu|| stakl. 1x | m
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Bristol- Bristol - konc. za otop.
VRIS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb Sauibb Opdivo Kl i > . | 2.925,3368 2.925,34
Pharma qu|| stakl. 1x 4|1m
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno DDD i Cijena Nacin Nositelj Proizvodaé Zasticeno Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

Oznaka indikacije: | a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
NL467 drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomicna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Tocka 6.2 a

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

Sifra ATK Omaka [ Beene | i | SoBD | prmjenc | oasbrewa | Proizvedat B || e || SR O ILVLS
Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
Myers S.R.L., Svyords ptop. zq
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb ;‘:f;‘ég?f&”jfs”’* Yervoy ;’;;'db‘;f('w 3.448,3576 | 3.448,36
Pharma | oS iserath I (5
EEIG quibb ruiseratl ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka o
indikacije: el ez
NL523 &
Indikacija:

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

Oznaka Kriteriji za primjenu: i . . . } v . - . . . .
indikacije: a. E(_:OG_ status 0-1, _b. nepg_stOJa_n]e stanja koje zaht]ev_§ sistemsko Ilj_t_ecen]e lfo_rvnkorste_l_'mdlma_gekvwalentno dozi prgdmzona_ >v 10 mg_dpev_no) ili
NL523 : drugim imunosupresivnim lijekovima unutarv14 dana prije prve dgze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene USE)JESnOStI lije¢enja
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvijet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Tocka 6.3

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

Sifra ATK Oznaka | Jezitiene P | 55 | B || S Proizvodat e || s cong 1o poranga> | rrrs
E,I:Ztrzl_ Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb VRIS Fpehve || 22 MM, B9 497,2234 497,22
Ph Squibb stakl. 1x4 ml
arma S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl
E,I:Ztrzl_ Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb VRIS Fpehve || 22 i 1.225,2638 | 1.225,26
Squibb stakl. 1x10 ml
FUEE S.rl (10 mg/ml)
EEIG T 9
Elfieiial)- Bristol - konc. za otop.
NS Myers za inf., boc
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb ! opdivo «r DOC. 2.925,3368 | 2.925,34
Squibb stakl. 1x24 ml
haga Sl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467

27




Sifra ATK

Nezasticeno
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jed.mj.
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primjene
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ime lijeka

Cijena
za DDD

Nositelj
odobrenja

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja R/RS

NL467

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

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

c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti (prva progresija
utvrduje se nakon 6 mjeseci primjene). Lijecenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. d. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za melanome iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnic¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Tocka 6.3 a

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

. CATALENT ANAGNI konc. za
Bristol-
S.R.L., Swords otop. za
i Laboratories T/A inf., bo¢
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb " Yervoy o . 3.448,3576 3.448,36
Bristol-Myers stakl. 1x10
Pharma X i,
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG X -
Biologics mg/ml)
Oznaka Ty
indikacije: LicRoslia;
NL523
Indikacija:
Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom.
Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0-1,
Oznaka b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
o L imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.
indikacije: PO Ty . sy Sy . . oy e g N
NL523 c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod

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

Tocka 6.4

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

Oznaka indikacije:
1-Keytruda
glava/vrat

Sitra AT Cami | Nesaiudenoime | pool | chens | Mo | Nesmel, | rowvosse | Zaftéeno | oohossinal | heraied | chemaeris | e
konc. za
otop. za
I\S’Iﬁ;k & Schering - inf., boc.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P p Plough Keytruda stakl. 3.010,5727 3.010,57
Dohme
Labo NV 1x100
B.V.
mg/4 ml
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

5. Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lijeéenja
metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma ploédastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS > 1 u odraslih
bolesnika ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ 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. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do slijedeée procjene za > 4 tjedna moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost
simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG statusa, 3. izostanak tumorske progresije na
kriti¢nim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku intervenciju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i
lije€enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvijet
da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog
bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
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Tocka 6.5

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

Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.10.2022).

