HRVATSKI

ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO

OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 10.09.2024. godine

POZIV

Pozivate se na 2024-09 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 10. rujna 2024. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Medis Adria d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.03.2024).

VP03

Oznaka smjernice:

s e e R E - e el o U P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dijetetski Medis Adria Novalac limenka/kutija
VO6DX01 preparat 0 d.o.o. Rice AR 1x400 g 12,2700 12,27 RS
Smjernica:

Semielementarne formule bez laktoze mogu se primjenjivati za dijetalnu prehranu kod dojencadi (0-12 mjeseci, sve namirnice) i kod male djece
(1-3 godine, sve namirnice, osim namirnice Aptamil Pregomin Allergy Digestive Care) kod alergija na bjelancevine kravljeg mlijeka i kod
malapsorpcijskog sindroma (kroni¢ni dojenacki proljev).

Potrebna je preporuka specijalista pedijatra ili dermatologa iz ugovorne bolni¢ke ustanove. Vremensko ogranicenje preporuke je 6 mjeseci.
Iznimno, s primjenom ove namirnice moze zapoceti i lije¢nik specijalist iz primarne zdravstvene zastite u svrhu provodenja eliminacijskog
dijagnostickog testa kod dojencadi, s time da trajanje takve primjene namirnice ne smije biti dulje od 4 tjedna.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.9500 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,95 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 5,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,32 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2024).

Sifra ATK Oznaka Ir:jeexka:tiéeno ime j.;?ll.)mij. (I;il,i,e;a za ::f'il'j‘ene Nositelj odobrenja E;:I:iaéeno ime :'i)il:li:;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:)jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
levodopa + Orion . tbl. 100x(250
N04BA02 karbidopa 0,69 0,4322 o Corporation Doporio mg+25 mg) 0,1801 18,01 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

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

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2024).
Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime | DADL | Sige=a R Nositelj odobrenja prSe e et | e | rirs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. tbl. s prod.
CO1EB18 ranolazin 1,59 1,3720 ) Accord Healthcare | Ranolazin oslob. 60x375 0,3430 20,58 | Rs
Polska Sp. z o.0. Accord ma




pcO1

Oznaka smjernice:

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

Za bolesnike s koronarografski dokazanom koronarnom arterijskom boles¢u kod kojih nije mogu¢ revaskularizacijski ili ponovni revaskularizacijski
postupak, a kod kojih nije postignuta stabilizacija koronarne bolesti drugom medikamentoznom terapijom, po preporuci specijalista internista
kardiologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0512 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,07 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2918 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2024).

pcO1

Oznaka smjernice:

omaka | feastcenoime. | po0i | Chenaza | et | vosuajosobremia | EeSwéenome | obt el | cienajed. | cinaors | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. tbl. s prod.
. Accord Healthcare Ranolazin
CO1EB18 ranolazin 1,59 1,0290 o Polska Sp. z 0.0. Accord cr;s;ob. 60x500 0,3430 20,58 RS
Smjernica:

Za bolesnike s koronarografski dokazanom koronarnom arterijskom boles¢u kod kojih nije mogu¢ revaskularizacijski ili ponovni revaskularizacijski
postupak, a kod kojih nije postignuta stabilizacija koronarne bolesti drugom medikamentoznom terapijom, po preporuci specijalista internista
kardiologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0512 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,07 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2918 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2024).

pcO1

Oznaka smjernice:

- omaa | fysveenome [ om0t [ cpmars [ watn | oiotorenis | gierome | ouhmanel | chmews | cimasis | aes
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. tbl. s prod.
CO1EB18 ranolazin 159 0,6860 ) Accord Healthcare | Ranolazin oslob. 60x750 0,3430 20,58 | Rs
Polska Sp. z o0.0. Accord mg
Smjernica:

Za bolesnike s koronarografski dokazanom koronarnom arterijskom bolesc¢u kod kojih nije mogué revaskularizacijski ili ponovni revaskularizacijski
postupak, a kod kojih nije postignuta stabilizacija koronarne bolesti drugom medikamentoznom terapijom, po preporuci specijalista internista
kardiologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0512 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,07 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,2918 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,51 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.06.2024).

N e o R e el T [ PV
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
; - Novatin L tbl. film obl.
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 0,8550 [0} Limited Zaxivia 98x100 mg 0,8550 23,94 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.08.2024).




omaka | fezzsuéenoime | pB01 | chenaza | Netin | wosuayosowrensa | Siéenome | obkisiar | chwaied. | cheaste | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- ALPHA-MEDICAL tbl. film obl.
JO5AF07 tenofovir 0,245 g 2,0900 0] d.o.0. Teynofor 90x245 mg 2,0900 188,10 | RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI504 J€: Za lijecenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeCenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lijeCnik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: Smjernica:
RI21 * | Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.08.2024).
e e O A = e e Stozied: | chemasne | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Teva tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron 50 mg 0,5600 (0] GmbH Minkonti otpust. 30x50 0,5600 16,80 RS
mg
Smjernica:

RGO7

Oznaka smjernice:

Druga linija lije¢enja sindroma prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi
kontraindicirani ili klini¢ki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5280 €, - cijena originalnog pakiranja: 15,84 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0320 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,96 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

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

lijeka (zapriml

jen dana 19.08.2024).

NL477

Oznaka indikacije:

Oblik, jatina i
Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tléenn lme ;‘;I’mlj Cijena za DDD Natin Lzti] ime lijeka paklraze A ggﬁ;: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
.mj. i lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . Zentiva Pomalidomide caps. tvrda
LO4AX06 KS pomalidomid 3mg 258,1771 o K.s. Zentiva 21x3 mg 258,1771 5.421,72
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za trecu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog
mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije lije¢enja, ukljucujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom
zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

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

lijeka (zapriml

jen dana 19.08.2024).

NL477

Oznaka indikacije:

I ) ) _ Oblik, jagina i s " )
Sifra ATK Oznaka I’:;’::"ée“° ime ;’e':'_’":j_ Cijena za DDD Natin "°s'te']; Sticeno ime lijeka Eja::i;a:;ema ' ggﬁ:: Jed. g'a’si':::;gg' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12.
LO4AX06 KS pomalidomid | 3mg | 193,6329 0 fesnt"’a ;Z:‘tia\'l'gom'de Sape. rtr‘\’grda 258,1771 5.421,72
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za trecu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog
mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije lije¢enja, ukljuéujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom
zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

17.06.2024).

Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;3D":] girj;;\a za ::::':'i:j\e“e Nositelj odobrenja ﬁ;::iaéeno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje 52‘:::: jed. siajzir:::jraig. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20 Mibe oralne kapi, boc.
A11CCO05 kolekalciferol me 0,0252 (0] Pharmaceuticals Dekristol 1x10 ml (20 000 6,2900 6,29 | R
9 d.o.o. 1U/ml)

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.12.2023).

1- Paxlovid NOVO

Oznaka indikacije:

o | Memdtéenoime | popy | chenaza | Nath | e, el 1 e e o o s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
nirmatrelvir + Pfizer gt:)l;((fg?tzlbléd 150
JO5AE30 . - 0] Europe MA Paxlovid 672,0000 672,00 R
ritonavir EEIG mg+ 10 tbl od 100
mg)
Indikacija:

Lije¢enje blagih do srednje teskih oblika bolesti COVID-19, u a) odraslih necijepljenih, nepotpuno cijepljenih ili u cijepljenih pacijenata ako je proslo
viSe od 6 mjeseci od zadnje doze cjepiva (neovisno da li se radi o primarnom cijepljenju ili boosteru) koji imaju jedno ili vise uklju¢nih medicinskih
stanja: BMI (engl. body mass index) >35 kg/m2; kroni¢na bolest bubrega; dijabetes melitus; imunosupresivna bolest; aktualna imunosupresivna
terapija, arterijska hipertenzija i/ili kardiovaskularna bolest; KOPB ili druga kroni¢na respiratorna bolest, kroni¢na bolest jetre ili b) imaju 60 ili vise
godina. Blagi oblik bolesti (bez komplikacija) COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika sa simptomima nekomplicirane infekcije diSnog sustava
koji moze imati vrudicu, opcu slabost, glavobolju, mialgije, hunjavicu, grlobolju i/ili kasalj. U bolesnika nisu prisutni znakovi dehidracije, sepse ili
otezanog disanja (nedostatka zraka. Srednje teski oblik bolesti COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika s tezim simptomima bolesti i/ili
pneumonijom, ali bez kriterija za teSku pneumoniju, bez potrebe za nadomjesnom terapijom kisikom (SpO2 >93% na sobnom zraku). Lijecenje se
zapocinje po preporuci lijecnika specijaliste bolnicke ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda ili lije¢nika specijaliste obiteljske medicine

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.04.2024).

1-Livtencity

Oznaka indikacije:

omaka | Mezsitéeno | o001 | ciene | Mot | nosil odobrena
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda Pharmaceuticals tbl. film
JO5AX10 KL maribavir (0] International AG Ireland Livtencity obl. 192,9711 5.403,19
Branch 28x200 mg
Indikacija:

Lijek je indiciran za lije¢enje citomegalovirusne (CMV) infekcije i/ili bolesti refraktorne (sa ili bez rezistencije) na jednu ili vise prethodnih terapija,
ukljucujuci ganciklovir, valganciklovir, cidofovir ili foskarnet u odraslih bolesnika koji su bili podvrgnuti transplantaciji krvotvornih matic¢nih stanica
ili transplantaciji solidnih organa.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.3-3.5

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

4




Oznaka indikacije:
1- Voxzogo

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:‘;:"" ;‘:‘l’":j. s ::if'i"i‘e" o | Nositelj odobrenja Izr:f::f;'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka S S'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.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (0,4
MO05BX07 KL vosoritid P International Voxzogo mg), 10 Strc. s otap. (0,5 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih Strc.)
0,56 mg pras. i otap. za otop.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (0,56
MO05BX07 KL vosoritid P International Voxzogo mg), 10 Strc. s otap. (0,7 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih Strc.)
1,2 mg pras. i otap. za otop.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (1,2
MO05BX07 KS vosoritid P International Voxzogo mg), 10 Strc. s otap. (0,6 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih Strc.)
Indikacija:

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

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. Lijeenje vosoritidom treba zapodeti i voditi lije¢nik kvalificiran za lijeCenje poremecaja rasta ili kostanih displazija.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Immunocore Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Oznaka indikacije:
1- Kimmtrak

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ lme ;‘:‘_’":j_ fy‘:’";p ::f""i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁjf:':e"“ e '::I'('i':;:‘ai:':‘il?e'ka Cijena jed. oblika sg:l':::;:“ R/RS
1. 2. 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop.
Immunocore X za inf., boC.
Lo1 KL tebentafusp P Ireland Limited Kimmtrak stakl. 1x100 10.000,0000 10.000,00
mcg/0,5 ml
Indikacija:

Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika koji imaju humani leukocitni antigen (HLA)-A*02:01 i neoperabilni ili metastatski uvealni
melanom. ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja mogucde je iskljuéivo 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 procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije:

1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti,

2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa,

3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijec¢enje zapocinje u Klini¢kom bolni¢kom centru
Zagreb. Nastavak obrade i lije¢enja, nakon prve Cetiri aplikacije, mogu¢ je i u drugim klini¢kim bolni¢kim centrima uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz Klini¢kog bolni¢kog centra Zagreb, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove klini¢kog bolnickog centra u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7

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

Biopharma d.o.

0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.05.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka j"e':f’":j_ gill;?)"a == ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :,‘;::_fe“ e g:l'(ii':;f‘aj:i:'i?e;a ggﬁ:: Jed. ;gﬁl"r:r:’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Bristol-Myers tbl. film obl
LO4AF07 deukravacitinib (0] Squibb Pharma Sotyktu 28. 6 : 26,1668 732,67
EEIG X6 mg




Sifra ATK

P - . DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
(SHELe ez e jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

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

Oznaka
indikacije:
1 - Sotyktu

Indikacija:

Lijek deukravacitinib indiciran je za lijeCenje umjerene do teske plak psorijaze u odraslih osoba koje su kandidati za sistemsku terapiju.

