HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 11.06.2024. godine

POZIV

Pozivate se na 2024-06 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 11. lipnja 2024. godine u 9.00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]';3'_’":]. gil';en"a za ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ Ime I‘I’;:l'('; jatina i pakiranje 535:: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sitagliptin + Medochemie . tbl. film obl. 56x(50
A10BDO07 metformin (0] Ltd. Jivolar mg +1000 mg) 0,1405 7,87 R

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.04.2024).

- oo | pmtscsnoime [ ooot T [cmazs ot [ oomupomane | Gtiesome | ooicismnel T | clwiet | clmes | e
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
HO2ABO02 deksametazon | 1,5 mg 0,1815 o Q';P';A'MEDICAL Zexyden thl. 20x4 mg 0,4840 968 | R

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.04.2024).



omaka | fezssuéenoime | poot | cienaza | Mefin | wosuaosomrenia | ZeStenoime | obikstal | chenased | chenarie | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO2AB02 deksametazon | 1,5mg | 0,1741 ) ALPHA- Zexyden tbl. 20x20 mg 2,3215 46,43 | rRs
! ! MEDICAL d.o.0. : ! !
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci bolni¢kog specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2024).
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;32;]._ gir’;er;‘a s :‘:f"j‘e“e :::::f;:‘ . :f:::e“ Ime | obiik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl':: jed. s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
STADA susp. za inj. s prod.
NO5AX13 RL paliperidon 2,5 mg 4,9663 P d.0.0 Pratyria oslob. za i.m. primj. 148,9900 148,99 RS
e 1x75 mg
Oznaka smjernice: Smjernica: .
RN11 " | Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofrenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim risperidonom ili paliperidonom, po
preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2024).
Sifra ATK Oznaka | ferasticencime | OODI dignnen e . Fotucenoime | oblik, jagina i pakiranje lijeka Cifena jed. o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
STADA susp. za inj. s prod.
NO5SAX13 RL paliperidon 2,5mg 4,5918 P d.0.0 Pratyria oslob. za i.m. primj. 183,6700 183,67 RS
e 1x100 mg
Oznaka smjernice: Smjernica: v
RN11 * | Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofrenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim risperidonom ili paliperidonom, po
preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2024).
Sifra ATK Oznaka ::j:ﬁgtiée"c' ime ;2:'.’":]._ gil’;en"a za ::f'i"j‘e"e :::::fe'f‘ ja ﬁ;ff:e"" ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir:: r;:ﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
STADA susp. za inj. s prod.
NO5AX13 RL paliperidon 2,5mg 4,2220 P d.0.0 Pratyria oslob. za i.m. primj. 253,3200 253,32 RS
e 1x150 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RN11

Samo za pobolj$anje terapijske suradljivosti u shizofrenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim risperidonom ili paliperidonom, po
preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma

d.0.0.) za stavlj

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.05.2024).




Nemssucenoime | pooi, | chene | Nt wosieljodobrenia | ZeSienoime | ok jaéina pakiranie | ciwwaies: | chenasria | n/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Celltrion konc. otop. za inf.,
LO1FGO1 DS bevacizumab P Healthcare Vegzelma bo¢. 1x100 mg/4 208,8900 208,89
Hungary Kft. ml (25 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 povijerenstva 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 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.
o c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.
znaka S . P M X e Sy " . : .
indikacije: Odobr:gv_g se primjena 3 ciklusa Iljg;epja_, nakon cega je _otzyezna kI|n|c_kta i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stup_r_uej tu_morskog odgoy_orq i
NL128 podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na

remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Poc¢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 tocke 2.a ove smjernice se treba prekinuti nakon 15 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko 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 lijeenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.05.2024).

Sifra ATK GroErs Il:jeezkaaétiéeno ime ;‘:Dn:j silj)eDna za ::'é'i?e“e Nositelj odobrenja ﬁja:;iaéeno ime I(I)'l:li(I;, jacina i pakiranje sg‘lel:: jed. (p:iajzlr::r:;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Celltrion konc. otop. za inf.,
LO1FGO1 DS bevacizumab P Healthcare Vegzelma bo¢. 1x400 mg/16 798,3300 798,33
Hungary Kft. ml (25 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. Lijeenje 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 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$cu i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.
b. Druga linija lijeCenja 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.
Oznaka Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
indikacije: podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
NL128 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. Lijec¢enje bevacizumabom iz toc¢ke 2.a ove smjernice se treba prekinuti nakon 15 mjeseci.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeenje 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 lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje 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
lijeCenja gdje je veé 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:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.05.2024).




&, P - . DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakir’anie lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Genericon Pharma tbl. 30x(40
C10BAO6 o (0] Arosen 0,4150 12,45 R
ezetimib Gesellschaft m.b.H. mg+10 mg) ’ ’

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski

Laboratorij d.d.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2024).
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;‘Z‘_’Jj_ Cijena za DDD :‘:f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ::':::e“ ime; g:l'(ii':'af;si:‘i;’eika 535:: jed. s'a’;':_:r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - Jadran - Galenski . tbl. film obl.
LO4AK02 teriflunomid 14 mg 11,6196 (0] Laboratorij d.d. Telunis 28x14 mg 11,6196 325,35 RS
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 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 sredi$njeg ziv€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 ucini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolnicko 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 lijeCenja c. Trudno¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Oznaka
indikacije:
NL538

Smjernica:

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

LijeCenje odobrava Bolnicko 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 sljedeé¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, 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.

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

Oznaka
smjernice:
RL114

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2024).

omaka | herstcenoime | oot | chenoze | Nt | Nestel | gesueanomeniors | hlilithel | cheneies [ chemoare | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) ) . . caps. zel. otp.
dimetil Teva Dimetilfumarat
L04AX07 901 DS fumarat 0,48 ¢ 17,8543 (0] GmbH Teva GmbH :%/;da 14x120 4,4636 62,49
Indikacija:

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 zZivéanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
Oznaka indikacije: | koja se imbibira kontrastom i neimbibiraju¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na

NL538 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 sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluaju 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. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2024).

Oznaka indikacije:
NL538

Sifra ATK Omaka | pemetiéenoime | PPPL | San e Ry Stiéeno ime lijeka ok | oot | Cheren | Rims
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. ) . . caps. zel. otp.
LO4AX07 ?u';”qitr'ét 0,48 g 16,6354 o) (T;’f;]’SH ?g\;‘:ggg‘;rat tvrda 56x240 8,3177 465,79 | RS
mg
Indikacija:

Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lije¢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 sredisSnjeg Zivéanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajué¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini 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 lijeCenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoc¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavijene).

Oznaka smjernice:
RL114

Smjernica:

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

Lije¢enje odobrava Bolni¢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 lije¢enja, 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.

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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

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

d.0.0.) za stavl

janje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2024).

Sifra ATK Oznaka i’:::aligjkeli:no ;‘;;Dmll SIIJ)T)"B Zza :raifvll'j‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka :?;:::;’ jatina i pakiranje ggﬁ:: = SE;’:::].:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Accord pras. za otop. za
301XBO1 DS | kolistin 9Mu | 50,3280 P Eﬁ@'ﬁgcsarez i‘c"c'g::jme‘tat"at”J inj./inf. bot. 5,5920 55,92
o P- 10x1.000.000 IU
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.14
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2024).
Sifra ATK Oznaka i’:::a"gj':ﬁ:"o ;‘:Dm'] silj);na za :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ﬁ::;(:’ Jacina | pakiranje gi’jﬁ:: jed. :):iaj:ir:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord pras. za otop. za
101XB01 DS | kolistin oMU | 50,3280 P ;';as'gcsarez Kgl‘;:‘dmetat”at”l inj./inf. bog. 11,1840 | 111,84
o p- 10x2.000.000 U
Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ101

Samo kao rezervni antibiotik.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2024).

Sifra ATK

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Zasti¢eno ime
lijeka

Cijena za
DDD

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

P . Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

4. 6. 7. 9. 10. 11. 12,

L02BB04

Accord
Healthcare Polska
Sp. z 0.0.

Enzalutamid
Accord

caps. meka

DS 112x40 mg

enzalutamid 0,16 g 76,3561 19,0890 2.137,97

Oznaka
indikacije:
NL439

Indikacija:

1. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog prorac¢una: Za lije¢enje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su
asimptomatski ili imaju blage simptome nakon neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jo$ nije klini¢ki indicirana.
Odobravaju se 3 ciklusa lijeenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijecenja. Lijecenje se provodi
do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna
kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog
proracuna: Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom
ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja,
nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeenja. Lijecenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom
se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 3. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje
bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno u
kojih je vrijeme udvostrucenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci), ECOG statusa 0-1. Potrebna je klinicka i dijagnosti¢cka obrada svaka 3 mjeseca
radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lijecenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti
temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija). Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 4. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog prorauna: Za lije¢enje odraslih muskaraca s hormonski osjetljivim
metastatskim karcinomom prostate u kombinaciji s terapijom deprivacije androgena. Odobravaju se 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem
dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno
pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava 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 17.05.2024).

NL455

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | piesasticencime | DOBL | Cichaza Nioene | Nositeljodobrenja [ EaZicencime Pt thoka | chmea e || Cherane: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . .
LO1EX09 KS nintedanib 380 74,4160 ) Healthcare Nintedanib caps. meka 19,5832 1.174,99
mg S.LU. Accord 60x100 mg
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oc¢ekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.

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 17.05.2024).

NL455

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | peesticencime | OORL | Shen Dimjene | Nositelj odobrenja [ Eaficencime e || SRR || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . .
LO1EX09 KS nintedanib 380 68,6402 o Healthcare Nintedanib caps. meka 27,0948 1.625,69
mg S.LU Accord 60x150 mg
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava 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 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:::alﬁte'ﬁ:"" ]Pe':'.’":j. S ::f-i-?en . Nositelj odobrenja Zagticeno ime lijeka g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika S sgfﬂ:;}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Accord . . caps. zel.
LO4AX07 DS dimetil 048g | 17,8543 o Healthcare Dimetilfumarat otp. tvrda 4,4636 62,49
fumarat Accord
S.L.U. 14x120 mg
Indikacija:
Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.
Indikacije za pocetak lije¢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 kontrastom i neimbibiraju¢e demijelinizacijske Iegue ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
NL538 ' kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivhe 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 lijeCenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolnicko 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. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoc¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavijene).

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava 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 20.05.2024).

NL538

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Il:“e:alﬁteiﬁ:no ;.e?inn:j (I;ilj;enna =a ::'é'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::lflt’ai::i“]aeika gEﬁ:: £xh siaj:;::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dimetil Accord Dimetilfumarat caps. Zel.
LO4AX07 0,48 g 16,6354 o Healthcare otp. tvrda 8,3177 465,79 RS
fumarat Accord
S.L.U. 56x240 mg
Indikacija:

Za prvu liniju lijecenja 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 lijeCen 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
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢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 lijecenja, u sluc¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog 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-remitirajuc¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoc¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavijene).

RL114

Oznaka smjernice:

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 lije¢enja, 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.

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 zaracunava PDV (5%).




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 02.05.2024).

omaka | Neztteno | pooi | chenaza | Mt | Nesten | Zasteeno | opik, jacia i pakirane ieka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tiotropii 10 Zentiva prasak za inhal. u caps.
R0O3BB04 bromid me 0,3396 I ks Plubir tvrdoj, 90x18 mcg +uredaj 0,6112 55,01 | R
9 > za inhal.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pro3 Za bolesnike s umjerenom, teSkom i vrlo teSkom KOPB.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.12.2023).
sia omata | Nesssiteno me ieka | 2201, | e | et | vosker aeano e | ootk jusna tpsirae | clanases. | chenmere | ayes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Kyowa Kirin konc. za otop. za
LO1FX09 DS mogamulizumab P H\éldin s B.V Poteligeo inf., boc. stakl. 1x5 1.100,0000 1.100,00
95 B.V. ml (4 mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Poteligeo NOVO

1) Za drugu liniju lijecenja odraslih bolesnika sa Sézaryjevim sindromom, te u odraslih bolesnika s CD30 negativnim (-) Mycosis fungoides nakon
najmanje jedne prethodne sistemske terapije.

2) Za trecu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s CD30 pozitivnim (+) Mycosis fungoides nakon dvije prethodne sistemske terapije.

Pocetno se odobrava 6 ciklusa terapije s ukupno 14 aplikacija lijeka.

Nastavak lijeCenja s po 6 ciklusa s ukupno 12 aplikacija lijeka se moze odobriti ukoliko je postignut zadovoljavajuci terapijski odgovor (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest s klinicki korisnim ucinkom).

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Akcea Therapeutics Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2024).

Oznaka indikacije:

1-Waylivra 15.1.2024

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" me ;‘:‘_’":j_ f;i‘:’":n ::2',.;“ Nositelj odobrenja ﬁ;f:':”e"" ime ::l'(':'a:;z':‘;e'ka Cijena jed. oblika ,c,::."r::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Akcea otop. za inj.,
C10AX18 KL volanesorsen P Therapeutics Waylivra itrsc.mr]a(%%r(\)]. 13.228,5100 13.228,51
Ireland Limited !
mg/ml)
Indikacija:

Lijek je indiciran kao dodatak dijeti u odraslih bolesnika s geneticki potvrdenim sindromom obiteljske hilomikronemije (engl. familial
chylomicronemia syndrome, FCS) koji su pod visokim rizikom od pankreatitisa te kod kojih je odgovor na dijetu i terapiju za sniZzavanje
triglicerida neodgovarajuci. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po ekspertizi Referentnog centra (Referentni centar za rijetke i
metabolicke bolesti odraslih Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske; Referentni centar za rijetke i metabolicke bolesti djece Ministarstva
zdravstva Republike Hrvatske) gdje se lijeCenje zapocinje. Potrebne su godisnje kontrole u Referentnom centru prije zanavljanja rjeSenja od
strane Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

U bolesnika s ponavljajuc¢im (dva i/ili vise) akutnim upalama gusterace koji:

- U tri navrata imaju serumske trigliceride (na taste) vise od 10 mmol/L

- Pocetak simptoma u dobi mladoj od 40 godina Zivota

- Odsutnost drugih uzroka (sekundarnih) koji bi mogli povisiti serumske TG (Secerna bolest, alkoholizam, uporaba lijekova koji pozitivho
metaboli¢ki djeluju)...)

- Bez ucinka na terapiju fibratima te dijetne mjere

- Potvrdena genska varijacija na LPL/ApoA5/GPIHBPI/ApoCO2/LMF1

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista endokrinologa/dijabetologa.




Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée““ i iDeDdI-)n:i- f‘_i’iep";n ::if'i"i‘e"e Nositelj odobrenja :;:;::e"" e ::I'('I':;;‘;S' - Cijena jed. oblika ggil"r:r:’];" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.3
Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.02.2024).
jewsicenoime | poo1 | Clenaze | Nt | Nosuaodobrenia | EeSsenoime | obikiefnal | chemajed | cleneris | ums
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers caps. tvrda
LO1EJ02 DS fedratinib (0] Squibb Pharma Inrebic 2p ; 35,7633 4.291,60
EEIG 120x100 mg
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje splenomegalije kod odraslih bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se naziva i
kroni¢na idiopatska mijelofibroza) i sekundarne mijelofibroze nakon policitemije rubre vere ili nakon esencijalne trombocitemije koji prethodno nisu
lijeceni inhibitorom JAK ili koji se lijece lijekom ruksolitinib.
Kriteriji za primjenu lijeka- LijeCe se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi )
Lijecenje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijecenja se inicijalno vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnostickom obradom s
ciljem provjere duljine slezene. LijeCenje se prekida- a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klini¢kim
pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja mjereno MR-om ili CT-om nije doslo do smanjenja volumena
slezene od 25 % u odnosu na pocetni volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om ili CT-om ili MR-om (dovoljno je da je zadovoljen
jedan od navedena dva kriterija) te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klini¢kim pregledom nije doslo do pobolj$anja
statusa bolesnika od >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s po¢etnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6 mjeseci, a lijeCene se
Oznaka prekida ako je u nekoj od sljedecih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
indikacije: specijaliste hematologa.
1-Inrebic Novi kriteriji prijedlog-fedratinib nakon lijeenja lijekom ruksolitinib:

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

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

Lije¢enje se prekida:

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

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

b) Broj trombocita < 50 x 109/I

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za

stavljanje novog lijeka

zaprimljen dana 14.02.2024).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena Cijena orig.
Sifra ATK (il lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka jed. oblika | pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
sebelipaza Alexion konc. za otop. za inf.,
A16AB14 KL aifa P 5 mg P Europe SAS Kanuma bo¢. stakl. 1x20
P mg/10 ml (2 mg/ml)




1-Kanuma
16.2.2024

Oznaka indikacije:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

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

ouma | fgiicmnime | om0l G | | vomancsomems | Fenome | doren | e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

LO2BX04 relugoliks o) ﬁgaoltrr?care s.Lu. | orgovyx g’i')';({"zrg ;ﬂ' 2,5533 76,60 | RS

sorilr']::(r?ice' Smjernica:

1—OJrgovy>; Za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim hormonski osjetljivim rakom prostate.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.0770 €, - cijena originalnog pakiranja: 62,31 €. Doplata: - doplata za

jediniéni oblik: 0,4763 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,29 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.6-3.7

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

novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2024).
e e T e i P -l T Tl =T RV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za otop.
VO3AB38 DS andeksanet P AstraZeneca Ondexxya za inf., bod.
alfa AB
4x200 mg
pras. za otop.
V0O3AB38 DS andeksanet P AstraZeneca Ondexxya za inf., boc.
alfa AB
5x200 mg
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1-Ondexxya

Oznaka indikacije:

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

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

- intrakranijalnim krvarenjem

- aortnim krvarenjem (disekcija, ruptura aneurizme)

- krvarenjem u perikard

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

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

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

- dovodi do pada hemoglobina veceg od 20 g/L

- zahtijeva transfuziju >2 jedinice koncentrata eritrocita.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Incyte Biosciences Distribution B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis
Pharma Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.03.2024).

Sitra AT Ouma | eaSuéenoime | BopL | Glenaza | Naf | Nostehodobrema | Zaftéene | oo istinal Sloraied: | chemaoto | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Incyte pras. za konc. za
. lcyte Lo otop. za inf.,
LO1FX12 DS tafasitamab P Biosciences Minjuvi boé. stakl. 1x200 797,8700 797,87
Distribution B.V. : :
mg
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika u relapsu difuznog B-velikostani¢nog limfoma (DLBCL) koji nisu podesni za presadivanje autolognih krvotvornih
Oznaka mati¢nih stanica iz nekog od slijedecih razloga: 1) dob, 2) komorbiditeti, 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Tafasitamab se primjenjuje u
indikacije: kombinaciji s lenalidomidom u prvih 12 ciklusa, a nakon toga kao monoterapija. Inicijalno se odobrava 6 ciklusa terapije. Ako time postignu KR, PR
1- Minjuvi ili SB s klini¢kim poboljSanjem, odobrava se nastavak terapije s jo$ po 6 ciklusa do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Terapija

se prekida u slucaju progresije limfoma ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na preporuku
specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 15.03.2024).

sira AT
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S AstraZeneca caps. tvrda
LO1EE04 KL selumetinibhidrogensulfat o AB Koselugo 60x10 mg
S AstraZeneca caps. tvrda
LO1EE04 KL selumetinibhidrogensulfat o AB Koselugo 60x25 mg
Indikacija:
Monoterapija za lije¢enje simptomatskih, inoperabilnih pleksiformnih neurofibroma (PN) (koji se ne mogu potpuno kirurski odstraniti bez rizika od
Oznaka znacajnog pobola zbog zahvacenosti ili neposredne blizine vitalnih struktura, invazivnosti ili velike prokrvljenosti PN-a) kod pedijatrijskih bolesnika s
indikacije: neurofibromatozom tipa 1 (NF1) u dobi od 3 ili viSe godina.
1- Koselugo LijeCenje se provodi samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama za pedijatrijsku onkologiju) prema preporuci specijalista
NOVA pedijatra, subspecijalista pedijatrijske hematologije i onkologije.
Lijecenje odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na razdoblje od tri mjeseca nakon cega slijedi klini¢ka i radioloska evaluacija.
LijeCenje se nastavlja samo u slucaju klini¢ke stabilizacije bolesti tj odgovora na primjenjenu terapiju selumetinibom uz obaveznu radiolosku
reevaluaciju svakih 3-6 mj. Primjena lijeka se obustavlja u slu¢aju progresije PN ili neprihvatljive toksi¢nosti.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:::alﬁ‘e';:"“ ]Pe':'.’":j. i ::f-i-?ene Nositelj odobrenja fn:it::;ee'l‘(g Oblik, jagina i pakiranje lijeka e sgfﬂ:;}:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. oral. 100 mg/ml, bo¢.
Jazz 1x100 ml, 2 Strc. za usta od
NO3AX24 kanabidiol 0.7¢g 0,7532 P Pharmaceuticals Epidyolex | 1 ml s adapterom za bo¢., 2 1.076,0400 | 1.076,04
Ireland Ltd Strc. za ustaod 5 ml s
adapterom za bo¢.
Indikacija:

Lennox-Gastut sindrom (LGS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeenje epileptickih napadaja povezanih s Lennox-Gastutovim sindromom u kombinaciji sa klobazamom u bolesnika
dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat, zonisamid,
levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijeenje epilepsije.
2.ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uestalost nije smanjena za barem 30% u usporedbi s
razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Dravet sindrom_(DS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar sa uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeenje epileptickih napadaja povezanih sa Dravet sindromom u kombinaciji sa klobazamom u bolesnika dobi od 2 ili
Oznaka viSe godina samo ako:

indikacije: 1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, klobazam, topiramat, stiripentol)
1- bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lije¢enje epilepsije.

Epidyolex 2.ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 30% u usporedbi s
razdobljem 6 mjeseci prije poc¢etka primjene kanabidiola.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

Kanabidiol se moze propisati samo od strane neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatna terapija za lijeCenje epilepti¢kih napadaja povezanih s kompleksom tuberozne skleroze (TSC) u bolesnika dobi od 2 ili
vise godina samo ako:

1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka (vigabatrin, topiramat, klobazam, natrijev valproat, lamotrigin,
levetiracetam/brivaracetam, karbamazepin/okskarbazepin, lakozamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji sukladno standardima o antikonvulzivnim
lijekovima preporucenim u lije¢enju epileptickih napadaja povezanih sa TSC.

2. ulestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uestalost nije smanjena za barem 30% u usporedbi s
razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

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

Tocka 3.12- 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2024).

Sifra ATK Oznaka Iriljt:zka:tiéeno e ;.e?inn:j Cijena za DDD :raifri\?ene Nositelj odobrenja izn:ik:fiill‘(: ;;:jalzl(sila:\aj:ma ! g:,il"i’"(': jed. siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Blueprint tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 7.186,7200 (0] Medicines Ayvakyt obl. 30x25 598,8933 17.966,80
(Netherlands) B.V. mg
Blueprint tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 3.715,6200 (0] Medicines Ayvakyt obl. 30x50 619,2700 18.578,10
(Netherlands) B.V. mg
Blueprint :)%ll' film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 1.894,5100 o Medicines Ayvakyt 30);100 631,5033 18.945,10
(Netherlands) B.V.
mg
Blueprint :)bbll. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 947,2550 o Medicines Ayvakyt 30);200 631,5033 18.945,10
(Netherlands) B.V.
mg
Indikacija:
Avapritinib kao monoterapija u lije¢enju odraslih bolesnika s agresivnom sistemskom mastocitozom (ASM), sistemskom mastocitozom s
pridruzenom hematoloskom neoplazmom (SM-AHN) ili leukemijom mastocita (MCL), nakon najmanje jedne sistemske terapije.
Kriteriji za primjenu: ECOG 0-3. Lijeenje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon ¢ega se vrsi evaluacija te se lijeCenje nastavlja ako je u prvih
Oznaka indikacije: | 6 mjeseci postignut veliki odgovor (definiran kao potpuno razrjeSenje =1C-nalaza, bez pogorsanja ostalih C-nalaza) ili djelomi¢ni odgovor
1- Ayvakyt (definiran kao >50% poboljsanje =1 C-nalaza [dobar djelomiéni odgovor] ili kao >20% do <50% poboljSanje u =1 C-nalazu [manji djelomicni
odgovor] bez pogorsanja ostalih C-nalaza) u trajanju od = 8 tjedana ili ako je odrzana stabilna bolest (bez progresije C-nalaza).
Lije¢enje se zatim reevaluira svakih 6 mjeseci te se lijeCenje nastavlja ako je odgovor na terapiju zadrzan ili je odrzana stabilna bolest.
Lijecenje se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabiljeZzena progresija bolesti ili neprihvatljiva toksi¢nost. Lije¢enje odobrava bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.
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e " " - iz Oblik, jagina i . 5 m i
&4 Nezasticeno ime DDD i s Nacin g - Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. Cijena za DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka Eja;:;an]e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka

(zaprimljen dana 09.04.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘zﬂg'iée“"i"‘e j';':'.’":j. fE;";D ::if'i"j‘ene :::;:fe':“a Iz::lf:e"“ ime | Gulik, jagina i pakiranje lijeka | Cijena jed. oblika sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amgen pras$. za konc. 1x38,5
LO1FX07 KLKS blinatumomab P Europe Blincyto mcg i otop. za otop. 2.393,3000 2.393,30
B.V. za inf. 1x10 ml
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- kao 1. monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD19
pozitivnom, akutnom limfoblasti¢nom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivnim ALL-om prekursora B
limfocita trebali bi imati neuspjesno lije¢enje s najmanje 2 inhibitora tirozin kinaze (engl. tyrosine kinase inhibitor, TKI) i nemati druge mogu¢nosti
lije€enja; 2. monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim, ALL-om prekursora B limfocita u prvoj ili
Oznaka drugoj potpupoj remisiji s minimalnom rezidualnom boles¢u (MRB) ve¢om ili jednakom 0,1%; 3. monoterapija za lije¢enje pedijatrijskih bolesnika u
indikacije: dobi od navrsene 1 godine ili starijih s Philadelphia kromosom negativnim, CD}9 pozitivnim ALL-om prvekursora B limfocita koji je refraktoran ili
1-Blincyt : recidiviraju¢i nakon primanja najmanje dvije prethodne terapije ili recidivirajuéi nakon prethodnog lijeCenja alogenom transplantacijom
yto . A e o PP P ) . S . v " o
2024 he_matopot_etsklh maticnih stamca, 4. monotere_x[_)ua za lijeCenje ped|]atr|]sk_|h bol_esnlka u _dobl od l_goc_l_me ili s_tal’mh s visokorizi¢nim prvim recidivom
Philadelphia kromosom negativnog, CD19 pozitivnhog ALL-a prekursora B limfocita, kao dio konsolidacijskog lije¢enja.
Kriteriji za primjenu:
a. odobrava se do 2 ciklusa lije¢enja;
b. u bolesnika koju su postigli potpunu remisiju / potpunu remisiju s djelomi¢nim hematoloskim oporavkom mogu se primijeniti do 3 dodatna ciklusa
konsolidacijskog lijeenja;
c. lijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.04.2024).

1 - Elfabrio

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm'j :E?)“I:D ::'é'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja Izn:itilc’]ee:‘(: I‘I’j’:ll(l: Jatina [ pakiranie Cijena jed. oblika siaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
egunigalzidaza Chiesi konc. za otop. za
A16AB20 KS pegunig P Faramaceutici | Elfabrio | inf., bo¢. 1x10 ml 2.170,8700 | 2.170,87
alfa
S.p.A. (2 mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Fabryeve bolesti. PoCetak i svaki nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC-a na prijedlog bolnickog specijaliste
koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuc¢eg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za
pocetak lijecenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost
Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.18

-3.20

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

Sifra ATK Oznaka I’::‘!:ﬁ:'i:“ j';':"’mij. SE;";D :r‘if'i"j‘ene Nositelj odobrenja f:‘it:f;"‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;‘: L g'a’::::r:';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0,4 mg pras. i otap. za otop. za
BioMarin inj. (10 bo¢. pras. (0,4 mg), 10
MO5BX07 KS vosoritid P International Voxzogo | Strc. s otap. (0,5 ml), 10 657,1770 6.571,77
Limited jednokratnih igli, 10 jednokratnih
strc.)
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Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:‘;:"" j';':?":j. :ET;;D ::’if-i-?ene Nositelj odobrenja ﬁi‘::ee'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka 2Eﬁ;: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0,56 mg pras. i otap. za otop. za
BioMarin inj. (10 bo¢. pras. (0,56 mg), 10
M0O5BX07 KS vosoritid P International Voxzogo | Strc. s otap. (0,7 ml), 10 657,1770 6.571,77
Limited jednokratnih igli, 10 jednokratnih
strc.)
1,2 mg pra$. i otap. za otop. za
BioMarin inj. (10 bo¢. pras. (1,2 mg), 10
M05BX07 KS vosoritid P International Voxzogo | Strc. s otap. (0,6 ml), 10 657,1770 6.571,77
Limited jednokratnih igli, 10 jednokratnih
strc.)
Indikacija:
Vosoritid je indiciran za lijeCenje ahondroplazije u bolesnika u dobi od 4 mjeseca navise kod kojih epifize nisu zatvorene. Dijagnoza ahondroplazije
Oznaka treba se potvrditi odgovaraju¢im genetskim testiranjem. Terapija se zapocinje u pacijenata s genetski potvrdenom dijagnozom ahondroplazije od
indikacije: Cetvrtog mjeseca zivota i naviSe u kojih nisu zatvorene epifizne ploce rasta.
1- Voxzogo Lijecenje ovim lijekom treba prekinuti kad se potvrdi da nema daljnjeg potencijala rasta, na Sto ukazuje brzina rasta manja od 1,5 cm godisnje i
zatvaranje epifiznih ploca rasta. LijeCenje vosoritidom treba zapoceti i voditi lije¢nik kvalificiran za lijeCenje poremecaja rasta ili kostanih displazija.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka

(zaprimljen dana 16.05.2024).