omaka | ferssucenoime | poot | ciene | Natn | Nestel | proioaa: | Z¥leene | ohikesnel | Clenased | cimers | u/ns
konc. za
Merck By otop. za inf.,
LO1FFO02 062 KS . Sharp & Schering bod. stakl.
pembrolizumab P D Plough Keytruda 3.010,5727 3.010,57
ohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:
P 5 U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijecenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijecenje nakon kirurskog
Oznaka indikacije: | 5 lijetenje odraslih bolesnika s lokal dovalim ili rani k ivnim rakom dojke s visokim rizikom od
NL452 za _v.'fita, za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostry o negavtwnlm rakom dojke s visokim rizikom od
recidiva. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjeSnosti lijeCenja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije
planiranog kirurskog lijecenja. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lijecenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
b4
Tocka 6.6
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.12.2022).
Sifra ATK Omaka | [ieiafticeno ime feami. | 2950 | pamiene | odcrensa | Proiavodat e liea paldramie tieka | oba pakiranta | R/RS
konc. za
Merck oyt o otop. za inf.,
. Sharp & Schering boc. stakl.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P D Plough Keytruda 3.010,5727 3.010,57
ohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

NL452

Oznaka indikacije:

5. U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje lokalno recidiviraju¢eg neresektabilnog ili metastatskog trostruko negativnog raka dojke
(negativnog na estrogeni receptor (ER), progesteronski receptor (PR) i negativnog na receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2 - HER2), u
odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 10 i koji prethodno nisu primili kemoterapiju za metastatsku bolest, ako
zadovoljavaju slijedede kriterije:

a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje o kortikosteroidima ovisnih presadnica.

Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko

povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocéka 6.7

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

Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).

NL452

Oznaka indikacije:

Sitra AT Oami | Nersfticenoime | povl | ciens | Natn | Nemel, | proiwosar | Zaittena | ooioisinal | Gheaied | clemets | s
konc. za
bercy | senerng - e
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P P Plough Keytruda ; . 3.010,5727 3.010,57
Dohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

5. Za adjuvantno lijeéenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreznih stanica kod povecanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili
nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija. Kriteriji za poCetak primjene lijeka: srednje visoki i visoki rizik povrata raka bubrega nakon
radikalnog operativnog zahvata, ECOG status 0-1, ne postojanje autoimune bolesti u anamnezi, pacijent ne prima kortikosteroidnu terapiju.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja i podnosljivost lijeCenja obvezna je tijekom adjuvantnog lije¢enja svaka 3
mjeseca. Lije¢enje se provodi u trajanju do godine dana ili do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Progresijom se smatra
morfoloski povrat bolesti dokazan konvencionalnom dijagnostickom obradom. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za uroloske tumore na zahtjev specijaliste onkologije i radioterapije ili internistickog onkologa.
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Tocka 6.8

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

NL308

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ ime ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD :r"‘if;'i‘e" - ":::I':fe"m o ﬁ:‘es;!:em ime ::l'(ii':;f"‘;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sgﬁﬂ::):’ R/RS
Merck
L04AA40 161 DS Kladribin 9.34 61,9980 ) Europe Mavenclad tn:’" il
9 B.V. 9 1.823,4720 1.823,47
Merck
LO4AA40 162 DS Kladribin 3 61,5591 o) Europe Mavendlad el 43:dlE 1.810,5618 7.242,25
mg B.V. mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- 1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vaze¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. II. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili vise
onesposobljavajuéih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda). Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna lijeenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na
pocetku drugog mjeseca prve godine lije¢enja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno
daljnje lije¢enje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps
ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku CetverogodisSnjeg ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lije¢enja kladribin
tabletama) moze se nastaviti lijeenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je vaze¢em SaZetku opisa svojstava lijeka.

NL308

Oznaka indikacije:

0.34 FUSER thl. 1x10
LO4AA40 161 DS kladribin r'r;g 61,9980 (e] Europe Mavenclad mg. 1.823,4720 1.823,47 RS
B.V.
Merck
LO4AA40 162 DS kladribin 0.34 61,5591 o Europe Mavenclad thl. 4x10 1.810,5618 7.242,25 | RS
mg B.V. mg
Indikacija:

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

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

III. Prva linija lije¢enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja
dijagnoze RRMS-e.

Kriteriji zapodinjanja terapije:

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

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

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

c. EDSS nakon lije¢enja prvog simptoma = 3

Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

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

1-Mavenclad Rx

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Prva linija lijeenja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL308". Prvi ciklus lijeenja sastoji se od 2 tjedna lijecenja, jednog na
pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijeCenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog
ciklusa lijecenja. Nije potrebno daljnje lije¢enje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima
umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrSetku ¢etverogodisnjeg ciklusa
lije¢enja (dva ciklusa lijecenja kladribin tabletama) moze se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je
vazecem SaZetku opisa svojstava lijeka.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

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

I e = e O el = Stnated. | chenaote. | /e
0,33 Amgen o, 722 M,

MO5BX04 961 DS/RL denosumab ! 1,0073 P Prolia Strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
mg Europe B.V. 1x60 mg
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Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

Nositelj
odobrenja

oblik, jaina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
e pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

RM04

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lije¢enja lijek se izdaje na
ruke lije¢nika.

RM04

Oznaka smjernice:

033 Amagen otop. za inj.,
MO5BX04 961 RL denosumab ! 1,0073 P 9 Prolia Strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smjernica:

1. Za lijecenje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju najmanje dva osteoporoticna prijeloma.
2. Za lijecenje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju osteoporoticni prijelom bedrene kosti.
1) i 2) Po preporuci specijalista internista, fizijatra i endokrinologa, a izdaje se na ruke lijeénika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.10

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

omaka | hesasteenoime | pooi | cenaza | negin | Nesken
Sanofi 9t°p' 2a inj._,
" 21,4 o . Strc. napunj.
D11AHO5 061 DS dupilumab 61,5558 P Winthrop Dupixent 575,2883 1.150,58
mg I " 2x200 mg/1,14
ndustrie
mi
214 Sanofi otop. za inj.,
D11AHO5 062 DS dupilumab ! 41,0372 P Winthrop Dupixent brizg. napunj. 575,2883 1.150,58
mg -
Industrie 2x300 mg/2 ml
Indikacija:

Za lijeCenje teske perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili Cestu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/pl na pocetku terapije te >300

Oznaka stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili povisene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18

indikacije: godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih

NR509 kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije moguc je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Indikacija:
1. Za lijeenje teske perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/pl na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili poviSene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18
godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih
kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lije¢eni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
LijeCenje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije moguc je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klini¢ki zna¢ajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
2. Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u djece u dobi od 6 godina do 11 godina, te u
odraslih bolesnika i adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina u kojih nije postignut zadovoljavajudi terapijski odgovor nakon najmanje 12
tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljuéujuci ciklosporin, metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili
nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih imunosupresivnih lijekova.

Oznaka LijeCenje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerolovgije. Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DLQI

indikacije: te propir na Iatgntnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka terapijve i aktivnoslt bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana

NR509 ' od pocetka lijeCenja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢ je ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto

najmanje 50 % poboljsanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i pobolj$anje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lije¢nika.
Procjena ucinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izraCunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni
nadleznog lije¢nika - odrZzavanje postignutog ucinka lijecenja. Lije¢enje se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka prema zadanim kriterijima- a)
nakon 16 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljsanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i pobolj$anje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili
b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut ofekivan udinak odrzavanja terapijskog odgovora
prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u slu¢aju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Pocetak i
nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. U odraslih bolesnika lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 600 mg, a
nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna. Za adolescente u dobi od 12 do 17 godina s tjelesnom
teZinom od 60 kg i viSe lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi
od drugog tjedna. Za adolescente u dobi 12 do 17 godina s tjelesnom teZzinom manjom od 60 kg lijek se primjenjuje u poc¢etnoj dozi od 400 mg, a
nakon toga slijedi doza odrzavanja od 200 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna. Za djecu u dobi 6 do 11 godina s tjelesnom tezinom od
60 kg i viSe lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog
tjedna. Za djecu u dobi 6 do 11 godina s tjelesnom tezinom od 15 kg do manje od 60 kg lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi 300 mg na 1. dan,
nakon Cega slijedi 300 mg na 15. dan, a nakon toga slijedi doza odrzavanja 300 mg svaka 4 tjedna, pocevsi 4 tjedna nakon doze primijenjene na
15. dan. Na temelju lije¢nikove ocjene doza odrzavanja se moze povecati na 200 mg svaka dva tjedna u bolesnika s tjelesnom tezinom od 15 kg
do manje od 60 kg.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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VI b Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.07.2023).