Lijek deukravacitinib namjenjen je za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>10% i/ili DLQI>10), iznimno u
slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih dijelova koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju,
i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuc¢i PUVA
terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijecenje
treba zapodinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja
lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti
evaluirana nakon 16 tjedana izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljudivo kod pozitivnhog odgovora na
zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti
vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI
vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput
tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne
zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.06.2024).

omaka | Neztieene | opot | chenaza | netie | wostatoqobrensa goteencime. | outisoéina tpakirnie | climased- | cennora: | o/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Dr. August Wolff GmbH . krema za rodnicu,
GO03CA04 estriol \Y & Co. KG Arzneimitell Vaginelle 0,5 ma/g , 1x30 ¢ 13,0000 13,00 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 8,4200 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,42 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 3.9
Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.08.2024).
Sifra ATK oznaka | pezgsticenc =20, || Nositelj odobrenja D || CERSEIERD Cijena jed. oblika IO, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alnylam otop. za inj.,
NO7XX18 KL vutrisiran P Netherlands Amvuttra Strc. 1x25 99.935,4600 99.935,46 RS
B.V. mg/0,5ml
Indikacija:
Lijek vutrisiran se predlaze za odrasle osobe s dokazanom hATTR u kojih su prisutni pokazatelji polineuropatije I ili II stupnja $to podrazumijeva
pokretnost bolesnika.
Pocetak lijeCenja se indicira u Referentnom centru Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske za neuromuskularne bolesti i klinicku
elektromioneurografiju temeljem nalaza genetske analize, klinicke slike (ukljucujuéi standardne skorove za evaluaciju polineuropatije), nalaza
Oznaka neurografije, nalaza kvantitativhog senzornog testiranja i nalaza testiranja autonomnog ziv€anog sustava.
indikacije: Prije poCetka primjene lijeka svi navedeni parametri unose se u za to posebno kreirani obrazac i evaluiraju svakih 6 mjeseci.
1- Amvuttra Temeljem navedene ponavljajuce evaluacije odredit ¢e se, temeljem odluke multidisciplinarnog tima Referentnog centra, stupanj ucinkovitosti

lijeka u svakog bolesnika.

Individualnim pristupom ¢e se zajednicki odluditi o potrebi prekida, odnosno nastavka lije¢enja primjenom lijeka vutrisiran. Navedeno ¢e se
dokumentirati na za to posebno kreiranom obrascu koji ¢e biti sastavni dio dokumentacije za svakog pojedinog bolesnika.

U Referentnom centru je obvezna neuroloska kontrola svakih 6 mjeseci uz biljezenje nuspojava i ucinaka lije¢enja u registar lijeCenih bolesnika.
U sluaju pojave nuspojava ili izostanka ucinka lijek se temeljem misljenja multidisciplinarnog tima Centra prekida davati.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Shionogi B.V (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.08.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:].‘:’k‘:“ée“ e j';':'_’mij_ gil';el;“ 8 ::f""" e ::::f;:“ . ﬁ;flt':e“" Ime | Gulik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ:: edi gg:ﬂ:;‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Shionogi pras. za konc. za
J01DI04 DS cefiderokol 649 901,9800 P B.V Fetcroja otop. za inf. boc. 150,3300 1.503,30
: 10x1 g




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zastiéeno ime S PP Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka EElIKGTREnalllpaKIEan =llfeke oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Indikacija:
Oznaka indikacije: Samo kao rezervni antibiotk za lijeCenje infekcija uzrokovanih aerobnim gram-negativnim organizmima u odraslih s ograni¢enim moguénostima
1-Fetcroja lije€enja, prema antibiogramu.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za povecéanje cijene

lijeka (zaprimljen dana 21.05.2024).
B el e I I I R e [ ——
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zentiva Kolistin pras. za otop. za inj., inf. ili
J01XB0O1 072 DS kolistin 9 MU 52,9768 P ke Zentiva inh., bo¢. 10x1.000.000 IU 5,8863 58,86
- (80 mg)
‘Ozr‘1aka“ Indikacija:
TEHEEs: Samo kao rezervni antibiotik
NJ101 .
Zentiva Kolistin pras. za otop. za inj., inf. ili
J01XB01 072 DS kolistin 9 MU 77,0400 P K ; inh., bo¢. 10x1.000.000 IU 8,5600 85,60
.S. Zentiva
(80 mg)
icr’fdri‘lfggje: Indikacija: o
NIL101 Samo kao rezervni antibiotik.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.05.2024).
sira A omaka | Meatieno | Dot | Cienaza | Metn | Noeswes zastéene | it acina { pakiani e Gionaies. | cemaera | o/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Altamedics pras. za otop. za inj./inf.,
J01XB0O1 071 DS kolistin 9 MU 52,9768 P dom Colixin boc. stakl. 30x1.000.000 IU 5,8863 176,59
B (80 mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Altamedics pras. za otop. za inj./inf.,
J01XB0O1 071 DS kolistin 9 MU 77,0400 P d.0.0 Colixin bo¢. stakl. 30x1.000.000 IU 8,5600 256,80
T (80 mg)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.05.2024).
omaka | Mezticeno | Gooi | Cienaza | Netn | Nesteh | Zesteeme | opi, jacina i pairane ko Sienaies. | ciemasria | o/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Altamedics pras. za otop. za inj./inf.,
J01XB0O1 074 DS kolistin 9 MU 50,3272 P Ao Colixin boc. stakl. 30x2.000.000 IU 11,1839 335,52
B (160 mg)