L e - e e - e -
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AO3FA08 cinitaprid o) Novatin Gapulsid tbl. 50x1 mg 0,1000 50 | R
Limited
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0598 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,99 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0402 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,01 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 3.22-3.24
Zahtjev nositelja odobrenja Amryt Pharmaceuticals DAC (zastupan po ovlastenom predstavniku ExCEEd Orphan
distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2024).
. " . " Oblik, jaéina i . N . :
Sifra ATK Oznaka I’:::‘é:ﬁ:“ ;‘z‘_’":j_ Cijena za DDD ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja lzr:i‘:lé,‘:'l‘(: E;:E;“af."}e'"a ' ggﬁ:: Jed. ;2:.’:::,:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Amryt caps.
C10AX12 KL lomitapid 40 mg 4.554,9000 (0] Pharmaceuticals Lojuxta tvrda 569,3625 15.942,15
DAC 28x5 mg
Amryt caps.
C10AX12 KL lomitapid 40 mg 2.277,4500 (0] Pharmaceuticals Lojuxta tvrda 569,3625 15.942,15
DAC 28x10 mg
Amryt caps.
C10AX12 KL lomitapid 40 mg 1.138,7250 (0] Pharmaceuticals Lojuxta tvrda 569,3625 15.942,15
DAC 28x20 mg
Indikacija:

1- Lojuxta 1

Oznaka indikacije:

Kao dodatak prehrani s malim udjelom masti i drugim lijekovima za sniZzavanje lipida u odraslih bolesnika s homozigotnom obiteljskom
hiperkolesterolemijom (HoFH), s aferezom lipoproteina niske gustoce (LDL) ili bez nje.

Za odrasle bolesnike s homozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (HoFH) kod kojih su pocetne vrijednosti LDL-K bile vise od 10 mmol/I te
unatoc lije¢enju s maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) u kombinaciji s ezetimibom, PCSK9 inhibitorima
i LDL aferezom nisu postignute ciljne vrijednosti. Dijagnozu HoFH potrebno je potvrditi genskom analizom i iskljuciti druge oblike primarne
hiperlipoproteinemije te sekundarne uzroke hiperkolesterolemije (npr. nefrotski sindrom, hipotireoza). PoCetak i svaki nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Zavoda za bolesti metabolizma KBC Zagreb. Lije¢enje se prekida ukoliko nakon 6
mjeseci nije postignut uéinak snizenja LDL-k = 50%. Lijeenje se odobrava svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12
mjeseci lije¢enja.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).
omaka | Nemiéenoime | po0i | cienaza | Natin | wosuaodobrena | Fiéenoime | obikietinel | Chenajed: | chenacis | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . Eli Lilly . tbl. film obl.
LO1ELO5 DS pirtobrutinib o Nederland B.V. Jaypirca 28x100 mg 119,4329 3.344,12
Indikacija:

1- Jaypirca

Oznaka indikacije:

Za bolesnike s limfomom plastenih stanica (MCL) koji su refraktorni ili u relapsu nakon terapije koja je ukljucivala inhibitor Brutonove tirozinske
kinaze.

Kriterij za primjenu lijeka - Prije zapocinjanja lijeCenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno
postojanje infiltracije organa. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja. Lijeenje se
prekida u slucaju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija:
a) smanjenje veli¢ine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijeenja, ili b) klini¢ki, radioloski i laboratorijski nema
znakova progresije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Immunocore Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ;‘;‘l’n:j_ f;’f)“;D ::f""]‘e" - Nositelj odobrenja ﬁf:;':e“ ime; ﬁj':l'(';' jadina i pakiranje | cjona jed. oblika s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
konc. za otop. za
LO1 - ATK nije Immunocore . inf., bo¢. stakl.
dodijeljen KL tebentafusp P Ireland Limited Kimmtrak 1x100 mcg/0,5 12.987,4100 12.987,41
ml

Smjernica:
Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika koji imaju humani leukocitni antigen (HLA)-A*02:01 i neoperabilni ili metastatski uvealni melanom.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijecenja
moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do
progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece

o procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije:

znaka - - X - -z X

indikacije: 1. odsutnost. sllmptoma vkopl ukazuju na neupitnu progresiju bolesti,

1- Kimmtrak 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG_—_sfcatusa, N ) L _ o o B ) o _ -
3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima.
Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapoclelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Obrazlozenje: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.27

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

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:““““ ime j"e':f’":j_ dien graif'i"j‘e“e Nositelj odobrenja I’::’:;’:’:; ::l'('l':a:::':‘;e'ka Cijena jed. oblika ﬁg:ﬁ:;‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis otop. za inj.,
LO4AC08 DS kanakinumab P Europharm Ilaris stakl. bo¢. 1 7.312,3500 7.312,35
Limited Irska x 150 mg
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Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

5. 6. 8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka
indikacije:
1-Ilaris-
20.05.2024

Indikacija:

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

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

1b) Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene: odsustvo vrucice i serozitisa, znacajno smanjenje CRP/SE;

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

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

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

2a). Za lijeenje obiteljske mediteranske vrudice rezistentne na lijeCenje kolhicinom tijekom 6 mjeseci ili i ranije ako razviju nuspojave na kolhicin.
2b) Za lijeenje bolesnika sa sindromom hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat kinaze, periodi¢kih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv.
kriopirinopatije) i periodickog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze tumora.

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

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

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

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

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

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

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

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena

Tocka 4.1

cijene lijeka

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

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2024).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““'"‘e sy i l”‘fif""i‘e"e Nositelj odobrenja If:i‘:fl‘:'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka e S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e, kapi za odi, otop. u
S01AA26 761 azitromicin L Azyter jednodoznom spremniku 1,0392 6,24 R
THEA
6x15 mg/g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1825 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,8583 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,15 €.
Laboratoires kapi za odi, otop. u
S01AA26 761 azitromicin L THEA Azyter jednodoznom spremniku 1,1017 6,61 R
6x15 mg/g
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1817 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,9200 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,52 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Laboratoires THEA (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2024).
omaka | ferssuéenoime | oo | Chenaza | Mefie | | wosiajodobrenia | feSiéeneme | onte
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . kapi za odi
SO1ED51 775 el <> L Lelimriteites Duokopt 1x10 ml (5 mg 17,2765 17,28 | Rrs
dorzolamid THEA
+20 mg/ml)
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

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 o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
Oznaka smjernice: | otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

RSO3 2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecéenje vidnog polja i/ili Ziv€éanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8,2155 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,22 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 9,0600 €, - doplata za originalno
pakiranje: 9,06 €.

timolol + Laboratoires kapi za odi
SO01EDS51 775 ) L Duokopt 1x10 ml (5 mg 20,9500 20,95 RS
dorzolamid THEA
+20 mg/ml)

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
08.02.2024).

Sira AT I e [ R O N -~ S 20 -Ceee SR es= e el A e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 118 ibuprofen 1,29 0,1062 (0] Belupo d.d. Eeluzs 30x800 mg 0,0708 2,12 R
. Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 118 ibuprofen 1,29 0,1450 0] Belupo d.d. Belupo 30x800 mg 0,0967 2,90 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0707 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,12 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0260 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka j"eDd'_)":j_ geaer ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ,a:::e“ ime g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a GmiEmh sg:ﬂ::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Makpharm tbl. s prod.
NO6BA04 141 metilfenidatklorid 30 mg 0,7944 [¢] Ao Mefeda oslob. 30x18 0,4767 14,30 RS
.0.0. et
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih koji su zapoceli s primjenom lijeka u dobi izmedu 6 i 18 godina,
nakon pokusaja lijeCenja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lije¢enja). Bolesnici moraju imati 6 ili vise
Oznaka smjernice: | simptoma iz podruéja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati
RN27 probleme u funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca,
nakon kojeg se vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s pobolj$anjem simptoma u domenama
hiperaktivnosti/impulzivnosti ili nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom
subspecijalizacijom iz neuropedijatrije, a nakon isklju¢enja psihijatrijskih te cerebrovaskularnih i kardiovaskularnih rizika.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2777 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,33 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1990 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,97 €.

Makpharm tbl. s prod.
NO6BA04 141 metilfenidatklorid 30 mg 0,7444 (0] d.o g Mefeda oslob. 30x18 0,4467 13,40 RS
.0.0. mg
Smjernica:

Za lijeCenje poremecdaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih koji su zapoceli s primjenom lijeka u dobi izmedu 6 i 18 godina,
nakon pokus$aja lijeenja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lije¢enja). Bolesnici moraju imati 6 ili vise
Oznaka smjernice: | simptoma iz podruéja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati
RN27 probleme u funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca,
nakon kojeg se vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s pobolj$anjem simptoma u domenama
hiperaktivnosti/impulzivnosti ili nepaznje. Po preporuci specijalista dje¢je i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom
subspecijalizacijom iz neuropedijatrije, a nakon isklju¢enja psihijatrijskih te cerebrovaskularnih i kardiovaskularnih rizika.

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka smjernice:
RN27

Sifra ATK Oznaka Nezaiticeno ime lijeka iDe?il-)mii- i :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Izn::‘:f;'l‘(‘; ::I'(ii':;f“;:i:‘i;eika e sg;ﬁ:&:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 5. 7. s. o 10. 11. 12,
Makpharm tbl. s prod.
NO6BAQ04 142 metilfenidatklorid 30 mg 0,6556 (0] Ao Mefeda oslob. 30x36 0,7867 23,60 RS
.0.0. .
Smjernica:

Za lijeCenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih koji su zapoceli s primjenom lijeka u dobi izmedu 6 i 18 godina,
nakon pokusaja lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lije¢enja). Bolesnici moraju imati 6 ili vise
simptoma iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati
probleme u funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca,
nakon kojeg se vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s poboljsanjem simptoma u domenama
hiperaktivnosti/impulzivnosti ili nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom
subspecijalizacijom iz neuropedijatrije, a nakon iskljuenja psihijatrijskih te cerebrovaskularnih i kardiovaskularnih rizika.

pakiranje: 6,94 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,5553 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2313 €, - doplata za originalno

NO6BAQ04 142

Makpharm tbl. s prod.
metilfenidatklorid 30 mg 0,6556 (0] d.o 5 Mefeda oslob. 30x36 0,7867 23,60 RS
.0.0. mg

Oznaka smjernice:
RN27

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih koji su zapoceli s primjenom lijeka u dobi izmedu 6 i 18 godina,
nakon pokusaja lijeCenja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lije¢enja). Bolesnici moraju imati 6 ili vise
simptoma iz podruéja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati
probleme u funkcioniranju na barem dva polja (8kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca,
nakon kojeg se vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama
hiperaktivnosti/impulzivnosti ili nepaznje. Po preporuci specijalista dje¢je i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom
subspecijalizacijom iz neuropedijatrije, a nakon isklju¢enja psihijatrijskih te cerebrovaskularnih i kardiovaskularnih rizika.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:"ée““ [me iDe?il-)mli- Cijena za DDD ::f""'.'e"e Nositelj odobrenja ﬁ;‘:ﬂf““ lme S:Iilil:;rjslri;elka ggﬁ{(‘: Jed. ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO6BA0Y 141 atomoksetin 80 mg 16,5289 o} pasehery Attoxem TS, BTk 2,0661 14,46 | RS
! d.o.o. 7x10 mg ’ 4
Smjernica:

Za lijeCenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije€enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lije¢enja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili viSe simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s pobolj$anjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 7,23 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,0332 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,23 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,0329 €, - doplata za originalno

NO6BAQY 141

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 7x10 mg

80 mg 14,1600 (0] Attoxem 1,7700 12,39 RS

Oznaka smjernice:
RN28

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanija ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka | [iezasticeno ime e, By P Nositelj odobrenja | FefiiCencime | DR IBENRL | Clewa ded: R R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BA09 142 atomoksetin 80 mg 9,1827 o jlakehaum Attoxem GRS, Eufe 2,0661 14,46 | Rs
d.o.o. 7x18 mg
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakolo$ske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeéenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecéajem, anskioznos$éu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena udinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 7,23 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,0332 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,23 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,0329 €, - doplata za originalno

NO6BAQ9 142

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 7x18 mg

80 mg 8,6540 (] Attoxem 1,9471 13,63 RS

Oznaka smjernice:
RN28

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i vise, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskiozno$cu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uZzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka smjernice:
RN28

- omaia | eneime om0t [ctmers |t | o ospres | Zpkieneime | ootiimal [ cimaies | cimets | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO6BA09 143 atomoksetin 80 mg 6,3661 o Vil EliteT Attoxem G, B 1,9894 5570 | RS
d.o.o. 28%x25 mg
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili viSe simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 27,85 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,9947 €, - cijena originalnog pakiranja: 27,85 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,9946 €, - doplata za originalno

NO6BAQY 143

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x25 mg

80 mg 6,3657 (0] Attoxem 1,9893 55,70 RS

Oznaka smjernice:
RN28

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji uklju¢uje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznos$¢u ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uZzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka | [iezasticeno ime Jedm. By P Nositelj odobrenja | FefiiCencime | DR IBENRL | Clewa ded: R R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BA09 144 atomoksetin 80 mg 3,9788 o jlakehaum Attoxem S, mfe 1,9894 55,70 | Rs
d.o.o. 28x40 mg
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i vise, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakolo$ske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeéenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecéajem, anskioznos$éu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena udinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/im pulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 27,85 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,9947 €, - cijena originalnog pakiranja: 27,85 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,9946 €, - doplata za originalno

NO6BAQ9 144

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x40 mg

80 mg 3,6064 (] Attoxem 1,8032 50,49 RS

Oznaka smjernice:
RN28

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i vise, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskiozno$cu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uZzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka smjernice:
RN28

- B T TR SO N e e e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO6BA09 145 atomoksetin 80 mg 2,6526 o MEI RIS Attoxem G, (B 1,9894 5570 | RS
d.o.o. 28x60 mg
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili viSe simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 27,85 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,9947 €, - cijena originalnog pakiranja: 27,85 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,9946 €, - doplata za originalno

NO6BAQY 145

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x60 mg

80 mg 2,6043 (0] Attoxem 1,9532 54,69 RS

Oznaka smjernice:
RN28

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji uklju¢uje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanija ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznos$¢u ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uZzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Ozaka | [ezastiéenoime Jedm. By R Nositelj odobrenja | Fafiicencime | OR Jdinal | Clisna ded. R R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BA09 146 atomoksetin 80 mg 2,7467 o Jakebaun Attoxem S, [ 2,7467 76,91 | RS
d.o.o. 28x80 mg
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakolo$ske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeéenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecéajem, anskioznos$éu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena udinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 38,46 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,3734 €, - cijena originalnog pakiranja: 38,45 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3736 €, - doplata za originalno

NO6BAQ9 146

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x80 mg

80 mg 2,7468 (] Attoxem 2,7468 76,91 RS

Oznaka smjernice:
RN28

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i vise, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskiozno$cu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uZzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).

