HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 22.10.2024. godine

POZIV

Pozivate se na 2024-10 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 22. listopada 2024. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 21.08.2024).

Oznaka smjernice:
RGO7

Sticeno i i Ci & itel Sticeno i Oblik, jagina i ci d. ci ig.
Sifra ATK (il I’I‘]izkaa ticeno ime ;::ll.)m]. I)Ij)‘le)“a = ::mr;ene :::I::e!\]a ﬁjaelta noime pakll:aﬁe :‘I]aeka ol:ﬁ;: = pajlfl'::nojrag R/ES
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Zentiva tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron 50 mg 0,4800 (0] K.s Iretig otpust. 30x50 0,4800 14,40 RS
.S. ma
Smjernica:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.09.2024).

NL119

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Teva Bosutinib tbl. film obl.
LO1EAO4 DS bosutinib 400 mg 65,4914 (0] GmbH Teva 28x100 mg 16,3729 458,44
Oznaka indikacije: Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.09.2024).




omaka | pezssuéenoime | o001 | Chenaza | et | Neswa | gabuéenoime | obth jadhal

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

. Teva Bosutinib tbl. film obl.
LO1EAO4 DS bosutinib 400 mg 65,6103 (o] GmbH Teva 28x500 mg 82,0129 2.296,36
%rl‘lf:ge Indikacija:
NL119 J€: Za lijeCenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2024).
ommaa | Nersitcenoime | ppol | Gemasn | N e | Nosteodobrems | Felticenoime | ot cnal | chenaies | clemasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO4BDO2 razagilin 1 mg 0,6443 ) Q_LOP_E_A'MEDICAL Azipron tbl. 56x1 mg 0,6443 36,08 | R
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pn06

1. Kao monoterapija u ranoj fazi Parkinsonove bolesti; 2. Za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka
levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2024).

Oznaka indikacije:
NL121

Sifra ATK Oznaka ir:::a]?j:li:no ;‘zbmll gllj)?a za) :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::ll(lit'a:;‘e"l:‘ijaelka ggﬁ:: = slaj:ir:::j:g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A 600 Pharmascience Nilotinib caps. tvrda
LO1EAD3 DS nilotinib mg 55,9132 0 International Limited | Pharmascience 112x150 mg 13,9783 1.565,57
Indikacija:

Za terapiju kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije u bolesnika u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2024).

Oznaka indikacije:
NL121

Sifra ATK Oznaka I’:::“Iﬁte'ﬁ:“ j';?"_’mij. Gl ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka g:l'('l':a:::':‘:e'ka S s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- 600 Pharmascience Nilotinib caps. tvrda
LO1EAD3 DS nilotinib mg 55,9133 0 International Limited | Pharmascience 112x200 mg 18,6378 2.087,43
Indikacija:

Za terapiju kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije u bolesnika u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).




Sifra ATK Oznaka I’:::"’Izte'ﬁ:"" ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁ:: Jed. gg;";:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord L )
LO1EAO2 DS | dasatinib 100 37,4907 o Healthcare Dasatinib Accord | tbl. film obl. 37,4907 | 1.124,72
mg S.LU. Healthcare 30x100 mg

NL119

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’kaj“ée“"i""’ ;‘z‘_’":j_ gil';‘;"’ zs ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'('l':a:::':‘:e'ka ggﬁ;(‘: jed. s'a’;“r:r:’]’a'g R/RS

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

Accord L X
LO1EAO2 DS dasatinib 100 62,2867 o} Healthcare Dasatinib Accord | tbl. film obl. 12,4573 747,44
mg S.LU Healthcare 60x20 mg
%ngge Indikacija:
NL119 J€: Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

NL477

Oznaka indikacije:

e . . oblik, jagina i L " )
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’::"““" ime ;‘z‘_’":j_ Cijena za DDD grai:r:i‘ene Nositelj odobrenja | Zasticeno ime lijeka Ejaekli;anaje na hens jed. ;:-a;;r:: G RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord . . caps.
LO4AX06 KS pomalidomid 3mg 245,2681 o Healthcare i‘;gargd"m'd tvrda 245,2681 5.150,63
S.L.U. 21x3 mg
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, 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 Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

NL477

Oznaka indikacije:

. . . . Oblik, jagina i S " .
Sifra ATK Oznaka I’i‘j":ka:"ée““ = j';':"_’m'j. Cijena za DDD ::f""]‘e ne Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka E;:I'i;af;i'"a ! ﬁ:ﬁ,’: jed. ‘p:lal;':: r:';:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Pomalidomid caps.
LO4AX06 KS pomalidomid 3mg 183,9511 o Healthcare Accord tvrda 245,2681 5.150,63
S.L.U. 21x4 mg
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za trecu liniju lijeenja 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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlaStenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Oznaka indikacije:
NL477

crigann . - - Oblik, jagina i SR " .
Sifra ATK oznaka Iliijeezkaastlceno ime ;‘:‘_’":j_ Cijena za DDD g:f""j‘e“e :::::f;:‘ . Zasticeno ime lijeka ﬁ::si;ﬁ:l"a i 535:: jed. ;:na;;r:: r:;:g. ViS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Krka d.d., Pomalidomide caps. tvrda
L04AX06 KS pomalidomid 3mg 245,2681 o Novo Krka 2123' m 245,2681 5.150,63
mesto 9
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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlasStenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Oznaka indikacije:
NL477

T . - - Oblik, jagina i A " X
Sifra ATK Oznaka I'I‘;’::"“““ e ;‘;‘l’m'j_ Cijena za DDD ::If"‘;‘e“ . :“"::fe':" . Zaticeno ime lijeka ﬁja:::?:;:'"a ! ggﬁ:: jed. ;:::Ir:: :j:g- R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Krka d.d., Pomalidomide caps. tvrda

LO4AX06 KS pomalidomid 3 mg 183,9511 (o] Novo ps. 245,2681 5.150,63

Krka 21x4 mg
mesto
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, 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 zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositel

ja odobrenja PharmaS d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka iDeDd'_)":j_ gil’;';"a za ::if'i"j‘e"e :‘::::fe'{‘ ja :jaj:fe“ ime %‘;‘L‘: jatina i pakiranje SEEL‘: iz sE:i':_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
inhalat stlac.,
RO3AKOS ?fr':#%'?:r’éﬁm” + 1 zh:;mas Blocetta otop. 120x(100 0,1592 19,10 | Rr
T mcg+6 mcg)
Smjernica:
Oznaka 1. Za lije€enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
smiernice: djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuéi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
RR%)S ' po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su veé postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i

beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lijeenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnhom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i ulestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:an'] gi'j)e';\a Za :raif'ixri‘ene Nositelj odobrenja ::z‘:iéjeerll: f:]:'ll(l;' Jacina | pakiranje gEﬁL‘: Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + PLIVA . ]
C09BX01 indapamid + ) HRVATSKA ﬁrrit('fe' ::"I'{ng?:" 3+°5X(ri y | o0a3 313 | R
amlodipin d.o.o. g+l 9 9
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ;’;’_’":i_ gilj;;“a g8 ;‘:ﬁi‘;}ene Nositelj odobrenja Iz:lit::;z'l‘(‘; ﬁ]l:;(l; jatina i pakiranje sgﬁ:: Jed. s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + PLIVA Articel tbl. film obl. 30x(5
C09BX01 indapamid + 0] HRVATSKA Trio mg+1,25 mg+10 0,1113 3,34 R
amlodipin d.o.o. mg)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

DDD i

Nacin

Zasticeno

Oblik, jaéina i pakiranje

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka e i e Nositelj odobrenja e e 525:: jed. :Iallf:':r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + PLIVA " .
C09BX01 indapamid + o} HRVATSKA ?r"itc')ce' :':'érg ‘:T:’"ESO;‘S? 0,2077 6,23 | R
amlodipin d.o.o. 9+e 9 9

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ].De':f’":j_ g'lj)f)“a =8 ::f""'.'e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i’:ﬁz’;‘; :i)j:':(';' jatina i pakiranje gEﬁl'(‘: Jed. :2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + PLIVA . .
b X Articel tbl. film obl. 30x(10
C09BX01 indapamid + o) HRVATSKA Trio mG+2.5 Mg+ 10 ma) 0,2147 6,44 | R
amlodipin d.o.o.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

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

Sifra ATK Ozmaka | perestcenoime | OB | S3%Bo | pamjene | Mesitelj odobrenja oot || e || S e R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Vertex granule
RO7AX30 KS :3;‘:(2';?;:” * o Pharmaceuticals Orkambi 56x(75 206,1400 11.543,84
(Ireland) Limited mg+94 mqg)




Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Cijena Naéin
za DDD primjene

Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i
lijeka pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

e pakiranja

Nositelj odobrenja

NR506- novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.2 - 2.3

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

Sifra ATK

Nezasticeno DDD i
ime lijeka jed.mj.