omaka | Nezssiéeno | Booi | cleneze | Mt | Mesway | Zastéeno | onik sacina i pakirane eka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka Tyt
indikacije: Indikacija: X S
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Altamedics pras. za otop. za inj./inf.,
JO1XB01 074 DS kolistin 9 MU 73,1880 P d.o.o Colixin boc. stakl. 30x2.000.000 IU 16,2640 487,92
e (160 mg)
_Ozr_laka__ . Indikacija:
indikacije: . -
NI101 Samo kao rezervni antibiotik.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
%
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.08.2024).
e omaa | pemssveenoime | poot | clene | et | vostt doprens fosgeenoime. | outkjacnatpakianie | chenases. | chenaers | ans
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras., disp. i
L01DBO1 008 DS Gl EBRBIETR P Teva B.V. Myocet otap.zakonc.za | 4544117 | 908,82
liposomalni disp. za inf. 2x50
mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL446 Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma dojke u odraslih zena, u kombinaciji s ciklofosfamidom.
pras., disp. i
. Cheplapharm
LO1DBO1 008 ps | doksorubicin P Arzneimittel Myocet otap.zakonC.za | 4544117 | 908,82
iposomalni GmbH liposomal disp. za inf. 2x50
mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL446 Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma dojke u odraslih Zena, u kombinaciji s ciklofosfamidom.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.08.2024).
omaka | femssuenoime | o001 | chenaza | Nt | wosiljodobrena msscenoime | out jadal | Cienajed: | chenaota | nyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NOSAHO4 161 kvetiapin 0,4 g 0,9025 o AstraZeneca d.0.0. | Seroguel FE:_;' cueay 0,2256 13,54 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
- Cheplapharm tbl. 60x100
NO5AHO04 161 kvetiapin 0,449 0,9025 (o] Arzneimittel GmbH Seroquel mg 0,2256 13,54 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RNO6

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2205 €, - cijena originalnog pakiranja: 13,23 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0052 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,31 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.08.2024).

RNO6

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

omaka | fezzsucenoime | poot | cienaza | Nt | wosilodobrena

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAHO4 162 kvetiapin 0,4 g 0,7831 0 AstraZeneca d.0.0. | Seroguel trg'g' GlorY 0,3915 23,49 | Rs
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremedajima, po preporuci specijalista psihijatra.

- Cheplapharm tbl. 60x200

NO5AH04 162 kvetiapin 0,49 0,7831 (0] Arzneimittel GmbH Seroquel ma 0,3915 23,49 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3857 €, - cijena originalnog pakiranja: 23,14 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0058 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,35 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.08.2024).

omaka | Nezbiteno | po0I | cienaza | Mefie | wostladobrensa posscenoime | obihjsdinal | Chenaied | Chenaoris | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Seroquel tbl. s prod.
NO5AHO04 163 kvetiapin 0,449 1,0299 (0] AstraZeneca d.o.o. XR a oslob. 60x200 0,5150 30,90 RS
mg
(s)nz'lr?:rl'(r:ce' Smjernica:
RNJOG . Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
tbl. s prod.
i Cheplapharm Seroquel
NO5AHO04 163 kvetiapin 0,449 1,0299 o] Arzneimittel GmbH XR gqs;ob. 60x200 0,5150 30,90 RS
Oznaka S
smjernice: Smjernica: . . . I - . - i
RNOG ' Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5053 €, - cijena originalnog pakiranja: 30,32 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0097 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,58 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.08.2024).

RNO6

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

e - 0 - W P erome | itz | e | s | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Seroguel tbl. s prod.
NO5AHO04 164 kvetiapin 0,49 0,9111 (e] AstraZeneca d.o.o. XR a oslob. 60x300 0,6833 41,00 RS
mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
tbl. s prod.
- Cheplapharm Seroquel
NO5AHO04 164 kvetiapin 0,49 0,9111 (o] Arzneimittel GmbH XR (;f(_lqob. 60x300 0,6833 41,00 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

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




Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.08.2024).

omaka | Yezssigeno | pooi | chenaza | Nt | wosial odobrena
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Seroquel tbl. s prod.
NO5AHO04 165 kvetiapin 0,49 0,8733 [e] AstraZeneca d.o.o. XR oslob. 60x400 0,8733 52,40 RS
mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremedajima, po preporuci specijalista psihijatra.
NO5AHO04 165 kvetiapin 0,4 0,8733 o Cheplapharm Seroquel Eﬂ'oi pggiltoo 0,8733 52,40 | RS
P +9 ’ Arzneimittel GmbH | XR oy v /
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 13.08.2024).
s are omme | WIS | B | S| e | et s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Srareene] tbl. film obl. s
NO5AHO04 166 kvetiapin 0,49 1,5644 (0] AstraZeneca d.o.o. XR q prod. oslob. 0,5867 35,20 | RS
60x150 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
NO5AHO04 166 kvetiapin 0,4 1,5644 o) Cheplapharm Seroquel tt;gdﬁlgwslztt’al' ) 0,5867 35,20 | RS
P 9 ! Arzneimittel GmbH XR prod. : ! !
60x150 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3989 €, - cijena originalnog pakiranja: 23,93 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1878 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,27 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1

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

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka I?;'l'(';' iaSnallipRkranis R/RS
LO1ELO1 163 DS ibrutinib 420 mg o f\f‘.sf'se”'c”ag Internationall -y oy vics :Tt]"g' ik @3, 2
LO1ELO1 164 DS ibrutinib 420 mg o Janssen-Cilag International | ypruyica :;"g' iflin @all, A
LO1ELO1 165 DS ibrutinib 420 mg o f\f"{‘fse”'c"ag Intemnational v oy vics ::'g' il @3, A0
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL527 1.

10




Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ﬁ]:ll'(l;’ ji=EinalipakiEnie R/RS

NL527

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeéenje 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 nelijecenih bolesnika s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53, kod prethodno nelijecenih bolesnika dobrog
opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili
delecijom kromosoma 11q kao i za lijeéenje prethodno nelijeéenih 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 kosStane srzi/periferne krvi
te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji
imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm
ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma-
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
noéno znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6
mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja je moguc¢ 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 slucaju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko
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 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

NL452-Ca vrata
maternice

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DR ::If\:r]‘ene :::::f(ija ﬁ:it:ﬁ:'(: Oblik, jaina i pakiranje lijeka R/RS
Merck

LO1FFO2 062 KLKS pembrolizumab P Sharp & Keytruda konc. za otop. za inf., boc. stakl. 1x100 mg/4
Dohme ml (25 mg/ml)
B.V.

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL452

Indikacija:

9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lije€enje 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 lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.04.2024).