Oznaka
smjernice:
RN28

- omaa | neneime om0t [ gmaze | ot | oy ospres | Fpieneime | cotimat [ cimees | cimets | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO6BA09 147 atomoksetin 80 mg 2,1973 0 Vil EliteT Attoxem e, (R 2,7467 76,91 | Rrs
d.o.o. 28x100 mg
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili viSe simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 38,46 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,3734 €, - cijena originalnog pakiranja: 38,45 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3736 €, - doplata za originalno

NO6BAQY 147

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x100 mg

80 mg 2,1974 (0] Attoxem 2,7468 76,91 RS

Oznaka
smjernice:
RN28

Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji uklju¢uje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznos$¢u ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja ($kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeenja odobrava se u bolesnika s poboljSsanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uZzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana

15.05.2024).

Sifra ATK Oznaka l"ﬂf:*:;gﬁ:“" ]Pe':'.’":j. s ::lév?j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;‘jf':e"" ime | oblik, jacina i pakiranje lijeka Sl sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
_ . ljekoviti lak za nokte, boc.
DO1AE16 421 amorolfin L Jadran - Galenski | ¢ iiac | 12,5 ml (50 mg/ml) + 10 | 9,9542 9,95 | R
Laboratorij d.d. g
pl. Spatula
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,9264 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,93 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 9,0200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 9,02 €.
Jadran - Galenski ljekoviti lak za nokte, boc.
DO1AE16 421 amorolfin L n Fungilac 1x2,5 ml (50 mg/ml) + 10 16,9700 16,97 R
Laboratorij d.d. v
pl. Spatula
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.9300 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,93 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 16,0400 €, - doplata za originalno pakiranje: 16,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’":j_ fg;“;n ::f"‘".‘e"e Nositelj odobrenja Iz':i‘:lé";'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka fEﬁE: jed. .EE:::::;:Q R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Jadran - sprej za nos, otop.,
RO1ABO6 722 :‘S;L"t’rgeﬁ?ﬁg':n:j N Galenski uasm'y' bo&. 1x10 ml (0,5 4,1224 4,12 | R
pratroplj Laboratorij d.d. mg/ml+0,6 mg/ml)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,1826 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,18 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 2,9400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,94 €.
. . Jadran - sprej za nos, otop.,
RO1ABO6 722 :‘Sr'gr‘;e?.az‘;g%:j N Galenski ua”"yl bo&. 1x10 ml (0,5 5,2200 522 | R
pratroplj Laboratorij d.d. mg/ml+0,6 mg/ml)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.1800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,18 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 4,0400 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,04 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana
omata | fgmteeneime | P00 S| D | et csorenis e | S| e | e | s
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
SO1AE07 721 moksifloksacin L Terdhem - Celtamsid Moksacin Ranialocl 4,9771 498 | R
Laboratorij d.d. otop. 1x5 ml
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,2171 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,22 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,7600 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,76 €.
. . Jadran - Galenski . kapi za oci,
S01AE07 721 moksifloksacin L Laboratorij d.d. Moksacin otop. 1x5 ml 5,9700 5,97 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2200 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,22 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 4,7500 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,75 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biovit d.0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 16.05.2024).
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Sifra ATK Oznaka l"nf:ﬁ'e'ﬁzm j';':?"fj. s ::ifri"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':‘"““ e Oblik, jaina i pakiranje lijeka | SPena jed- sg;ﬂg&:g R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12.
GE otop. za inj., bo¢.
VO09ABO03 061 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 2,5 ml 813,3970 813,40
B.V. otop. (74 MBg/ml)

Oznaka indikacije: Indikacija: . . 2
NV806 * | Za detekciju gubitka funkcije zavrSetaka dopaminergickih neurona u striatumu: kao pomoc u diferencijaciji esencijalnog tremora od Parkinsonovih

sindroma povezanih s idopatskom Parkinsonovom boles¢u, multiplom sistemskom atrofijom i progresivnom supranuklearnom paralizom.

GE otop. za inj., boC.
VO09ABO03 061 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 2,5 ml 964,4200 964,42
B.V. otop. (74 MBg/ml)

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biovit d.o.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 16.05.2024).

N el N E goincenome. | oot saton tpsianie | Cyena jeq. oviba | SIer2ors | wims
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GE otop. za inj., bo¢.
V09ABO03 062 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 5 ml 849,4180 849,42
B.V. otop. (74 MBg/ml)

Oznaka indikacije: IGIMEIER " " P
NV806 * | Za detekciju gubitka funkcije zavrSetaka dopaminergickih neurona u striatumu: kao pomoc¢ u diferencijaciji esencijalnog tremora od Parkinsonovih

sindroma povezanih s idopatskom Parkinsonovom boles¢u, multiplom sistemskom atrofijom i progresivnom supranuklearnom paralizom.

GE otop. za inj., boC.
VO09ABO03 062 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 5 ml 1.006,8900 1.006,89
B.V. otop. (74 MBg/ml)

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
17.05.2024).

s e N R A R e T e =T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Belupo . tbl. film obl.
BO1AFO1 189 rivaroksaban 20 mg 5,0773 (o] dd. Ribas 60x2,5 mg 0,6347 38,08 RS
Smjernica:

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

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

pbi1 ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili vise sljedecih ¢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 bubreZznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3173 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,04 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3173 €, - doplata za originalno
pakiranje: 19,04 €.

Belupo Ribas tbl. film obl.

BO1AFO01 189 rivaroksaban 20 mg 2,4360 (e} d.d. 60x2,5 mg

0,3045 18,27 RS

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za snizenje
cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 20.05.2024).
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omaka | pessiicencime | oot | cienaza | tatn | Noswel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Alkaloid-INT . tbl. film obl.
BO1AFO1 191 rivaroksaban 20 mg 4,8229 (0] Anm Rufixalo 56x2,5 mg 0,6029 33,76 RS
Smjernica:

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

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

pb11 ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili viSe sljedecih ¢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.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3014 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,88 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3014 €, - doplata za originalno
pakiranje: 16,88 €.

Alkaloid-INT ) tbl. film obl.
Rufixalo

BO1AFO1 191 rivaroksaban 20 mg 2,5629 o d.o.o. 56x2,5 mg

0,3204 17,94 RS

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

& iz . = DDD i Cijena za Nacin Nositelj Zasticeno ime Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezaiticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS

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

tbl. film obl. 14x1
g (875 mg +125 0,3807 5,33 R
mg)

amoksicilin + Belupo Klavobel
JDUCIRER 115 Klavulanska kiselina | 19 k27 @ d.d. BID

.. | Smjernica:
(;chr)]:ka smjernice: Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova

rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0679 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,95 €.

tbl. film obl. 14x1

amoksicilin + Belupo Klavobel
JO1CRO2 115 Klavulanska kiselina 1.5¢ 0,7690 (0] d.d. BID ?néé;75 mg +125 0,4486 6,28 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1357 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
20.05.2024).

Sitra AT I - T I O e 1 T e e N == = A s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AEO03 113 ketoprofen 0,15 g 0,1031 ) Belupo d.d. | Knavon sl iz 0,1031 2,06 | R
! ! = 20x150 mg ! ’
MO1AEO3 113 ketoprofen 0,15 ¢g 0,1195 ) Belupo d.d. | Knavon thi. retard 0,1195 2,30 | R
! ! = 20x150 mg ’ ’
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1030 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,06 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0165 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,33 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.o.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).
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Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; j"ez?"fj. gil")‘:)““ s :raif'i"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka :%:::I(Eézszina ! ggﬁ:: jed. sg:::: :j:s- R/RS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. s. 9. 10. 11. 12.
Genericon caps.
im0 | aosn| o PRl | ot | M| oz | e | ks
m.b.H. mg
Smjernica:

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

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

2. a. za 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.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3515 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,09 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3515 €, - doplata za originalno
pakiranje: 21,09 €.

Genericon caps.
dabigatran Pharma Dabigatraneteksilat tvrda
BO1AE07 171 eteksilat 0,229 1,1300 ° Gesellschaft Genericon 60x110 0,5650 33,90 RS
m.b.H. mg

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2825 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,95 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2825 €, - doplata za originalno pakiranje: 16,95 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“f"ée“ ime ;‘z‘_’"fj_ CHisgel L‘:ﬂ;‘e“e Nositelj odobrenja Zaitiéeno ime lijeka %&E’aﬂf"a' gg‘ﬁ::ied. g::lr:::;ra-g s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genericon caps.
dbgmen oz2g | woaor | o | ZEmE | Dbl | b | ozo | 424 | ks
m.b.H. mg
Smjernica:

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

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

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

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3512 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,07 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3512 €, - doplata za originalno
pakiranje: 21,07 €.

Genericon caps.
dabigatran Pharma Dabigatraneteksilat tvrda
BO1AEQ7 172 eteksilat 0229 0,8727 °© Gesellschaft Genericon 60x150 0,5950 35,70 RS
m.b.H. mg

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2975 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,85 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2975 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,85 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

” N Stié i DDD i Cije Nadil Nositelj Zastice i Oblik, jadi i Cij jed. Cij ig.
Sifra ATK (rrteties Iijeexkaa ieene ime jed.mlj. Dlll;-I!)na = prain:;ene o:os:::;ztja Iijaekla noime paklira;?eul‘ijaelka ogﬁ:: 1= pla]:i'::noj:g RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . MERCK
HO3AAO01 141 levotiroksin 0,15 mg 0,1354 [e] o Euthyrox 25 tbl. 50x25 mcg 0,0226 1,13 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0093 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,46 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0134 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,67 €.

HO3AAO1 141 levotiroksin 0,15 mg 0,2196 0 Z";RCSK Euthyrox 25 | tbl. 50x25 mcg 0,0366 1,83 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0092 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,46 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0274 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,37 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.o0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Nezastiéeno ime DDD i

Naéin

- " o ricaro blik, jatina i —— ” -~
Sifra ATK omaka | 55 jed.mi. oo prirjens Cdabrenia el pairanie teka cbia pairania. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . MERCK
HO3AAO1 144 levotiroksin 0,15 mg 0,0581 (0] Ao Euthyrox 88 tbl. 50x88 mcg 0,0341 1,70 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0239 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0102 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,51 €.
. - MERCK
HO3AAO01 144 levotiroksin 0,15 mg 0,0624 o} do.o Euthyrox 88 tbl. 50x88 mcg 0,0366 1,83 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0238 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,19 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 0,0128 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,64 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

s ane i O - - R P e T - O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
HO3AAO1 146 levotiroksin 013 0,0533 0 MR ELLC sl So:dliz 0,0398 1,99 | R
mg d.o.o. 112 mcg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0252 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,26 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0146 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,73 €.
HO3AAO1 146 levotiroksin 0,15 0,0624 0 MERCK Buthyrox tol. 50x112 0,0466 2,33 | R
mg d.o.o. 112 mcg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0252 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,26 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0214 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,07 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).
sira AT omaka | herastcenoime | poDi | chenaza | Nt | Nese§ | Ztenoime | odikisfmal | Ciewed | ciweris | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
HO3AAO1 147 levotiroksin 015 0,0430 o DIERCE ENCcd B, Sl 0,0358 1,79 | R
mg d.o.o. 125 mcg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0292 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,46 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0066 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,33 €.
HO3AAO1 147 levotiroksin 0,15 0,0439 o MERCK Buthyrox thl. 50x125 0,0366 1,83 | R
mg d.o.o. 125 mcg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0292 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,46 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0074 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,37 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:D":] gi[i’enna Z2) :raifr?i‘ene :::z:zf‘ia ﬁ;j:i:e"o e ﬁ;ll'(:' jatina i pakiranje (O:Eﬁ::: edi ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . 250 Merck . otop. za inj., brizg.
G03GA08 073 DS koriogonadotropin meg 27,7300 P Europe B.V. Ovitrelle napunj. 1x250 meg 27,7300 27,73
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG303 Po preporuci specijalista ginekologa ili endokrinologa.
GO3GA08 073 DS | koriogonadotropin | 239 29,8600 P Merck Ovitrelle | OtOP- zainj., brizg. | 5q ggqq 29,86
mcg Europe B.V. napunj. 1x250 mcg
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&, ez N - DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e e ae Tk jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.29

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

20.05.2024).

pb07

Oznaka smjernice:

Omaka | perasteenoime | pooi | Clenaza | Nt | Neste | zsstcenoime | onthoistimal | Chemajed | cmasris | oes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Sandoz . caps. tvrda
BO1AE07 178 eteksilat 0,22¢g 1,2677 (0] 56 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 ishemi¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

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

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 €.

BO1AEQ7 178

Sandoz
d.o.o.

dabigatran
eteksilat

caps. tvrda

Gribero 60x110 mg

0,22 g 0,6410 (0] 0,3205 19,23 RS

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.30

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

20.05.2024).

pb07

Oznaka smjernice:

T e e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Sandoz . caps. tvrda
BO1AE07 179 eteksilat 0,22 g 0,9296 (0] Y Gribero 60x150 mg 0,6338 38,03 RS
Smijernica:

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

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

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 €.