Oznaka indikacije:
NB102

Sifra ATK Ozmaka | eteStcenoime | oD | Bhan = | Mamjene | Wesitel odobrenia el || e e || S | || wam
Sprica
BO1ABOS 065 DSPO | enoksaparin 207 1,1598 P TEEED (RS || e 10x60 3,4795 34,79
ij. Netherlands B.V.
mg/0,6 ml
Sprica
BO1ABOS 066 DSPO | enoksaparin 20 1,0270 P Tedheow PHETTE || e 10x80 4,1082 41,08
ij. Netherlands B.V.
mg/0,8 ml
Sprica
BO1ABOS 067 DSPO | enoksaparin 20 0,8408 P o PHEFTE || e 10x100 4,2037 42,04
ij. Netherlands B.V.
mg/1 ml
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NB102

Sprica
BO1ABOS 065 DSPO | enoksaparin 20T 1,1597 P Techdow Pharma | |\ o 10x60 3,4795 34,79 | Rs
ij. Netherlands B.V.
mg/0,6 ml
Sprica
BO1ABOS 066 DSPO | enoksaparin 20T 1,0270 P Techdow Pharma | ;o 10x80 4,1082 41,08 | RS
ij. Netherlands B.V.
mg/0,8 ml
Sprica
BO1ABO5 067 DSPO | enoksaparin i2._0 T 0,8408 P Liiﬂg‘r’l‘;vnzzaé”\“f Inhixa 10x100 4,2037 42,04 | RS
g V. ma/1 ml
Indikacija:

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

Oznaka smjernice:
RB10

Smjernica:
Za lijeéenje akutne duboke venske tromboze i pluéne embolije te za produljenu sekundarnu tromboprofilaksu kod bolesnika s
karcinomom, a u trajanju do najvise 6 mjeseci, po preporuci specijalista internista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.12

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

1- FORXIGA KBB
NOVA

Sifra ATK Omaka | pieresticencime | oo e e Nositelj odobrenja | Zetiencime | ObkoIsdnal | Sheeaiet | soemasne: R/RS
A10BKO1 dapaglifiozin 10 mg 1,1655 o} ﬁgtraze"eca Forxiga tzbs')'(f:)mm‘;b" 1,1655 32,63 | R
Oznaka smjernice: Smjernica:

Lije¢enje bolesnika s kroniénom bole$¢u bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75
ml/min/1,73 m2 i omjerom albumin/kreatinin vise od 200mg/g.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu reZima propisivanja lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).
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NB109

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ s ]Z';f’mij' dinen ::ifri"i‘e" - Nositelj odobrenja Izr::t:f;f;l‘(‘; ﬁ;lll(l: gzcinalip=idrania i Sgﬁ:::&:g R/RS
. 2,5 Mylan IRE . 2D e iy Eifie:
B0O1AX05 061 DS fondaparinuks 4,3179 P Arixtra napunj. 10x2,5 4,3179 43,18
mg Healthcare Ltd
mg/0,5 ml
Indikacija:

1. Lijeenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
(<120 minuta) invazivno lije¢enje perkutanom koronarnom intervencijom;

2. Lijecenje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u bolesnika koji se lijece tromboliticima ili u onih koji u po¢etku neée primati
nijedan drugi oblik reperfuzijskog lijecenja;

3. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurskih zahvata.

RB11

Oznaka smjernice:

25 Mylan IRE otop. za inj., Strc.
BO1AX05 061 DS fondaparinuks ! 4,3179 P Y Arixtra napunj. 10x2,5 4,3179 43,18 | RS
mg Healthcare Ltd
mg/0,5 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB109
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14

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

NL509

Oznaka indikacije:

Sira A Oanaka | NezsStéenoime | 0001 | Gjenazavop | NSl | Nestel Zeduéenoime | ot edial | Clemaied | chenaors | qns
) . Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 161 filgotinib 0,2g 45,4540 (0] NV Jyseleca 30x100 mg 22,7270 681,81 | RS
) . Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 162 filgotinib 0,2g 22,7270 (0] NV Jyseleca 30%200 mg 22,7270 681,81 | RS
Indikacija:

Za lijeCenje reumatoidnog artritisa a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim
DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5. b.
Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slucaju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka nekog
drugog bioloskog lijeka. c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C. d. Zadani ucinak
lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2,
ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. e. Kriteriji za prekid terapije,
a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih zglobova/28<=1, d.
bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja
sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za
1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po monoterapijskom nacelu
iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lijeCenje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni
prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. f. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili
klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL109

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

1- Jyseleca UC

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. ..