NL452-ajduvantni
melanom

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka | DDD ijed.mj. ::f\::e ne | Nositelj odobrenja ﬁ]‘i‘:e“ ime | Gplik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
. Merck Sharp & Dohme konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P B.V. Keytruda 1x100 mg/4 ml (25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452 o
Indikacija:

9. Za adjuvantno lije¢enje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u odraslih koji su prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i
ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svakih 6 mjeseci. LijeCenje se provodi do
znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lije¢enja, a najviSe u trajanju od godinu dana. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. Lije¢enje se zapocinje u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. Nastavak je mogu¢ i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.07.2024).

Oznaka indikacije:

adj.)

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e DDD i jed.mj. :r"‘if;'i‘e" - ":::I':fe"m o Iz':zt:;ee'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
Merck
. Sharp & konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x100 mg/4
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda ml (25 mg/ml)
B.V.
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno lijecenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijecenje, za
lijeCenje resektabilnog karcinoma pluéa nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8. izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su
izlozeni visokom riziku od recidiva. Trajanje lijeCenja neoadjuvantno u kombinaciji s kemoterapijom, 4 ciklusa od 200 mg svaka 3 tjedna ili 2

NL452- NSCLC (noadj. i | ciklusa od 400 mg svakih 6 tjedana, a zatim adjuvantno u monoterapiji 13 ciklusa od 200 mg svaka 3 tjedna ili 7 ciklusa od 400 mg svakih 6

tjedana. Klini¢ka i dijagnostic¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je po zavrsenom neoadjuvantnom dijelu lije¢enja, a prije
planiranog kirurskog zahvata, a nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. LijeCenje se prekida u slucaju
progresije ili povrata bolesti tijekom lije¢enja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom Keytruda, odnosno nakon primjene
pune terapijske doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore
torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.07.2024).

Oznaka indikacije:
NL452- adj. NSCLC

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;'e':?mij. ::If'i‘;‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':e"“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS
Merck Sharp & konc. za otop. za inf., bo¢.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme B Vp Keytruda stakl. 1x100 mg/4 ml (25
o mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Keytruda kao monoterapija za adjuvantno lijeéenje karcinoma plué¢a nemalih stanica
u odraslih koji su izloZeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), ¢iji tumori
eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom < 50% i koji nemaju EGFR mutirani ili ALK pozitivan NSCLC. ECOG PS 0-1. Trajanje
lije¢enja 9 ciklusa (400 mg svakih 6 tjedana) ili 18 ciklusa (200 mg svaka 3 tjedna) ovisno nacinu doziranja, osim ako ne dode do recidiva bolesti
ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za
tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocéka 6.6

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).

NL453

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka I?;Ill(l;’ jatina | pakiranje R/RS
LO1EJO1 161 DS ruksolitinib 30 mg ) ;“rz;::ms [EmepptitErmin (L Jakavi tbl. 56x5 mg
Oznaka indikacije:

Indikacija:
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Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nacin primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ﬁ;::l'(:’ ji=EinalipakiEnie R/RS

NL453- novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. Za lijeéenje 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.

Tocka 6.7

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).

NL442

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka R/RS
. . Takeda Pharma . pras. za konc. za otop. za inf.,
LO1FX05 061 DS brentuksimab vedotin P A/S Adcetris bo&, stakl, 1x50 mg
Indikacija:

.. 6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim CD30+ Hodgkinovim limfomom
u ¢etvrtom 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 u¢inka zabiljezi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u sluéaju
nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
hematologa. 7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje 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 ucéinka nakon cetvrtog ciklusa terapije. Lije¢enje se prekida ako se pri procjeni ucinka zabiljezi progresija bolesti ili
izostanak odgovora, u sluc¢aju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog specijalista hematologa.

NL442

Oznaka indikacije:

Indikacija:

... 6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢éenim CD30+
Hodgkinovim limfomom u trec¢em ili éetvrtom stadiju, u kombinaciji s doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD).
Odobrava se $est ciklusa lijeéenja uz obveznu procjenu uéinka nakon &etvrtog ciklusa terapije. Lijeéenje se prekida ako se pri
procjeni udinka zabiljeZi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u slu¢aju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu
tvar. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa. 7. PSL LijeCenje tereti sredstva
posebno skupih lijekova: Za lije¢enje 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 lijeCenja uz obveznu procjenu ucinka nakon Cetvrtog
ciklusa terapije. Lije¢enje se prekida ako se pri procjeni udinka zabiljezi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u slu¢aju nepodnosljive
toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. :::‘if'il'j‘e"e Nositelj odobrenja izr:i':i"jee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
Bristol-Myers . 2
LO1FFO1 061 KLKS | nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo | KOne: 2a otop. zainf., boc. stakl. 1x4 ml (10
EEIG eyt
Bristol-Myers . .
LO1FFO1 062 KLKS | nivolumab P | Squibb Pharma | Opdivo | KONC: za otop. zainf., boc. stakl. 1x10 ml (10
mg/ml)
EEIG
Bristol-Myers . .
LO1FFO1 063 KLKS | nivolumab P | Squibb Pharma | Opdivo | KONc: Za otop. zainf., boc. stakl. 1x24 ml (10
mg/ml)
EEIG
Oznaka Tyt
indikacije: el
NL467 -
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NL467 - 1. linija
Ca jednjaka i
zeluca (adeno)

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Izr::t:f;f;l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
Indikacija:
11. Za lijeenje bolesnika s adenokarcinomom jednjaka, gastroezofagealnog spoja i Zeluca, sa inoperabilnom - lokalnom uznapredovalom ili
metastatskom bolescu, ¢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.