BO1AEQ7 179

Sandoz
d.o.o.

dabigatran
eteksilat

caps. tvrda

0229 60x150 mg

0,4701 (0] Gribero 0,3205 19,23 RS

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.31

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

20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka | [ietasticencime e, o s Caabrana P e || SR e R/RS

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

BO1AFO1 121 rivaroksaban 20 mg 5,3443 o SEmdlez Xaboplax el il @l 0,6680 37,41 | RS
d.o.o. 56x2,5 mg
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

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

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

Oznaka smjernice:
pb11

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 €.

Sandoz
d.o.o.

tbl. film obl.
56x2,5 mg

BO1AFO01 121 rivaroksaban 20 mg 2,4357 (0] Xaboplax 0,3045 17,05 RS

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.32

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
20.05.2024).

cumsia | pemusnome | BooL | ez | Mete e | S, | Ewenoime | obi e | Gt | Sy | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
: Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,2005 (e] . Byol Cor 30x2,5 mg 0,0501 1,50 R
- Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,3053 (0] d.o.o. Byol Cor 30x2,5 mg 0,0763 2,29 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0500 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 1,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0263 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,79 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.33

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
20.05.2024).

sira AT omaka | fermsieenome | oooi | cenaza | Nedn | Noste | msenoime | ool | Clenased | chevete | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 126 bisoprolol 10 mg 0,2005 (0] Y Byol Cor 50%2,5 mg 0,0501 2,51 R
) Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 126 bisoprolol 10 mg 0,3056 (0] d.0.0. Byol Cor 50x2,5 mg 0,0764 3,82 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0502 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,51 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0262 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,31 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.34

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
20.05.2024).

e G N G N G N
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Sandoz tbl. film obl.
CO07ABO07 127 bisoprolol 10 mg 0,2336 o d.o.0. Byol Cor 30x1,25 mg 0,0292 0,88 R
. Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 127 bisoprolol 10 mg 0,5067 (o] d.o.o. Byol Cor 30x1,25 mg 0,0633 1,90 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0293 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 0,88 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0340 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,02 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.35

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

20.05.2024).

NJ102

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [iesasticenc ime Tedm. By P Cdabrena fmin || E et chieg Yo e R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01DC02 123 cefuroksim 0,59 0,3544 o} Sanilez Xorimax tal, ilm @l 0,3544 354 | R
d.o.o. 10x500 mg
Indikacija:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

RJ06

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

J01DCO02 123

tbl. film obl.
10x500 mg

Sandoz

cefuroksim
d.o.o.

0,59 0,6740 o) Xorimax 0,6740 6,74 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3540 €, - cijena originalnog
pakiranja: 3,54 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.36

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

20.05.2024).

Oznaka indikacije:

Nezastiéeno i DDD i Cij Nadi Nositelj Zastiéeno i Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cij ig.
Sifra ATK oznaka | picstcencime jed.mi. oBD CeinTane odobrenja eka pakirange lijeka oblika pakirana_ RZRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz . tbl. film obl.
J01DCO02 162 cefuroksim 0,59 0,5543 (0} Y Zinnat 10x250 mg 0,2771 2,77 R
Indikacija:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

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

Oznaka Smjernica:

smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
R1I06 peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

J01DCO02 162

tbl. film obl.
10x250 mg

Sandoz

cefuroksim
d.o.o.

0,5¢g 0,7880 (0] Zinnat 0,3940 3,94 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2770 €, - cijena originalnog
pakiranja: 2,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1170 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,17 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.37

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

20.05.2024).

Oznaka indikacije:

m [ |l |2 B | f | |t |5 el e

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

J01DCO02 163 cefuroksim 0,59 0,3544 o} gaongoz Zinnat tlt(’)';(;'gg r‘;t;' 0,3544 3,54 | R
Indikacija:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

RILC2 peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

Oznaka Smjernica:

smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
R106 peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

J01DCO02 163

tbl. film obl.
10x500 mg

Sandoz

cefuroksim
d.o.o.

0,5¢g 0,6740 (0] Zinnat 0,6740 6,74 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3540 €, - cijena originalnog
pakiranja: 3,54 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

NJ102

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘j:’ka:“ée“" e ;‘;‘_’"L._ gil';‘;““ za ::if"j‘e“e :‘3::::1[‘ . ﬁ]’:::e“ ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz . suspenzija 1x100 ml
J01DCO02 262 cefuroksim 0,59 1,6458 (0} oo Zinnat (125 mg/5 ml) 8,2288 8,23 R
Indikacija:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

RJ06

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

J01DCO02 262

Sandoz
d.o.o.

suspenzija 1x100 ml

cefuroksim (125 mg/5 ml)

0,59 1,9560 (0] Zinnat 9,7800 9,78 R

Obrazlozenje:

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

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.04.2024).

RL23

Oznaka smjernice:

omaka | femsiéenoime | ool | cienaza | Mafn | osueodobrenis | Eieeneime | obth atinal | ciemaied | cnaorin | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
i i tbl. film obl.
L02BB03 115 bikalutamid 50 mg 0,7455 (e] Farmex d.o.o. Kalufar 28x50 mg 0,7455 20,87 RS
Smjernica:

1. Za lijeCenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate, u dozi od 50 mg/dnevno, u kombinaciji s LHRH analogom ili orhidektomijom u
kompletnoj androgenoj blokadi; 2. Kod ostecenja jetre uzrokovanog preegzistentnom jetrenom bolescu ili prethodnim uzimanjem drugih
antiandrogena, s time da vrijednost AST i ALT bude >2-4x normalne vrijednosti, a bilirubin >2x normalne vrijednosti; 3. U dozi od 150 mg/dnevno
(samo jacina od 150 mg), umjesto kastracije, kod lokalno uznapredovale bolesti (obradom moraju biti isklju¢ene udaljene metastaze, kostane ili
visceralne). Po preporuci specijalista internista onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije ili urologije.

L02BB03 115

tbl. film obl.
28x50 mg

Makpharm

bikalutamid d.o.o.

50 mg 0,7454 (0] Kalufar 0,7454 20,87 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.04.2024).
Sitra ATK Omaka | pEEHeenOImE | i | 005 | pmjene | Mositeliodobrenia | {EiCieneme | O ke | oo | pawarama” | PR
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
; . tbl. film obl.
L02BB03 116 bikalutamid 50 mg 0,8669 [e] Farmex d.o.o. Kalufar 28x150 mg 2,6007 72,82 RS
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
RL23

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate, u dozi od 50 mg/dnevno, u kombinaciji s LHRH analogom ili orhidektomijom u
kompletnoj androgenoj blokadi; 2. Kod ostecenja jetre uzrokovanog preegzistentnom jetrenom bolescu ili prethodnim uzimanjem drugih
antiandrogena, s time da vrijednost AST i ALT bude >2-4x normalne vrijednosti, a bilirubin >2x normalne vrijednosti; 3. U dozi od 150 mg/dnevno
(samo jacdina od 150 mg), umjesto kastracije, kod lokalno uznapredovale bolesti (obradom moraju biti isklju¢ene udaljene metastaze, kostane ili
visceralne). Po preporuci specijalista internista onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije ili urologije.

L02BB03 116

tbl. film obl.
28x150 mg

Makpharm

bikalutamid d.o.o.

50 mg 0,8669 0 Kalufar 2,6007 72,82 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.04.2024).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene Bosksijesobien lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. tbl. film obl.
LO2BGO3 111 anastrozol 1 mg 0,6731 (0] Farmex d.o.o0. Anastris 28x1 mg 0,6731 18,85 RS
Smijernica:

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog
lijeéenja metastatskog raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lije¢enja raka dojke postmenopauzalnih bolesnica, u
kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon provedenog lije¢enja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lije¢enja. Lijecenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti
odobrava se dvomjesecéno lije¢enje, a po zavrsetku lijeéenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijec¢enje (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest). Lije¢enje preporuéuje specijalost internisticki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Oznaka smjernice:
RL24

L02BGO3 111 anastrozol 1 mg 0,6732 ) Makpharm Anastris tbl. film obl. 0,6732 18,85 | Rs
d.o.o. 28x1 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Pontus Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 02.05.2024).
ol | fermiuenoime | BopL | Gz | e e | Nosteodobrema | Feticenoime | obiitnal | chenaies | clemmene | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
PLIVA
NO7BC02 101 XX metadon 25 mg 0,6437 (e] HRVATSKA Heptanon tbl. 20x5 mg 0,1287 2,57 RS
d.o.o.
Oznaka smjernice: Smjernicg: s &
RN14 . 1. Za lijecenje kronicne boli u terminalnih bolesnika; 2. Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista
psihijatrije ili ovlastenog lijenika sluzbe za prevenciju i lijeCenje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na ruke lijenika.
Pontus
NO7BCO02 101 XX metadon 25 mg 0,6425 (0] Heptanon tbl. 20x5 mg 0,1285 2,57 RS
Pharma d.o.o.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Pontus Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 02.05.2024).
e ol R I O e N el [t [ el e i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BEVA otop. 1x10 ml
NO7BCO02 202 XX metadon 25 mg 0,5409 (e] HRVATSKA Heptanon mp. | 2,1634 2,16 RS
d.o.o. (© gy
Oznaka Smjernica:
smjernice: 1. Za lije€enje kroni¢ne boli u terminalnih bolesnika; 2. Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista
RN14 psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijeCenje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na ruke lije¢nika.
Pontus otop. 1x10 ml
NO7BCO02 202 XX metadon 25 mg 0,5400 (0] Pharma d.o.o. Heptanon (10 mg/ml) 2,1600 2,16 RS
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.05.2024).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;'ka:“ée"“"“e ;‘:‘_’mij_ gili:Dna za ::f:"i‘en - Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:ll(ii':'af;:i?i;eika gg::: Jed. ﬁ'a’:.':;ﬁ:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 165 ALPHA- Atosiban Alpha- boc¢. 1x6,75
G02CX01 071 DS atosiban i 403,4254 P MEDICAL d.0.0. Medical mg/0,9 ml 16,5001 16,50
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za odgadanje prijeteceg prijevremenog poroda u rizi¢nih skupina trudnica koje boluju od Secerne bolesti, kardiovaskularnih bolesti i bolesti
NG201 stitnjace.
G02CX01 071 DS | atosiban 165 403,3333 P Makpharm Atosiban boc. 1x6,75 16,5000 16,50
mg d.o.o. Makpharm mg/0,9 ml
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“”"‘e j';':?"fj. giii,ep""’ zs ::ifri"i‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;z':‘l;'ka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.05.2024).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime ;Z'_’"fj_ gi[j;:;\a = ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'(ii':'amf'l‘ijaeika ggﬁ;(‘: jed. g'alzl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
X 165 ALPHA-MEDICAL | Atosiban Alpha- bo¢. 1x37,5
G02CX01 072 DS atosiban mg 246,7196 P o Medical ma/5imi 56,0794 56,08
Indikacija:

NG201

Oznaka indikacije:

Za odgadanje prijeteceg prijevremenog poroda u rizi¢nih skupina trudnica koje boluju od Se¢erne bolesti, kardiovaskularnih bolesti i bolesti
Stitnjace.

G02CX01 072

Atosiban
Makpharm

bo¢. 1x37,5

165 246,7520 p Makpharm
mg/5 ml

DS atosiban mg d.o.o.

56,0800 56,08

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

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

NL493

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oenakn Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj gII],eDna za :ralfvll'j‘ene ::os::reeljnja ﬁjaj:laéeno ime oj:‘ll(l;' jaéina i pakiranje Cijena jed. oblika slaj:Ir:::jralg. R/RS
ANEET pras. za otop. za
LO1XGO2 071 Ks karfilzomib P Europe Kyprolis e, (80X, I 157,3300 157,33
B.V 1x10 mg/5 ml (2
o mg/ml)
AT pras. za otop. za
X . . inf., boc. stakl.
L01XG02 072 KS karfilzomib P Eu\;ope Kyprolis 1x30 mg/15 ml (2 575,5286 575,53
o mg/ml)
AT pras. za otop. za
LO1XGO2 073 KS Karfilzomib P Europe Kyprolis '1"f" lbete, il 1.073,5590 1.073,56
BV x60 mg/30 ml (2
o mg/ml)
Indikacija:

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

NL493

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.2

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

NL521

Oznaka indikacije:

omaka | fezssticenoime | po0i | cienaza | Natin | wosuaposowrenia | EeSienoime | obschal | cemajed. | cienaere | gms
i tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
. tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x150 mg
Indikacija:

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

NL521

Oznaka indikacije:

Indikacija:

4. Terapija odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog
stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomican)
nakon zavr$etka prve linije kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s bevacizumabom i ¢iji tumor ima pozitivan status na deficijenciju
homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination deficiency, HRD), definiran prisutno$¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom
nestabilnos¢u. Kriteriji za primjenu lijeka su a. pozitivan status na deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination
deficiency, HRD), definiran prisutno$¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom nestabilnoscu, b. ostvaren odgovor (potpun ili djelomic¢an) na prvu
liniju kemoterapije temeljene na platini. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog
za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u slu¢aju pozitivhog
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 lijeéenja 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.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Tocka 6.3

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

NJ715

Sifra ATK Oznaka | NezaStiéeno ime lijeka ;z?n:j_ SE;“;D :::";‘e e Nositelj odobrenja I’;:‘:f;’.‘; Oblik, jadina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ:: Jed. gg;’:::]:g R/RS
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta potkoZnu primjenu,
JO6BA01 071 DS subkutanu P Innovations HyQvia boc¢. 1x25 ml (100 178,9900 178,99 | RS
primjenu GmbH mg/ml) + 1,25 ml
(rHuPH20)
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta potkoZnu primjenu,
JO6BA01 072 DS subkutanu P Innovations HyQvia boc¢. 1x50 ml (100 352,0400 352,04 | RS
primjenu GmbH mg/ml) + 2,5 ml
(rHuPH20)
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta potkoZnu primjenu,
JO6BA01 073 DS subkutanu P Innovations HyQvia boc¢. 1x100 ml (100 691,1900 691,19 | RS
primjenu GmbH mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:

Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.

RI54

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".

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

DDD i
jed.mj.