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

Oznaka
smjernice:
RL109

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).
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omaka | femsSutenoime | bo01 | cienaza | Nt | wosuaodobrems | ZoSteno | ovthoistial | ciemaed. | chenaors | ams
AbbVie tbl. s prod.
L04AA44 161 upadacitinib 15 mg 23,9237 (0} Deutschland Rinvoq oslob. 23,9237 669,86 | RS
GmbH & Co. KG 28x15 mg
AbbVie tbl. s prod.
L04AA44 162 upadacitinib 15 mg 14,3542 (0} Deutschland Rinvoq oslob. 28,7084 803,84 | RS
GmbH & Co. KG 28x30 mg
AbbVie tbl. s prod.
LO4AA44 163 upadacitinib 15 mg 14,3542 (0] Deutschland Rinvoq oslob. 43,0625 1.205,75 | RS
GmbH & Co. KG 28x45 mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: | ..
NL512; NL535
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL107; RL112
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Rinvoqg Crohn

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

Oznaka smjernice:

1-Rinvoqg Crohn

Smjernica:

1. Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa,
prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.

2. Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista dermatovenerologa
iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

3. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

4. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhe Crohnove bolesti, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije XX, po
preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.16

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

o | fsvesnoime [poot | cisaze | et [ ostaotoreme | Giierome | ooimenal [ cloaes | cimeaa | s

LO1XKO1 162 ksDs | olaparib o ﬁgtraze"eca Lynparza ;%')'(fgg r‘:]t;' 43,3933 2.430,02

LO1XKO1 163 KsDs | olaparib o ﬁgtraze"eca Lynparza ?6')'(;@8 r‘:]t;' 43,3933 2.430,02
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL521
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Oznaka pakiranje lijeka R/RS

Cijena za PR 5
DPDD Nositelj odobrenja

Oznaka indikacije:
NL521-ajd. Ca dojke

Indikacija:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Sira ATK Omaka | erestiéenoime | BRRL | cienazavon [ BRER | Coshensa e e it R [t R (VT
A10BJO06 171 semaglutid 105 10,3050 o XD Rybelsus tbl. 30x3 mg 2,9443 88,33 | RS
mg ! Nordisk A/S . ! !
. 10.5 Novo
A10BJ06 172 semaglutid o 4,4164 [e] Nordisk A/S Rybelsus tbl. 30x7 mg 2,9443 88,33 | RS
A10BJ06 173 semaglutid [11109.5 2,2082 o e e A /s | Rybelsus TE!_; B 2,9443 88,33 | RS

Obrazlozenje:

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

Smjernica:
Za bolesnike sa Se¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim

Oznaka antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
smjernice: lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
RA11 liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeenja potrebno je procijeniti
ucinak lije¢enja, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lije¢enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.
Smjernica:
Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
Oznaka antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju- a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
smjernice: lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
1 -Rybelsus liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista, specijalista obiteljske medicine ili endokrinologa. Nakon

Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti u¢inak lije¢enja, a nastavak lije¢enja moguc je iskljuivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lije¢enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

omaka | pembiéenoime | poot | cienaza | et | Nestel gaiutenme | outlje
s Pfizer Europe . tbl. film obl.

LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2513 o MA EEIG Xeljanz 56x5 mg 12,5127 700,71 | RS

Oznaka indikacije:

NL506

Indikacija:
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Cijena za
DDD R/RS

Oznaka smjernice:
RL105

Smjernica:

1. Za lijecenje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije NL 506, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

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

Oznaka indikacije:
1-Xeljanz JIA NOVO

Indikacija:

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

Oznaka smjernice:
1-Xeljanz JIA NOVO

Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée““ ime; ;‘Z'_’":j_ g'lj)%“a = g:if"l'j‘e“e t’::z::fg‘ . ﬁia;::_fe“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: et ﬁgf;‘;:}:’ R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Baxter Glukoza 5% otop. za inf.,vreé. plast.
BO5BA03 061 DS glukoza P d.o.o. Viaflo 50x100 ml (50mg/ml) 0,8634 43,17
v
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o0. za brisanje lijeka.
Sitrn ATK Ormata | Nezsitiéeno ime BEDy Cifena za Netin e —— Zadtiteno e [ OBk, etien s pakirense Cifena jed. Cifena oris. —
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA flaster transd. 4x20
NO2AEO1 801 buprenorfin 1,2 mg 0,2202 | TD HRVATSKA Laribon h 3,6700 14,68 | R
d.o.o. mg (35 meg/h)
v
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
T . Il:;xka:tiéeno ime ]P;:I.) m:] silj)eDna za ::ré‘:?ene . ﬁ]aes:l:eno ime :'I);Ill(l; jatina i pakiranje :z:;: jed. sla,;"r: :jraig. s
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA flaster transd. 4x30
NO2AEO1 802 buprenorfin 1,2 mg 0,2136 | TD HRVATSKA Laribon . h 5,3400 21,36 | R
d.o.o. mg (52,50 mcg/h)
v
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Ir:jizka:tiéeno ime ;I:Dmnl gilj;eDna za :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltiaéeno ime :?jl;lli:;, ja&ina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA
NO2AEO1 803 buprenorfin | 1,2mg | 0,2016 | TO HRVATSKA Laribon flaster tra”SdH 4x40 6,7200 26,88 | R
d.o.o. mg (70 mcg/h)
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Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.

Nezastiéeno ime

DDD i

Naéin

Zasti¢eno ime

Oblik, jatina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | ccia jed!myj. ggg‘a = primjene Nositelj odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA
NO2AEO1 901 buprenorfin 1,2 mg 0,2202 | TD HRVATSKA Laribon flaster transd. 4x20 3,6700 14,68 | R
d.o.o. mg (35 mcg/h)
w
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
o . Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:II.) m.] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?ene T ﬁ]aesltlaceno ime :.?JI;I;(I; jadina i pakiranje Sgﬁ:: jed. sla]:::': :jraig. e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA
NO2AEO1 902 buprenorfin 1,2mg | 0,2136 | TD HRVATSKA Laribon flaster transd. 4x30 5,3400 21,36 | R
d.o.0. mg (52,50 mcg/h)
W
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oenake Il:jeezka:tiéeno ime ]I;IZD":] gilj;eDna za 'l:raif'il?e“e Nositelj odobrenja ﬁjaj:(:i:’eno ime :i’j:lli(l;’ jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. g;i:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA
NO2AEO1 903 buprenorfin 1,2mg | 0,2016 | TD HRVATSKA Laribon flaster transd. 4x40 6,7200 26,88 | R
d.o.o. mg (70 mcg/h)

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée““ ime; ;‘Z'_’":j_ g'lj)%“a = ::f""i‘e"e :::::fe“" . f:i‘:f;’:; Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁl'(‘: = :2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
otop. za inj., brizg. napunj.
A10BI01 062 eksenatid | 1> 1,7668 | P Aotrazeneca | pyetta 1x2,4 ml, 10 mcg/40 mdl, 70,6700 70,67 | RS
9 (0,25 mg/ml)

Tocéka 7.9

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

lijeka.

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nacdin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | ioia jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Razagilin
N04BDO02 162 razagilin 1 mg 0,7489 Teva B.V. Tevag tbl. 28x1 mg 0,7489 20,97 | R

VIl Razno

Tocka 8.1

Uskladivanje cijena bolnickih lijekova sukladno ¢lanku 37. Pravilnika.

Tocéka 8.2

Prijedlog brisanja pojedinih lijekova koji se nalaze samo pod nezasticenim imenom.
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Tocka 8.3
Lijekovi za lije¢enje multiplog mijeloma.

Tocka 8.4
Obavijest nositelja odobrenja Alpha - Medical d.o.0. vezano za lijek Entakapon HEC.

Tocka 8.5
Prijedlog Referentnog centra za endometriozu MZRH vezano uz lijekove za lijecenje endometrioze.

Tocka 8.6
Revizija Posebno skupih lijekova.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Meréep, 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 lijeCenja 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

obrac¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se isklju¢ivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

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