indikacije: b. bez aktivnih presadnica u sredisnji ziv€ani sustav

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

Indikaciju za pocetak lije¢enja postavlja mutlidisciplinarni tim klinicke bolnice u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog, a procjena udinka
lijeCenja obavlja se svaka 3 mjeseca, prema RECIST i irRC kriterijima. U slucaju pozitivhog odgovora na terapiju - kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest, odobrava se nastavak lije¢enja koji se uz redovite procjene ucinka lije¢enja 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.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. :r’if'i"j‘ene Nositelj odobrenja I’;:‘:f;:'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS
Bristol-Myers . "
LO1FFO1 061 | KLKS | nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo | KOne: za otop. zaiinf., boc. stakl. 1x4 mi (10
EEIG mg/ml)
Bristol-Myers . 52
LO1FFO1 062 | KLKS | nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo | KONG: 28 otop. za inf., bot. stakl. 1x10 ml
EEIG (10 mg/ml)
Bristol-Myers . v
LOIFFO1 063 | KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo | Kop© 22 ofop. za inf., boc. stakl. 1x24 mi
Oznaka Tyt
indikacije: Licioslia;
NL467 o
Indikacija:
11. Kao monoterapija kod odraslih bolesnika ECOG 0-1 statusa s inicijalno resektabilnim lokalno/lokoregionalno uznapredovalim rakom
Oznaka jednjaka i gastroezofagelanog spoja lije¢enih konkomitantnom kemoradioterapijom i RO resekcijom bez patoloskog kompletnog
indikadiie: odgovora. Klini¢ka i dijagnosticka obrada (MSCT ili MRI) radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3
NL467 —Ja.d‘ mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je do pojave relapsa bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili maksimalno do 1 godine. Ukoliko se nakon redovite
Ca 'edn'ak;.i dijagnosti¢ke obrade utvrdi nejasna novonastala promjena koja nije
GEJspoja':l dostupna citoloskoj ili histoloskoj dijagnostici terapija se moze nastaviti do slijedece procjene za 4 tjedna. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo

za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnog trakta. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak
obrade i lije¢enja moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja,
prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega
nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.07.2024).

NL556- PsA

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS
LO4AC21 061 bimekizumab 5,7 mg P UCB Pharma S.A. | Bimzelx e, 72 1T, (D W, RS
2x160 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL556
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL117 00
Indikacija:

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

RL117

Oznaka smjernice:

Smjernica:
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Tocka 6.11

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

smjernice li

jeka (zaprimljen dana 15.07.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS
LO4AC21 061 bimekizumab 5,7 mg P U3 ik Bimzelx @il 28 il B MEPUT: || g
S.A. 2x160 mg

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL556 -

Oznaka smjernice: Smjernica:

RL117 .
Indikacija:
2. Za lijecenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa. 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na
najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

Oznaka indikacije: 2.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4. 2.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na

Je: skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami,

NL556- nr-axSpA i AS X - - - " ) ) X . N s o
kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani
ucinak je -50% pobolj$anje BASDALI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2. 2.e. Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog efekta. 2.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim
ishodom kao Sto je navedeno u tocki 2.d.

Oznaka smjernice: Smjernica:

RL117

Tocka 6.12

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

smjernice li

jeka (zaprimljen dana 25.07.2024).

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁéem ime DDD i jed.mj. ::f"i‘e"e :‘::::;"n - I’[:z‘:flee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
LO4AA32 161 apremilast o é?rgsz gy | Otezia E'i'g'xfgg‘;g')' (A0 ine) < (320 e <+ RS
Indikacija:

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih dijelova
koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili
imaju kontraindikacije na najmanije dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po
preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijecenje treba zapocinjati i nadzirati lijenik koji ima iskustva s

Oznaka dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izra¢unati PASI i/ili BSA
indikacije: vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporuc¢ena doza je 30 mg dvaput na dan. Procjena ucinka terapije i aktivnost
NL505 bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izrac¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijecenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapodeto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI
vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje PASI
vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).
Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora na
lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Smjernica:
Oznaka 1. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
smjernice: ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,
RL75 2. Za lijeCenje umjereno-teske do teske psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista dermatovenerologa
iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Indikacija:
2. Za bolesnike s umjerenom do teSkom psorijazom (PASI=10 i/ili BSA=5% i/ili DLQI=10), iznimno pri niZim vrijednostima PASI/BSA/DLQI
u sluéajevima zahvadenosti posebnih dijelova koze kao npr. lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvaéenost noktiju, i
Oznaka to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje jedan ranije primijenjen sustavni lijek ukIjuévujuéi PUVA terapjju,
indikacije: retingide_, _c_ikJo_spori_r_\_i me_totreksat, po preporuci_ s_pes:ija!ista dermatoyenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove _Z_avoda. Li;’ecgnje treba za_pocinjati i
NL505- : nadzirati I|Jecn|vk koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdraystvene ustanove Zavoda. Pvrue uvodenja lijeka u terapiju,
psorijaza potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporuc¢ena doza je 30 mg dvaput na dan.
g Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izratunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja
izmjena PRSRNNN e M oy AU . . - - o vl
kriterija moguc je !skI]ucwo _lgod_pomhvnog_odgovc_)ra na zapoceto lijeCenje, qdnqsno ukoliko je nakon 16 _tJedana p_ostlgnuto najmanje 50_/u poboIJs_a_m]e PA_S_I_
vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili
najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).
Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeéenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivnog odgovora na
lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Oznaka I
smjernice: Smjernica:
RL75
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Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Healthcare Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)

za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.07.2024).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ i DDD i jed.mj. :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Izn::‘:f;'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS
NSHIS otop. za inj., $trc. napunj. 10x2,5 mg/0,5
BO1AX05 061 DS fondaparinuks 2,5 mg P Healthcare Arixtra ol p- J-s - hapunj. ! 9/9,
Limited
Indikacija:

Oznaka 1. Lijeenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno (<120
indikacije: minuta) invazivno lijeéenje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. Lije¢enje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u bolesnika
NB109 koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u po¢etku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lije¢enja; 3. Prije i poslijeoperacijska profilaksa
tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod abdominalnih kirurskih zahvata.
Viatris Ly .
BO1AX05 061 DS fondaparinuks | 2,5 mg P Healthcare Arixtra otop. 22 inj., Strc. napunj. 10x2,5mg/0,5 | pg
Limited m
Indikacija:
Oznaka 1. Lijeenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno (<120
indikacije: minuta) invazivno lijeCenje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. LijeCenje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u bolesnika
NB109 koji se lijece tromboliticima ili u onih koji u po¢etku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lijeenja; 3. Prije i poslijeoperacijska profilaksa
tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod abdominalnih kirurskih zahvata.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
RB11 ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.07.2024).