Zasticeno
ime lijeka

Nacin
primjene

Cijena
za DDD

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

Oznaka Nezasticeno ime lijeka Nositelj odobrenja Oblik, jacina i pakiranje lijeka pakiranja

Oznaka indikacije:

NJ715

Indikacija:

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

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

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

Oznaka smjernice:

RI54

Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.10.2023).
omaka | fiermitcenoime | ponl | Cenaa | Nel e | Nosteodobrewa | FEGenoime | obisinel | Chmaiet | chnesne | res
Novartis otop. za inj.,
LO4AC10 061 sekukinumab P Europharm Cosentyx brizg. napunj. 476,7529 953,51 | RS
Limited Irska 2x150 mg
Novartis otop. za inj.,
LO4AC10 062 sekukinumab P Europharm Cosentyx brizg. napunj. 953,5059 953,51 | RS
Limited Irska 1x300 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL449
Smjernica:
Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL449). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnic¢kog
Oznaka 4 X - = S L P TR X oz X o5
.~ proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moZe poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
RLi03 . povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji

u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Oznaka indikacije:

1 - Cosentyx HS

Indikacija:

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

Oznaka
smjernice:
RL103

Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

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

omaa | Nermiuéenoime | o001 | Gemaza | Nafe | Nosteodobrenss | ZaGemoime | obllcisdnal | cleased | chenaois | wes
. tbl. film obl.

LO1XK01 162 KSDS olaparib (0} AstraZeneca AB | Lynparza 56x100 mg
. tbl. film obl.

LO1XKO01 163 KSDS olaparib (0} AstraZeneca AB | Lynparza 56x150 mg

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL521
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i gilj)t:)na za Nacin Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

lijeka jed.mj. primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Indikacija:

4. Monoterapija ili u kombinaciji s endokrinom terapijom za adjuvantno lijeé¢enje odraslih bolesnika s HER2 (humani epidermalni faktor
Oznaka indikacije: rasta 2) negativnim ranim rakom dojke s visokim rizikom povrata bolesti, a koji su primili neoadjuvantnu ili adjuvantnu kemoterapiju. ECOG
NL521-ajd. Ca dojke | 0. Prije zapoCinjanja adjuvantnog lijeCenja kod bolesnika je potrebno dokazati patogenu ili vjerojatno patogenu mutaciju gena BRCA 1 i BRCA2 u
zametnoj lozi upotrebom validiranog testa. Lije¢enje se provodi kao monoterapija ili u kombinaciji s hormonskom terapijom, do ukupno godine
dana, odnosno do povrata bolesti ili do pojave neprihvatljive toksicnosti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.6

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

. Yarg N . e i, e ) P N Obli_k, ja_éinai s jed. " ia.
Sifra ATK Oznaka I’:;’::"“"“ LU ;';:D":] Sgebna Z2) :rai::ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::::eno LU E;:I:;anje ::EI?:(‘: Je gg:;::;.:g R/RS
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empagliflozin s . 2,1446 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | RS
9 International GmbH mg
Smjernica:
Oznaka LijeCenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
smjernice: Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lije¢eni barem tri
pcl4 mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljuéuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 empagliflozin m : 2,1446 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 32,86 | RS
9 International GmbH mg
Smjernica:
1. Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeCeni barem tri
Oznaka mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
smjernice: standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
pcl5 2. Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s HFpEF i HFmrEF (zbirno, EFLK >40%), NYHA klasa II - III, NT-
proBNP =300 pg/mL, temeljem preporuke specijalista kardiologa.
3. Lije¢enje bolesnika s kroni¢nom boles¢u bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75
ml/min/1,73 m2 i omjerom albumin/kreatinin viSse od 200mg/g. Po preporuci specijalista interne medicine.
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6220 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,66 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4733 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,20 €.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
W
Tocka 6.7
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).
Sifra ATK oznaka e cene fme foami. | 55D | pamjene | odcbrena inciioka | pakixame Heka Cijena jed. oblika | CHEI2 S06- R/RS

1,2 x 10E6 - 6 x
Novartis 10E8 stanica

LO1XLO4 071 KL tisagenlekleucel p Europharm Kymriah | disperzija za 303.843,4600 | 303.843,46

urc infuziju, 1-3
Limited Irska vredice za

infuziju

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s akutnom
limfoblasticnom leukemijom B stanica (ALL) koja je refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem recidivu. PSL Lijecenje
Oznaka indikacije: tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji zadovoljavaju sljedece
NL499 kriterije- o histoloski ili citoloski dokazan DLBCL, e aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijeCenja standardnim protokolima od
kojih je najmanje jedna sadrZavala polikemoterapiju i protu-CD20 monoklonsko protutijelo, e opce stanje po ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern
Cooperative Oncology Group),  bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lije¢enje. Lijecenje se provodi u KBC Zagreb. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno hematolog/pedijatar hematolog.
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Cijena
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odobrenja

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

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

Oznaka indikacije:
NL499 -
Folikularni
limfom

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s akutnom
limfoblasti¢nom leukemijom B stanica (ALL) koja je refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem recidivu. PSL LijeCenje
tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji zadovoljavaju sljedece
kriterije- e histoloski ili citoloski dokazan DLBCL, e aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijeCenja standardnim protokolima od
kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i protu-CD20 monoklonsko protutijelo, e opce stanje po ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern
Cooperative Oncology Group),  bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijeCenje. Lijecenje se provodi u KBC Zagreb. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno hematolog/pedijatar hematolog.

2. Za lijeéenje bolesnika s histoloski dokazanim folikularnim limfomom koji ispunjavaju sve slijedece uvjete:

1) Imaju aktivnu bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijeCenja od kojih je najmanje jedna sadrzavala protu-CD20 monoklonsko
protutijelo 2) Nemaju kontraindikacija za intenzivno lije¢enje 3) Zadovoljavajuceg su stanja i funkcije organa (svi uvjeti moraju biti ispunjeni): a)
opce stanje (performance status) po ECOG-u 0-2

b) ALT <5 x gornje granice normale (ULN), bilirubin <3 x gornje granice normale osim ako je uzrokovano limfomom c) dispneja gradusa <1,
saturacija arterijske krvi kisikom >91%, difuzijski kapacitet 250% d) hemodinamski stabilan, ejekcijska frakcija lijeve klijetke 245%, bez
infarkta unutar 6 mjeseci.

Lije¢enje odobrava Povjerenstvo za lijekove na temelju preporuke multidisciplinarnog tima koji u svom sastavu mora imate specijalistu
hematologije ili specijalistu interne medicine s uzom specijalizacijom iz hematologije.

LijeCenje se provodi u KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.8

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

Oznaka indikacije:
NL527

Sifra ATK Oznaka I’:"I’:al::';:“ ;‘z‘_’"fj_ Cijena za DDD ":fif.il;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':e"" ime ::l'('l':a::;':‘l;"e'ka cusnatst g:ﬁ:‘;:}:g R/RS
: tbl. film
LO1ELO1 163 DS ibrutinib 420 179,1498 ) Janssen-Cilad . | mbruvica | obi. 50,7164 |  1.672,06
9 Ve 28x140 mg
LO1ELO1 164 DS ibrutinib ;‘120 179,1490 o} %ﬁ?jf::tlgr;':FN v, | Imbruvica gtn)alll. fim 119,4329 3.344,12
9 Ve 28x280 mg
; L 420 Janssen-Cilag . ol (il
LO1ELO1 165 DS ibrutinib s 179,1493 o} o oo Ny, | Imbruvica obl. 179,1493 5.016,18
9 -V 28x420 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL527
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira
prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijeCenje prethodno nelijeenih bolesnika
kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno 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 d) u kombinaciji s venetoklaksom kod
prethodno nelijeéenih bolesnika s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53, kod prethodno nelije¢enih 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 lije¢enje temeljeno na punoj
dozi fludarabina. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije poCetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi
te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijee 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 lijeenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske
mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b)
ako je doslo do poboljsanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-
II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao
neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o
transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lijeCenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa. 2. ....

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

Zahtjev nositel

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

omaka | herastcenoime | oo0i | chenaza | Nefie | Nostel | zdteenoime | oMiisfnal | Gienajed.obika | CHTRSS | wms
0.67 Novartis otop. za inj.,
LO4AG12 071 DS ofatumumab m 40,3980 P Ireland Kesimpta brizg. napunj. 1.205,9100 1.205,91 | RS
9 Limited 1x20 mg
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Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i
lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka

o s . " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e.
Kriteriji zapocinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jos$ jedan od dolje navedenih kriterija- a. = 9
T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom
MR-u mozga i vratne kraljeznice c. EDSS nakon lijeéenja prvog simptoma = 3 Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje BoImckog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci od kojih se prvih mjesec
dana lijek primjenjuje na teret sredstva bolni¢kog prorauna, a-tnastavku-se-za-preestalih-5-edobrenih-mijeseci-tijeéenja-lijek moze propisivati na
recept Zavoda. Svako sljedeée odobrenje za nastavak lijeenja, u sluéaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku
Oznaka indikacije: bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na
NL534 recept Zavoda ISk|]uCIVO temeljem vazeceg odobrenJa Bolnlckog povjerenstva za lijekove.

2. : Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih
je bolest aktivna usprkos 1. liniji lije¢enja- a. =4 nove T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lijecenja
lijekovima 1. linije ili b. 22 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce 4. Odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 3. BP Lijeenje tereti sredstva
bolni¢kog proraduna: Lijeéenje teske brzonapredujuée multiple skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s teSkom brzonapredujucom
relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili vise onesposobljavajucih relapsa (motoric¢ki relaps, ataksija, mozdano deblo) u
trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudno¢e d. Odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:

Prva linija lije¢enja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnic¢kog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL534". Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za

Snz'u?::(:ice- razdoblje od 6 mjesecivod kojih se pfvih mjesec dana lijek primjenjuje na teret sre,:'dstva bolni¢kog proraéuna, au nastavkl.vl se za preostalih 5

RL111 . odobrenih mjeseci lijeCenja lijek moze propisivati na recept gavoda. Svako sljedece odobrenjg za nastavak lijecenja, u slucajlf dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijalista neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Lijek
se, nakon pocetnog doziranja koje tereti bolnicki proracun primjenjuje jedanput mjese¢no. Za razdoblje od 12 mjeseci lije¢enja moze se propisati
najvise 12 pakiranja lijeka.

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

Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e.
Kriteriji zapodinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ jedan od dolje navedenih kriterija- a. = 9
T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom
MR-u mozga i vratne kraljeZnice c. EDSS nakon lije¢enja prvog simptoma > 3 Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolni¢kog povierenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci te se lijek moze
propisivati na recept Zavoda. Svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijeCenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i
na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze
propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Oznaka indikacije: 2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lijeCenja- a. =4 nove
NL534 T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lije¢enja lijekovima 1. linije ili b. =2 relapsa nakon pocetka
lije¢enja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce 4. Prvo odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva za lijekove izdaje se za
razdoblje od 6 mjeseci te se lijek mozZe propisivati na recept Zavoda. Svako sljedeée odobrenje za nastavak lijeéenja, u sluéaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda isklju¢ivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. 3. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Lijecenje teske brzonapreduju¢e multiple
skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s teSkom brzonapredujuc¢om relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili
viSe onesposobljavajucih relapsa (motoricki relaps, ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i
prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudnoée d. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:
Ozn_aka_ . Prva linija lijeenja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
smjernice: : g R M oy iy - v ! Ly
RLi11 onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog

specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL534"..... prilagoditi tekst.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.02.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::“ée““ e ;‘:?':j_ f;j‘l*)";D ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]f:':*e"" e ::l'(':'afl‘s':‘:e'ka Cijena jed. oblika ;:2::::,29 R/RS
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Registration Tecentriq Y . 4.049,7419 4.049,74
1x1200 mg/20
GmbH
ml
Roche ik;::ncbgéop. za
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Registration Tecentriq o . 2.699,3100 2.699,31
1x840 mg/14
GmbH
ml
Roche otop. za inj.,
LO1FFO5 073 KS atezolizumab P Registration Tecentriq bo¢. 1x1875 4.049,7419 4.049,74
GmbH mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
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Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika R/RS

NL529

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11

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

NL515

Oznaka indikacije:

vicano i ; - - i Cijena N .
Sifra ATK Oznaka I’:je:kzs"‘e"" e j';':'.’":j. g'l’)eD“a s :r"‘i::'i‘e" - Nositelj odobrenja Iz;:':;ee'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka le:“.ka sgﬁﬂ::):’ R/RS
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P Aorazeneca | Imfinzi bod. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Indikacija:

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

NL515

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1...

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom indiciran za prvu liniju
lijeéenja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka pluéa malih stanica (engl. extensive-stage small cell lung cancer, ES-
SCLC).Prijedlog smjernice: ECOG 0-1, Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, procjenom
klinickog stanja i radioloSkom evaluacijom, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje se moze zapoceti
u Klini¢ckim bolni¢kim centrima, nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za
tumore torakalnih organa. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.03.2024).

NL524

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée““ e ].Dez‘.’njj_ gili;le)na il ::f""]‘e e :::::::]m o ﬁ::lf':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;}E:: g'a’fl'::;;:g R/RS
58.9 Alexion konc. za otop. za inf.,
LO4AA43 062 KL ravulizumab o : P Europe SAS Ultomiris boc. stakl. 1x300 mg
g P (3 ml, 100 mg/ml)
. konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 063 KL ravulizumab >89 P Alexion as | Uttomiris | bod. stakl. 1x1100 mg
9 P (11 ml, 100 mg/ml)
Oznaka indikacije:

Indikacija:
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NL524

Oznaka indikacije:

iz . . e . PP iz " Cij . .
Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:"‘e“ i ;‘:‘l’":j. g'l’)‘:)“a s "::’if""j‘en . ":::;:fe"m.a ﬁja:;::e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka L%::: s‘a’;'l':gr;:g R/RS
. konc. za otop. za inf.,
LO4AA43 062 KL ravulizumab °8-9 P Alexion o | Uttomiris | bo. stakl. 1x300 mg
9 P (3 ml, 100 mg/ml)
Indikacija:

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s NMOSD-om koji su pozitivni na protutijela na
akvaporin 4 (AQP4) i zadovoljavaju sljedece kriterije:

1. Dijagnoza NMOSD prema Wingerchuk kriterijima iz 2015. godine + jedan od nize navedenih kriterija

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

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

c. 2 ili viSe relapsa prije pocetka lijeCenja

Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.
Ucinak lije¢enja i pra¢enje nuspojava prati se klinickom procjenom u Klinickom bolni¢ckom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.