Oznaka indikacije:
NL566

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja ﬁ;::':e“ ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS
L Eli Lilly Nederland konc. za otop. za inf., boc.
LO4AC24 061 DS mirikizumab P B.V. Omvoh stakl. 1x300 mg/15 ml
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL566

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2024).

Oznaka indikacije:
NL463

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja ﬁia:f:e“ ime) oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS
LO4ACOS 062 i, 0,54 mg p Janssen-Cilag International Stelara otop. za inj. Strc. napunj. RS
N.V. 1x90 mg/1 ml
Indikacija:

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

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

16




Zasticeno ime

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL463). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog

Oznaka smjernice: | proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog

RL100 povjerenstva za lijekove. U sluéaju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢cko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Indikacija:

3. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, koji su imali neadekvatan odgovor ili su izgubili
Oznaka indikacije: odgovor ili nisu podnosili bilo konvencionalnu terapiju ili terapiju antagonistom TNF-a ili su imali medicinske kontraindikacije za
NL463 takve terapije. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

4. Za lijeCenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom ulceroznog kolitisa, koji nisu postigli odgovarajuéi odgovor ili su izgubili
odgovor ili nisu podnosili konvencionalnu terapiju ili biolosku terapiju ili koji imaju medicinske kontraindikacije za takve terapije.
Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL100 .

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] Nadin primjene Nositelj odobrenja ﬁ;::i:e"o Ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka R/RS
. Janssen-Cilag konc. za otop. za inf., boc.
LO4ACO5 063 DS ustekinumab 0,54 mg P International N.V. Stelara stakl. 1x130 mg/26 ml
Indikacija:

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

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

Oznaka indikacije:
NL464

Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, koji su imali neadekvatan odgovor ili su
izgubili odgovor ili nisu podnosili bilo konvencionalnu terapiju ili terapiju antagonistom TNF-a ili su imali medicinske
kontraindikacije za takve terapije. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom ulceroznog kolitisa, koji nisu postigli odgovarajuci odgovor ili su
izgubili odgovor ili nisu podnosili konvencionalnu terapiju ili biolosku terapiju ili koji imaju medicinske kontraindikacije za
takve terapije. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
NL464-izmjena kriterija

Tocéka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
redstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.08.2024).

i Zasticeno
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. :raiﬁll'j‘ene Nositelj odobrenja ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS
lijeka

Regeneron Ireland
LO1FF06 071 KS cemiplimab P Designed Activity Libtayo
Company (DAC)

konc. za otop. za inf., bo¢. 1x350 mg/7
ml

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim planocelularnim karcinomom
koze koji nisu kandidati za kurativno kirursko lijecenje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih
nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Klini¢ka i dijagnosticka
obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na

gwfj?l?:g'e' provedeno lijec¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolnickim centrima.
NL537 J€: Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisplinarnog

tima za kozne tumore.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama
uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog
bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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. Zasti¢eno
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Rl Nositelj odobrenja ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
primjene lijeka
Indikacija:
2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma pluéa nemalih stanica u odraslih
bolesnika (NSCLC) ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 (u = 50% tumorskih stanica), i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR-a, ALK-a i ROS1
Oznaka (napomena: mutacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Lije¢enje odobrava
indikacije: Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lijeenje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim
1 - Libtayo - bolnic¢kim centrima.
Ca pluca Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama
NSCLC - uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog
mono bolni¢kog centra gdje je lijeenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.
Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Oznaka KS.

Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.08.2024).

Sifra ATK

Zasticeno
Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Naéin primjene Nositelj odobrenja ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
lijeka

LO1FFO06 071

Regeneron Ireland
KS cemiplimab P Designed Activity Libtayo
Company (DAC)

konc. za otop. za inf., bo¢. 1x350 mg/7
ml

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim planocelularnim karcinomom
koze koji nisu kandidati za kurativno kirursko lijecenje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave
neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Klinicka i
dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog

af:l?z:;je: tu_m_czrs_kog odgvm_/ora na proved_e_n9 Iij_e(“:enje (kompletr_\:’;l ili djel_omi(:na remis_i_ja, stabilna p_olest),_do pr_og_rvesije bolesti. Li_jg(“:en_je se p_r_ovodi u
NL537 Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili radioterapijskog onkologa
i uz suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.
Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, 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 klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
Indikacija:
2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije€enja metastatskog neskvamoznog i skvamoznog karcinoma pluc¢a
nemalih stanica (NSCLC) u kombinciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio
Oznaka ty_mf)rs!(ih stanica s ekspresijom_l—49%, i koji__nisu pozitivn_i_ na tumors_kg njut_acije gena EGFR-a, ALK-a i ROS_l, a imaju E_(;QG s_tatus 0'1; -
indikacije: !.nJe;evr}Je odot?rgya_ Bolmcl_<vo pov;ereqstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moze zapoceti
1- Libtaylo Ca iskljucivo u KI|n|cl_<|r_r_1 tzoln_lcklm centrima. N L o ) L )
plua - NSCLC - Nastavak obrade i ‘I|Jecen.Ja, samo kod pozitivnog tumorsk_og odgovorg_ na p_rovedeno I|Jecen_Je, moguc je i u drugim bolnlcklm_zd.raystvemm‘ )
combo ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz

onog klini¢ckog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Oznaka KS.

Tocka 6.19

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

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ﬁ]t:l'(:' Jacina | pakiranje R/RS
L04AA29 171 tofacitinib 10 mg o i [EmEp bR Xeljanz tall, filim @l B RS
EEIG mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL506
Smjernica:

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

RERS 2. Za lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Indikacija:
5. Lije¢enje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa (poliartritis i prosireni oligoartritis pozitivan [RF+] ili
Oznaka indikacije: negativan [RF-] na reumatoidni faktor) i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA), u bolesnika u dobi od 2 godine i starijih s

1-Xeljanz JIA NOVO | neodgovarajuc¢im odgovorom na prethodnu terapiju DMARD-ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) ili kao monoterapija u sluc¢aju

nepodnos$enja MTX-a ili kada nastavak lije¢enja MTX-om nije prikladan. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Kod
pozitivhog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

18




Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ﬁ;lll(l: Jatina | pakiranje R/RS
Smjernica:
1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa , aktivhog ankilozantnog spondilitisa i aktivhog poliartikularnog
Oznaka smjernice: juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA) , prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po

1-Xeljanz JIA NOVO | preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa/pedijatra iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
2. Za lijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.20

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 Nezasticeno ime lijeka z:if’"‘ii_ ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS
. 1,2 x 10E6 - 6 x 10E8 stanica
LO1XLO04 071 KL tisagenlekleucel P ﬂfr’r‘]’;:('islfs”kr:pharm Kymriah disperziia za infuziju, 1-3
vredice za infuziju
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s
akutnom limfoblasti¢cnom 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- o histoloski ili citoloski dokazan DLBCL, e aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog
lije¢enja standardnim protokolima od kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i protu-CD20 monoklonsko protutijelo, » opée
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 Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je
sastavu obvezno hematolog/pedijatar hematolog.

Oznaka indikacije:
NL499

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s
akutnom limfoblasti¢cnom 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 lijeCenje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom
koji zadovoljavaju sljedece 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, ¢ opée
stanje po ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group), ¢ bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijecenje.
Lije¢enje 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.

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

NL499 - Folikularni limfom | 1) Imaju aktivnu bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lije¢enja od kojih je najmanje jedna sadrzavala protu-CD20 monoklonsko
protutijelo 2) Nemaju kontraindikacija za intenzivno lije¢enje 3) Zadovoljavajuéeg 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 >50% d) hemodinamski stabilan, ejekcijska frakcija lijeve klijetke
>45%, bez infarkta unutar 6 mjeseci.

LijeCenje 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.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.21

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka i izmjenu rezima propisivanja (zaprimljen dana 13.08.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Nacin primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS

Biogen Netherlands
B.V.

otop. za inj., $trc. napunj.

LO4AGO03 062 DS natalizumab 10 mg P 2x150 mg

Tysabri

Indikacija:

Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoée (samo
bolesnici s negativnim protutijelima na JCV ili niskim titrom JCV protutijela (indeks < 0.9) mogu biti kandidati za terapiju natalizumabom):

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci
rezim lijeCenja barem jednom terapijom koja modificira tijek bolesti, odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije prema
vazedim smjernicama u listi lijekova.

Oznaka indikacije: Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

ML a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

I1. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: kod bolesnika kod kojih se odituje teska brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla

skleroza.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

. Biogen Netherlands . otop. za inj., $trc. napunj.

L04AGO03 062 DS natalizumab 10 mg P BV, Tysabri 2x150 mg RS
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Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS

Oznaka indikacije:
NL406- NOVO

Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neurolo$ke onesposobljenosti kod postavljanja
dijagnoze RRMS-e. Kriteriji zapodinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnostic¢ki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ 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 lijeenja prvog simptoma = 3 Lijecenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od
6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedee odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluaju dokumentiranog pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise
12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljudivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapocinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lijeCenja- a. =4 nove
T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije ili b. =2 relapsa nakon pocetka
lije¢enja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce 4. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6
mjeseci te se lijek moZe propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lijeCenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijalista neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove mozZe izdati za razdoblje od najvise
12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljudivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

3. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Lijecenje teSke brzonapreduju¢e multiple skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s
teskom brzonapreduju¢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 trudnode
d. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove
Lijeenje lijekom Tysabri s.c. treba zapodeti i neprekidno nadgledati specijalizirani lije¢nik s iskustvom u dijagnozi i lije¢enju neuroloskih stanja, u
ustanovama gdje postoji stalan pristup uredaju za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Subkutana primjena lijeka omogucava da moze
bolesnik pruzeti lijek u lijekarni in primijeniti ga moZe zdravstevni radnik u ordinaciji obiteljske medicine.

1- Tysabri

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Prva i druga linija lije¢enja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS). Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa, prema odobrenim kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL406". Prvo
odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece
odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju 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 iskljucivo temeljem
vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.22

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

Oznaka indikacije:
1-Braftovi KRK

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Nacin primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS
LO1ECO3 KS enkorafenib 0.45¢g [e] Plenje Fabre Braftovi caps. tvrda 28x50 mg
Medicament
. Pierre Fabre .
LO1ECO3 KS enkorafenib 0.45¢g [e] Medicament Braftovi caps. tvrda 42x75 mg
Indikacija:

U kombinaciji s cetuksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom s BRAF V600E mutacijom, koji su
prethodno primili sistemsku terapiju. Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od
3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.23

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

Oznaka indikacije:
NR509

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS
. Sanofi Winthrop . otop. za inj., Strc. napunj.
D11AHOS5 061 DS dupilumab 21,4 mg P . Dupixent 2x200 mg/1,14 ml
. Sanofi Winthrop . otop. za inj., Strc. napunj.
D11AHO5 062 DS dupilumab 21,4 mg P . Dupixent 2x300 mg/2 ml
Indikacija:

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

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS

NR509

Oznaka indikacije:

Indikacija:
1

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

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

Obrazlozenje:

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

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja AOP Orphan Pharmaceuticals AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:lléeno ime; ;.elznmlj gg‘:'a za) :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:ll(lll:'azslrljaelka gEﬁ:: =y SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. AOP Orphan . caps. tvrda
LO1XX35 171 DS anagrelid Pharmaceuticals AG Thromboreductin 100x0,5 mg 2,4167 241,67
v
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:';?n:j. Gl ::f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :'a::':‘"" ime g:l'(ii:'af‘“i:i:‘“?e:(a e §'a’:|"r:r;’a'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO06DX03 446 namirnice za 0 G-M Pharma Forticare | bo&. 4x125 ml 1,4955 5,98 | RS
enteralnu primjenu Zagreb d.o.o.
W
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
N G N G N N G
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
n MERCK
C07AB07 164 bisoprolol 10 mg 0,5070 | O d.o.0 Concor COR | tbl. 20x1,25 mg 0,0634 1,27 | R
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VIl Razno

Tocka 8.1
Zamolba ovlastenog predstavnika Zentiva za odgodom roka za dostavu novog teksta smjernice i nove cijene lijekova
Nilemdo i Nunstendi.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

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

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