Indikacije za prestanak/promjenu lije¢enja ravulizumabom u osoba s NMOSD-om, na indikaciju nadleznog neurologa, a u slu¢aju:

1. =22 relapsa nakon pocetka lijeCenja

2. Nepodnosljivih nuspojava lije¢enja

Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijeCenja
ravulizumabom, osim ako odgoda terapije ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego Sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji
zapoc¢nu terapiju ravulizumabom prije nego Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo, moraju primati odgovarajucu
antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije cijepljenja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.04.2024).

NL521

Oznaka indikacije:

e e T R ol i e - R
q tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
q tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
Indikacija:

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

NL521- Novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1.

4. Za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju, s dokazanim pozitivnim zametnim i/ili
somatskim mutacijama BRCA gena kao monoterapija u bolesnika kod kojih je doslo do napredovanja bolesti nakon prethodnog lije¢enja s
ARPI ili u prvoj liniji lije¢enja u kombinaciji s abirateronom i prednizonom ili prednizolonom kod bolesnika koji prethodno nisu lijeceni
abirateronom, opcéeg stanja ECOG 0-1. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog
za urogenitalne tumore, na razdoblje od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivhog
odgovora na lije¢enje (potpuna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje provodi klini¢ar koji ima iskustva u lije¢enju karcinoma prostate.
Lije¢enje se provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje
jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).
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Omaka | Nezssiconoime joka | EO01, | Shene | Nt | Nesten | mutenoime | obikjecnal | Cieajed | Chmaote | as
Merck kopc. za oEop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Dohnﬁe Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijeCenje perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata
maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada
zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internistiCke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Oznaka indikacije:
NL452-Ca vrata maternice

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

sia AT omaka | Nezastcono me joka | 9201, | Cene | et | Neswal | Zasieenoime | obik atinel | ciemajed | chenact | gns
Merck koqc. za ogop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Dohme Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije€enje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u

e odraslih koji su prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
Oznaka indikacije: OURVE ; X . L S ; S v e v Ly P

. ! lijeCenja obvezna je svakih 6 mjeseci. LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnoSenja lijeCenja, a najvise u trajanju od
NL452-ajduvantni R g Ly A o o T N s A

godinu dana. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno

internisticki onkolog. Lijecenje se zapocinje u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak je mogué i u drugim bolnickim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeCenje.

melanom

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.04.2024).

Sifra ATK Oznaka I’i‘jee’kf"ée““"“e ]Pez"’n:j. Cijena za DDD ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja I’;:‘:f;’.‘; ::II(iil:'a:li\aj:iE?eika R gg;’:::]:g R/RS
Novartis tbl. 56X5

LO1EJO1 161 DS ruksolitinib 30 mg 195,2174 [e] Europharm Jakavi o . 32,5361 1.822,02
Limited Irska 9
MOVEITHE thl. 56x15

LO1EJO1 162 DS ruksolitinib 30 mg 129,1384 (0] Europharm Jakavi o . 64,5692 3.615,87
Limited Irska 9
NI thl. 56x20

LO1EJO1 163 DS ruksolitinib 30 mg 96,8539 [e] Europharm Jakavi i . 64,5692 3.615,87
Limited Irska 9

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje splenomegalije kod odraslih bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se
naziva i kroni¢na idiopatska mijelofibroza) i sekundarne mijelofibroze nakon policitemije rubre vere ili nakon esencijalne trombocitemije. Kriteriji za
primjenu lijeka- Lijece se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi ) Lijecenje se
odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lije¢enja se inicijalno vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnosti¢ckom obradom s ciljem
Oznaka indikacije: | provjere duljine slezene. Lije¢enje se prekida- a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lijeCenja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klinickim
NL453 pregledom nije doslo do poboljSanja statusa b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja mjereno MR-om ili CT-om nije doslo do smanjenja
volumena slezene od 25 % u odnosu na pocetni volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om ili CT-om ili MR-om (dovoljno je da
je zadovoljen jedan od navedena dva kriterija) te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klini¢kim pregledom nije
doslo do pobolj$anja statusa bolesnika od >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s po¢etnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6
mjeseci, a lije¢ene se prekida ako je u nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.
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Sifra ATK

Nacin
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Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

s g - Cijena orig.
Oznaka Cijena za DDD Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NL453- novo

Indikacija:

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s policitemijom verom u drugoj i kasnijim linijama terapije koji su rezistentni na ili ne podnose prvu liniju
terapije.

Kod nepodnosenja hidroksiureje, definirane barem jednim od sljedecih kriterija;

-kod nuspojava gradusa 3-4, ili produzene nehematoloske toksi¢nosti gradusa 2 (npr. mukokutane manifestacije, gastrointestinalnih simptoma,
vrudice, ili pneumonitisa) uz bilo koju dozu

-hematoloske toksic¢nosti, ukljucujuc¢i hemoglobin < 100 g/L, broj trombocita < 100 X 109 stanica/L, ili broj neutrofila < 1 X 109 stanica/L uz
najnizu dozu hidroksiureje uz koju se postize terapijski odgovor.

-razvoja nemelanomskog raka koze

-nastanka klini¢ki relevantnog krvarenja, venske ili arterijske tromboze.

Kod nedovoljnog klini¢kog odgovora na hidroksiureju, definiranog barem jednim od sljedecih kriterija:

-ako je ukupni zbroj simptoma (total symptom score -TSS) = 20, ili zbroj razine svrbeza > 10 tijekom najmanje 6 mjeseci

-kod perzistentne trombocitoze s trombocitima > 1000 X 109 stanica/L, mikrovaskularnim simptomima, ili oboje

-simptomatske ili progresivne splenomegalije definirane povec¢anjem slezene > 5 cm od lijevog rebrenog luka kroz jednu godinu

-progresivne leukocitoze (=100% povecanje ako je poletna vrijednost

< 10 X 109 stanica/L) i perzistentne leukocitoze (>15 X 109 stanica/L potvrdeno nakon 3 mjeseca)

-potrebe za = 6 venepunkcija u 12 mjeseci kako bi se hematokrit odrzao < 45%.

Lijeenje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon ¢ega se vrsi evaluacija te se lije¢enje nastavlja

ako je postignut hematoloski odgovor te poboljSanje konstitucijskih simptoma.

LijeCenje se zatim revaluira svakih 6 mjeseci te se lijeCenje nastavlja ako je postignut hematoloski

odgovor te poboljsanje konstitucijskih simptoma.

LijeCenja se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabiljezen gubitak hematoloskog odgovora, doslo do progresije bolesti ili neprihvatljive
toksi¢nosti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.05.2024).
e T I I - e T o o P
PLIVA . .
NO3AX18 101 lakozamid 03¢ 0,8190 o HRVATSKA 'l;f‘.k"zam'd g%" ;'(')"‘ @ 0,1365 7,64 | RS
d.o.o. va x>0 Mg
PLIVA . .
. Lakozamid tbl. film obl.
NO3AX18 102 lakozamid 0,3g 0,9203 (0] EEV:TSKA Pliva 56x100 mg 0,3068 17,18 | RS
PLIVA . X
. Lakozamid tbl. film obl.
NO3AX18 103 lakozamid 0,3g 0,9202 (0] ;IIZVCI)-\TSKA Pliva 56x150 mg 0,4601 25,77 | RS
PLIVA . .
NO3AX18 104 lakozamid 0,3g 0,9202 o HRVATSKA :;f’.k°zam'd ;'36" ;'(')“3 @l 0,6135 34,36 | RS
Ao iva X mg
Oznaka smjernice: SSE
n22 J * | Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsija kao dodatna ili monoterapija u lijecenju Zarisnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije kod
P bolesnika s epilepsijom starijih od 4 godine, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
Oznaka smjernice: Smijernica:
nxx-PIiva] * | Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsija kao dodatna ili monoterapija u lijeenju Zarisnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije kod
P bolesnika s epilepsijom starijih od 2 godine, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
Y, Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 6.18
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.05.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezaitieno ime lijeka ]ﬁ'e?’?n:j_ cne ::f'i‘;.‘ene ey o ﬁ]a::':e“ ime :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a Cijena jed. oblika s'a’::;:r""]’a'g R/RS
Takeda pras. za konc. za
brentuksimab . otop. za inf.,
LO1FX05 061 DS W P Zf/\grma Adcetris bot. stakl. 1x50 2.939,0019 2.939,00
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL442

... 6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim CD30+ Hodgkinovim limfomom u
Cetvrtom stadiju, u kombinaciji s doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD). Odobrava se Sest ciklusa lije¢enja uz obveznu procjenu ucinka

nakon cetvrtog ciklusa terapije. LijeCenje se prekida ako se pri procjeni ucinka zabiljezi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u slucaju
nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
hematologa.

7. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim sistemskim anaplasti¢nim
velikostani¢nim limfomom u kombinaciji s ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom (CHP). Odobrava se Sest do osam ciklusa lije¢enja uz
obveznu procjenu ucinka nakon Cetvrtog ciklusa terapije. LijeCenje se prekida ako se pri procjeni uinka zabiljezi progresija bolesti ili izostanak
odgovora, u slu¢aju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
specijalista hematologa.
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NL442 - Novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

6. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelijeéenim CD30+ Hodgkinovim
limfomom u treéem ili éetvrtom stadiju, u kombinaciji s doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD). Odobrava se Sest ciklusa
lijeCenja uz obveznu procjenu ucinka nakon Cetvrtog ciklusa terapije. LijeCenje se prekida ako se pri procjeni ucinka zabiljezi progresija bolesti ili
izostanak odgovora, u slucaju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog specijalista hematologa.

7. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s prethodno nelijeCenim sistemskim anaplasti¢nim
velikostani¢nim limfomom u kombinaciji s ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom (CHP). Odobrava se Sest do osam ciklusa lijeCenja uz
obveznu procjenu ucinka nakon Cetvrtog ciklusa terapije. LijeCenje se prekida ako se pri procjeni ucinka zabiljeZi progresija bolesti ili izostanak
odgovora, u slucaju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.19

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf‘iée"" Iia ;‘:‘_’mij_ fiai%";‘n :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja Iz'::‘:f;'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 5::;’:: jed. s'a’;':_:r;:g R/RS
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo boc. stakl. 1x4 ml (10 497,2234 497,22
EEIG mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo bo¢. stakl. 1x10 ml (10 1.225,2638 1.225,26
EEIG mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za inf.,
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo boc. stakl. 1x24 ml (10 2.925,3368 2.925,34
EEIG mg/ml)
Oznaka I
indikacije: e ez
NL467
Indikacija:
11. Za lijeenje bolesnika s adenokarcinomom jednjaka, gastroezofagealnog spoja i Zeluca, sa inoperabilnom - lokalnom uznapredovalom ili
metastatskom boles¢u, ¢iji tumori imaju CPS =5, temeljem patohistoloskog nalaza.
Kriteriji za primjenu:
Oznaka a. ECOG status 0-1, s ocekivanim trajanjem Zivota od najmanje 6 mjeseci.
indikaciie: b. bez aktivnih presadnica u sredisnji ziv€ani sustav
NL467 _] l\iOVO c. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim

imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

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

Obrazlozenje:

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

VIl Brisanje

Tocka 7.1

lijekova

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
B T . Il:jeexka:tiéeno ime ;)elzl-) ":] gige;a za :::':'i‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁ;::-aceno ime ICI)JI;;I:(I; jaéina i pakiranje gg::: jed. sg:::: :j:g. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- AstraZeneca . tbl. s prod. oslob.
CO8CAO02 161 felodipin 5mg 0,1139 | O d.o.o. Plendil 28x5 mg 0,1139 3,19 | R
Tocka 7.2
Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
Sifra ATK Gl Ir:jizka:tiéeno ime ;I:Dmnl (I;i'j;g\a za ::ii‘r;ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltiaéeno ime ﬁ]l;lln(l;, jadina i pakiranje :Ljﬁ:: jed. ;:iajsil:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Cenakn Il:’_t:zka:tic'eno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
CO8CA02 162 felodipin 5mg 0,0616 | O QStraze”eca Plendil tbl. s prod. oslob. 0,1232 3,45 | R
.0.0. 28x10 mg
Tocka 7.3
Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
Sifra ATK Oznaka | [ietasticenoime o o Rrc e i iy CHERRIGEIER || (Rt e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A10BFO1 141 akarboza 0349 0,5256 | O gaoyf’r Glucobay tbl. 30x50 mg 0,0876 2,63 | R
Tocka 7.4
Prijedlog za brisanje medicinskog proizvoda koji se izdaje na recept.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]F::‘?":j_ :E;“;D ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Iz:lset::;z'l‘(‘; ::l'('l':a:::':‘:e'ka 537.’;'2: jed. sg;l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
polivinil-pirolidon + . - gel oralni
AO1AD11 263 natrij-hijalurat + L Eﬁ's'”" Birex Gelclair | konc., boZ. 30,0800 30,08 | RS
A - armaceuticals Ltd.
gliciretinic¢na kiselina 1x180 ml
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;‘z‘_’"fj_ gil';eb"a za ;‘:ﬂ;‘e“e Nositelj odobrenja .zr::t:s:l'(: g:l'(ii':;f“;:i:‘il?eika ggﬁ{(‘: jed. g'a’::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ramipril + Jadran - Galenski Blocar tbl. 28x(2,5mg
CO9BAOS 128 hidroklorotiazid 0 Laboratorij d.d. Plus +12,5 mqg) 0,0739 2,07 | R
W
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;::;Dm'] gill;‘:'a 23 :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; ::Il(iil:laiaj:ill‘i?ela ggﬁ:: ech siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ramipril + Jadran - Galenski Blocar tbl. 28x(5 mg
CO9BA05 129 hidroklorotiazid o Laboratorij d.d. Plus +25 mg) 0,1207 3,38 | R
Tocka 7.7
Prijedlog za brisanje bezreceptnog lijeka koji se izdaje na recept.
- B il IO =S [ T P —
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Jadran - Galenski Paracetamol sirup 1x150 ml
NO2BEO1 312 paracetamol 3g 1,8583 | O Laboratorij d.d. IGL (120 mg/5 ml) 2,2300 2,23 | R
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Cenake Il:jeezka:tiéeno ime ;l;:l)mlJ gi[i’enna za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:l:feno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje ;:Eﬁ;: jed. ;iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Jadran - Galenski . caps. s prod. oslob.,
NO6AX16 126 venlafaksin 0,1g 0,1807 | O Laboratori) d.d. Faxiven tvida 26x150 mg 0,2711 7,59 | R
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Tocka 7.9

rethodnog nositelj odobrenja.

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od

Sifra ATK Omaka | pesaStiéencime | BOBL | i | Damgene | Nostteti i ime lijeka Lo e Jed | e ma® | R/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Mylan . - - tbl. film obl.
J05AR02 181 | KL fab;:(f:(;ir: o) Pharmaceuticals Qb?::v'r/'-am"’”d'” 30%(600 4,3833 | 131,50
Limited Y mg+300 mg)
w
Tocka 7.10
Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
Sifra ATK Oznaka I’:"f:alzzﬁ:“" ;3'_’[:]._ :E;“;D ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ﬁ::l'('; jatina i pakiranje SEﬁE: Jed: g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan Rokuroniiev otop za inj./inf.,
MO3ACO09 073 DS rokuronij P Pharmaceuticals ronlj bo¢. 10x50 mg/5 2,6980 26,98
Limited bromid Mylan ml

Tocka 7.11

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nag&in L ) iz L Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | it jed.mi. Bob) primijene Nositelj odobrenja Zaéti¢eno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakirania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A Pfizer Croatia Farmorubicin
LO1DB03 064 DS epirubicin P d.0.0 PFS amp. 1x10 mg 9,8400 9,84

Tocka 7.12

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka et DDD Biiene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka pakiranie lijeka oblika o b b R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L01DB03 065 | DS | epirubicin P zf'oz‘zr Croatia Ei;m"r”b'c'" amp. 1x50 mg 50,4300 50,43

Tocka 7.13

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodno

g nositelj odobrenja.

Sitra AT Omaka | EGEnOIE | i | o | pamiene | odobrensa zasticeno ime ljeka | DT L oo = | Gavarania” R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
] PharmaS Atorvastatin tbl. film obl.
C10AAOQ05 175 atorvastatin 20 mg 0,1327 d.o.o. Pharmas 30x10 mg 0,0663 1,99 | R
W
Tocka 7.14
Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
Sitra AT omaka | EGreeneime | i, | Bho | pamjene | odobrensa zagticeno ime leka | D bl < i R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: PharmaS Atorvastatin tbl. film obl.
C10AAQ5 176 atorvastatin 20 mg 0,1330 d.o.o. Pharmas 60x10 mg 0,0665 3,99 | R
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Tocka 7.15

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
Omaka | fiasteenoime | poot | cienaze | Netn | Neteh | gasucemoimerjora | Oiinal | Chenesed | cheneors | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AAO5 177 atorvastatin 20 mg 0,1390 zh::)mas ':f\‘;rr"rsztsa“” ;%)'(gémm‘;b" 0,1390 417 | R
Tocka 7.16
Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
Sitra ATK omaka | EigiCenetme | i | Bbo- | primjene | odabrenia zasticeno ime jeka | Db AN coa | pavaranga R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
; Pharma$S Atorvastatin tbl. film obl.
C10AA05 178 atorvastatin 20 mg 0,1390 d.o.0. Pharmas 60x20 mg 0,1390 8,34 | R

Tocka 7.17

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
SitraATK omaka | griteneime | i | Bbo | pamjene | odobrensa zagticeno ime leka | DR ke coa = | pavarania” R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Pharma$S Atorvastatin tbl. film obl.
C10AAO05 179 atorvastatin 20 mg 0,0892 d.o.0. Pharmas 30x40 mg 0,1783 535 | R

Tocka 7.18

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
Sitra ATK Omaka | NI | i | Do | pamiene | odcbrensa zasticeno ime ljeka | DL b G T T R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA05 180 atorvastatin | 20 mg 0,0892 Fharmas prorvaseatin tst(’)';(g(']mm‘;b" 0,1783 10,70 | R

Tocka 7.19

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

sira AT omaka | ferssuéenoime | o001 | cenaza | Nt | Neswel | zstenoime | owkjstiaiparonie | clenajes. | clenaors | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Pharma$S Erlotinib tbl. film obl.
LO1EBO2 164 DS erlotinib 150 mg 26,1290 | O d.o.o. Pharmas 30x150 mg 26,1290 783,87

Tocka 7.20

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.
$tra ATK omaka | SIS | i | D60 | pamiene | odebrensa eka o | Padiante theka P [ g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02BGO3 161 anastrozol 1mg 0,6480 | 0 Zh::)mas Armotraz g%')'(:”n“:gob" 0,6480 19,44 | RS

Tocéka 7.21

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin PR N Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SHEEIRTK Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene NostsHiosobien j8 lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
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Sifra ATK Cenakn Il:;:zka:tic'eno ime ]IZI:D":’ gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;:éeno ime ICI)’I;I:(I;, jagina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajsir:’::iraig. R/RS
. . PLIVA HRVATSKA . . mast 1x20 g
D01AA01 402 nistatin L d.o.o. Nistatin (100.000 i.i./g) 2,6400 2,64 | R

Tocka 7.22

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

Eifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":] Ic,ilj)e:)na za Nagin Nositelj o ime lijeka Iz]:]:l;(l; jagina i pakiranje ﬁﬂﬁﬁi jed. sg;ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - tbl. film obl.
CO9DBO1 121 amlodipin + o Sandoz Amlodipin/valsartan 28x(5 mg+80 0,0729 2,04 | R
valsartan d.o.o. Sandoz ma)

Tocka 7.23

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

omaka | femadicenoime )P0l | Ghmne | he e | S| Zesticeno me oo Gyl foina [pakdranie | Ciorajed. | Cimcds: | ayes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - tbl. film obl.
C09DBO1 122 amlodipin + o Sandoz Amlodipin/valsartan 28x(5 mg+160 0,1343 3,76 | R
valsartan d.o.o. Sandoz ma)

Tocka 7.24

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

Sira AT Oamia | Nemucenoime | popl | Cemaza | Natn | Nesten | zesticeno ime tjeka ot acina [pakiranie | Clenajed. | cllenaorta. | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - tbl. film obl.
C09DBO1 123 amlodipin + o Sandoz Amlodipin/valsartan 28x(10 mg+160 0,1414 3,96 | R
valsartan d.o.o. Sandoz ma)

Tocka 7.25

Prijedlog za brisanje lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodno

nositelj odobrenja.

Sifra ATK Oznaka I':;e’ka:ﬁé’"" (e ,-';3'.)":,-. gil’;en"a za :::"']‘e e :;’::f;:“ . ﬁ]’:;':e"" lms) Oblik, jagina i pakiranje lijeka :zﬁl'(‘: fact S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . Sandoz Mikafungin pras. za otop. za inf.,
J02AX05 021 DS mikafungin 0,1g 283,7400 d.o.0. Sandoz bot. stakl. 1x50 mg 141,8700 141,87

Tocka 7.26

Prijedlog za brisan

je lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

Sifra ATK Oznaka I'i‘;’::“ée"“ ime ;‘:‘_’":j_ gil’;el;‘a za :::‘if'il'j‘e“e :‘::::fe'{‘ ja ﬁja::i_fe"" Ime) Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka SEEL‘: iz sgzi':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J02AX05 022 DS mikafungin 0,1g 251,7700 iaong"z g;ﬁadf;zng'” ggaés'sigk‘l’m&lzoao'::a 251,7700 251,77

Tocka 7.27

Prijedlog za brisan

je lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet potvrden od prethodnog nositelj odobrenja.

Ot | Nemadiéenoime | pool | G| Nete | Nemel, | Ekdenoime | pbistinaipainanie | chenajed. | clemais | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ) Sandoz . tbl. film obl.
NO5AX08 122 risperidon 5mg 0,6358 | O d.o.o. Rispolux 60x2 mg 0,2543 15,26 | RS
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Tocka 7.28

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o0.0. za brisanje lijeka.

DDD i

Naéin

Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka o Gine Nositelij ime lijeka ol i e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Oktal Pharma Nestle Y
V06DX03 477 . o Resource bo¢. 4x200 ml 1,0575 4,23 | RS
enteralnu primjenu d.o.o. diabet
b4
Tocka 7.29
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
ol | Nersuéenoime | poo) | chenaza | et | Nosite dobrensa fracememe (Rouiis oot [Nt RS Retienm e | Nele
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Mibe Pharmaceuticals Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO01 116 ibuprofen 1,29 0,2050 | O d.o.o. Mibe 30x400 mg 0,0683 2,05 | R

Tocka 7.30

Zahtjev nositelja odobrenja Midas Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.)
za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'I‘]ee’k’:“ée““'“e ;‘;‘l’njj_ Gendes ::If'i‘;‘ene ::::::];-Ja ﬁ]a::':"'“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka cliena jod. s-;:lnr: :j:g- R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Midas otop. za inj., boC. stak.
S01LA04 063 DS ranibizumab (0] Pharma Ranivisio 1x2,3 mg/0,23 ml (10 504,4000 504,40
GmbH mg/ml)
v
Tocka 7.31
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno ime ;.;;Dn:j sill;el;'a za :-:névil;‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::II(ilt'aE:i“]aeika :Eﬁ:: Jed. siaj:rr::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. PLIVA . tbl. s prod.
NO2AAS5 101 z';s(')'f(z‘;ﬁ” * | 75mg | 2,9850 HRVATSKA Sl‘i(\f;k"d"”/"amksc’" oslob. 50x(5 0,1990 9,95 | R
d.o.o. mg+2,5 mg)

Tocka 7.32

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

lijeka.

S T TR S R T SRR T [T [T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C02KX02 101 | KS ambrisentan 7,5 mg 67,2150 TevaB.v. | Ambrisentan tbl. film obl. 44,8100 1.344,30
Teva 30x5 mg

Tocka 7.33

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

lijeka.

P el O e N =) oo metisn | Clkital | s | Gmeem | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C02kx02 102 | ks | ambrisentan | 7,5 mg | 26,0950 Teva B, | Ambrisentan thl. film obl. 34,7933 1.043,80
Teva 30x10 mg
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Tocka 7.34

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

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. gilifp"a zs ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁfes;::e“ ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka :::ﬁ:: jed. sgfﬁ:&:g R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12,
Accord Eptifibatid otop. za inj., boc.
BO1AC16 071 DS eptifibatid P Healthcare Agcord stakl. 1x10 ml (2 12,6900 12,69
S.L.U. mg/ml)
b4
Tocka 7.35

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

Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. sill;‘:)“a = ::if'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ:::f:e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;: Jed: sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord e L . M
BO1AC16 072 | DS | eptifibatid P Healthcare Ept'f'zat'd otop. za - boc. Stakl" 39,9600 39,96
S.LU. ccor 1x100 ml (0,75 mg/ml)
v
Tocka 7.36
Zahtjev nositelja odobrenja Pharma$S d.0.0. za brisanje lijeka.
- T T e I I W [ [T T [T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MOSBAO7 145 risedronat 5m 0.2850 | o Pharma$s Risedronat tbl. film obl. 19950 798 | RS
natrij 9 ! d.o.o. Pharma$S 4x35 mg ! !
VIl Razno
Tocka 8.1

Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljenu Obavijest s popisom lijekova i prijedlogom referentne cijene
za svako pakiranje lijeka unutar referentnih skupina BO1 Antitrombotici - 5. skupina i NO5A Antipsihotici - 14.
skupina

Tocka 8.2
Utvrdivanje terapijskih skupina i podskupina za lijekove koji se propisuju na recept — inhibitora Janus kinaze (JAK).

Tocka 8.3
Revizija statusa lijekova na PSL-u za drugu liniju lije¢enja multiple skleroze.

Toc¢ka 8.4
Izmjena cijena (sniZenje) biosimilara koji se nalaze na listi lijekova Zavoda.

Tocka 8.5
Uskladivanje cijena lijekova koje se provodi nakon godis$njeg izracuna cijena lijekova.

Tocka 8.6
Revizija statusa lijekova koji se nalaze na listama lijekova pod zasti¢enim imenom, a cijena im nije izraCunata u
postupku godiS$njeg izracuna cijena.

Tocka 8.7
Revizija smjernice uz lijek ciklosporin.

Tocka 8.8
Prijedlog Hrvatskog drustva za pedijatrijsku endokrinologiju i dijabetologiju HLZ-a vezano za promjenom smjernice
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za propisivanje inzulinskih analoga u lije¢enju djece i adolescenata oboljelih od dijabetus melitus tip 1.

Tocka 8.9
Prijedlog izmjene smjernice pb07 (dabigatran, rivaroksaban, apiksaban, edoksaban).

Tocka 8.10
Ocitovanje KROHeM-a vezano uz reviziju smjernice uz Venclyxto u indikaciji AML.

Tocka 8.11
Molba MSD-a za produzenje roka za o€itovanje vezano za lijek Adempas.

IX Povlacenje prijedloga
Tocka 9.1

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited za povlacenje prijedloga za stavljanje istovrsnog lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kaj“ée“" Ime ;‘z‘_’mij_ gil';‘;"’ za ::f'i"'.‘ene :gzgf;:‘ . :'a:::e“ ime | 5hlik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: jed. g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Viatris otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 metotreksat Limited Kazak 1x7,5 mg/0,200 ml 3,8100 3,81 | RS
Tocka 9.2
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited za povlacenje prijedloga za stavljanje istovrsnog lijeka
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée““ ime; ;‘Z'_’":j_ g'g‘;"a s g:if"l'j‘e“e t’::z::fg‘ . ﬁia;::_fe“ ime | opik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: et ﬁgf;‘;:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Viatris otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 metotreksat Limited Kazak 1x10 mg/0,267 ml 7,0800 7,08 | RS
Tocka 9.3
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited za povlacenje prijedloga za stavljanje istovrsnog lijeka
Sifra ATK Oznaka I':;e’ka:“é’"" (e ,-';3'.)":,-. sgen"“ e ::::;e ne :;’::f;:“ . ﬁ]’:;':e"" ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka :z:;: jed. sg:lnr: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Viatris otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 metotreksat Limited Kazak 1x15 mg/0,400 ml 10,6100 10,61 | RS
Tocka 9.4
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited za povlacenje prijedloga za stavljanje istovrsnog lijeka
Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁgtiée"c' ime j';'zl_)"fj_ gilj)eb“a za ::f'i"j'e"e :;’:::fe'f‘ ja ﬁja::ife"" Ime) oblik, jagina i pakiranje lijeka g:’i::: jed. 23:;: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Viatris otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 metotreksat Limited Kazak 1x20 mg/0,533 ml 12,6400 12,64 | RS
Tocka 9.5
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited za povlacenje prijedloga za stavljanje istovrsnog lijeka
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ e j';':'.’mij. gill;?)"a s ::if:l'i‘e"e L‘:j;:fe':‘ o Izi].a::;ée“" ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka ﬁ:ﬁ;‘: 1=de sg::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Viatris otop. za inj., Strc. napunj.
LO1BAO1 metotreksat Limited Kazak 1x25 mg/0,667 ml 14,3900 14,39 | RS
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Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo 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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