Cijena Nagin
za DDD primjene

Zasticeno ime Oblik, jacina i
lijeka pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

. . Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja pakiranfa R/RS

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

RO7AX02

Vertex
Pharmaceuticals
(Ireland) Limited

granule

KS ivakaftor ¢} 28x59,5 mg

Kalydeco 176,4500 4.940,60

RO7AX02

Vertex
Pharmaceuticals
(Ireland) Limited

granule

KS ivakaftor o 28x75 mg

Kalydeco 275,3200 7.708,96

Oznaka
indikacije:
NR508 - novo

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4 - 2.5

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

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :’;;Dn:' :ET)"I:D ::f'i";e m Nositelj odobrenja izn:?:ic’iee'l‘(: ::ll(iit'aﬁ?:iri;eik A 523:; Jed. siai:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ivakaftor + Vertex g;axrzléloe
RO7AX32 KS tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Kaftrio mg-+40 315,2300 8.826,44
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+80 mg)




NR507 - novo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]D;:D":] :E%";D :raif;?en q Nositelj odobrenja izr:it:iéjee'l‘(: ::Iiiil:yaizzirijaeika gEﬁ:; jed. siaj:ir:‘::jraig. R/RS
ivakaftor + Vertex g;a)](rzl;lse
RO7AX32 KS tezakaftor + o Pharmaceuticals Kaftrio mg+50 315,2300 8.826,44
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+100 mg)
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

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

Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.02.2024).
o | ermiuenoime | pool | ciennza | Mt | Nostenodobrems | Faiéenoime | obiccnal | Ctwies | chemets | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Bristol-Myers
LO1EI02 DS fedratinib o) Squibb Pharma | Inrebic bE tvrda 30,6703 3.680,44
EEIG x100 mg
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje splenomegalije ili simptoma bolesti kod odraslih bolesnika s primarnom
mijelofibrozom i sekundarnom mijelofibrozom nakon policitemije vere ili esencijalne trombocitemije koji prethodno nisu lijeceni inhibitorom Janus
kinaze (JAK) ruksolitinibom ili onih koji su bili lijeeni ruksolitinibom.
Fedratinib u 1. liniji:
Kriteriji za primjenu lijeka- LijeCe se bolesnici koji imaju bolest srednjeg ili visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi )
LijeCenje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeCenja se vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnosti¢kom obradom s
ciljem provjere duljine slezene.
LijeCenje se prekida:
a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lijeéenja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klini¢kim pregledom nije doslo do pobolj$anja statusa b)
ako nakon 6 mjeseci od pocetka lijeCenja mjereno UZV-om, MR-om ili CT-om nije doslo do smanjenja volumena slezene od 25 % u odnosu na
pocetni volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om, CT-om ili MR-om (dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva
kriterija) te ako nije postignuto daljnje pobolj$anje simptoma bolesti uz terapiju (klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa bolesnika
Oznaka od >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s poetnom vrijednosti) Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6 mjeseci, a lijeCene se prekida ako je u
indikacije: nekoj od sljededih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste

1-Inrebic PzL

hematologa.

Fedratinib u 2. liniji nakon lije¢enja lijekom ruksolitinib:

Kriteriji za primjenu lijeka- LijeCe se bolesnici koji su prethodno primali ruksolitinib za primarnu mijelofibrozu, mijelofibrozu nakon policitemije vere
ili mijelofibrozu nakon esencijalne trombocitemije a koji imaju bolest srednjeg ili visokog rizika (IPSS-2 i visi ).

LijeCenje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca. Reevaluacija lijeCenja se vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnosti¢kom obradom s
ciljem provjere duljine slezene.

LijeCenje se prekida:

a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klini¢kim pregledom nije doslo do pobolj$anja statusa

b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lije¢enja nije doslo do smanjenja volumena i/ili duljine slezene u odnosu na pocetnu vrijednost mjereno UZV-
om, CT-om ili MR-om te ako nije postignuto daljnje poboljSanje simptoma bolesti uz terapiju (klini¢kim pregledom nije doslo do poboljsanja statusa
bolesnika >= 20% po Karnofsky skali u usporedbi s po¢etnom vrijednosti)

c) Broj trombocita < 50 x 109/I

Daljnje se reevaluacije vrée svakih 6 mjeseci, a lijeCenje se prekida ako je u nekoj od sljedecih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene. Lijeéenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.2-3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ER-KIM ILAC
SANAYI VE TICARET ANONIM SIKRETI - Podruznica Zagreb) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
22.03.2024).

omaa | Nermmutenome | mopl | Ghmes | M| e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0.6 Kyowa Kirin 100 mcg/potisak
NO2AB03 DS fentanilcitrat n; 35,4825 N Holdings PecFent sprej za nos, otop. - 5,9138 47,31
9 B.V. boc. s 8 potisaka
0.6 Kyowa Kirin 400 mcg/potisak
NO2ABO3 DS fentanilcitrat n; 8,8050 N Holdings PecFent sprej za nos, otop. - 5,8700 46,96
9 B.V. bod. s 8 potisaka
Smjernica:

Za zbrinjavanje nepredvidivih epizoda probijajuce boli u odraslih koji ve¢ primaju opioidnu terapiju odrzavanja protiv kroni¢ne boli uzrokovane
Oznaka smjernice: rakom. Bolesnici koji primaju opioidnu terapiju odrzavanja su oni koji uzimaju najmanje 60 mg peroralnog morfina na dan, najmanje 25

1 - Pecfent mikrograma transdermalnog fentanila na sat, najmanje 30 mg oksikodona na dan, najmanje 8 mg peroralnog hidromorfona na dan ili
ekvianalgetsku dozu nekog drugog opioida tjedan dana ili dulje. Lije¢enje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u primjeni opioidne terapije
u bolesnika s rakom.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.4-3.6

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

Sifra ATK Oznaka I’::":ﬁ:'ﬁ:"" 1!:::1'.’":1'. :ET)";D ::f""i‘e"e Nositelj odobrenja f:i‘:fl‘:'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: et sg:l':::;:“ 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
MO5BX07 KL vosoritid P International Voxzogo mg), 10 $trc. s otap. (0,5 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih strc.)
0,56 mg pras. i otap. za otop.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (0,56
MO5BX07 KL vosoritid P International Voxzogo mg), 10 $trc. s otap. (0,7 657,1770 6.571,77
Limited ml), 10 jednokratnih igli, 10
jednokratnih strc.)
1,2 mg pras. i otap. za otop.
BioMarin za inj. (10 bo¢. pras. (1,2
M05BX07 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 lije¢enje ahondroplazije u bolesnika u dobi od 4 mjeseca navise kod kojih epifize nisu zatvorene. Dijagnoza ahondroplazije
o .. ... | treba se potvrditi odgovaraju¢im genetskim testiranjem.Terapija se zapocinje u pacijenata s genetski potvrdenom dijagnozom ahondroplazije od
znaka indikacije: v . o . y e o .

1- Voxz0go c_e_tvvrtog mjeseca zivota i navise u kOJ_lh nisu zatvore_ne epifizne plpc_e rasta. B y ) ) ) o
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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.7

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 I"r::’l:‘e';:"“ ,Pe':'.’":j' :;jen";n ::if'i"j‘e" - Nositelj odobrenja :::;:e“" ime) ::ll(lut'a:;?:;elka Cijena jed. oblika g'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. °. 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




Sifra ATK Oznaka I':::ﬁg;;"" ;‘:‘l’":j. ;:‘_i’ienn;n ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;’es;'a“"" (i .?:.'('.':;335' - Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Indikacija:
Lijek vutrisiran se predlaze za odrasle osobe s dokazanom hATTR u kojih su prisutni pokazatelji polineuropatije I ili II stupnja Sto podrazumijeva
pokretnost bolesnika.
Pocetak lije¢enja 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 u¢inaka lije¢enja u registar lije¢enih bolesnika.
U slucaju 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 3.8-3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.08.2024).

1 - Camzyos

omaka | peaieenoime | oot | chenaza | el | wosicljodobrema | foiéeneime | ovth il | clenajes. | cienaers | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers caps. tvrda
CO01EB24 mavakamten o Squibb Pharma Camzyos pS. 55,4000 1.551,20 RS
28x2,5 mg
EEIG
Bristol-Myers
CO1EB24 mavakamten o) Squibb Pharma | Camzyos caps. tvrda 55,4000 1.551,20 | RS
28x5 mg
EEIG
Bristol-Myers caps. tvrda
CO1EB24 mavakamten (0] Squibb Pharma Camzyos pS. 55,4000 1.551,20 RS
28x10 mg
EEIG
Bristol-Myers caps. tvrda
CO01EB24 mavakamten (e] Squibb Pharma Camzyos pS. 55,4000 1.551,20 RS
28x15 mg
EEIG
Indikacija:
Lijek CAMZYOS indiciran je za lije¢enje simptomatske (klasa II-III prema New York Heart Association, NYHA) opstruktivne hipertrofi¢ne
kardiomiopatije (0HCM) u odraslih bolesnika. Lije¢enje je moguce u bolesnika dobi od najmanje 18 godina s dijagnozom oHCM prethodno lije¢enim
beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala i to u trajanju od najmanje 3 mjeseca. Terapija
beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala treba biti u stabilnoj dozi barem dva tjedna prije
uvodenja lijeka CAMZYOS, uz pretpostavku da ¢e se postojeca terapija nastaviti u istim dozama i nakon uvodenja lijeka CAMZYOS. CAMZYOS se
moze ordinirati i kao monoterapija u bolesnika koji ne podnose ili imaju kontraindikaciju za beta blokator ili nedihidropiridinski blokator kalcijevih
kanala. Prije poCetka lije¢enja moraju biti ispunjeni i sljededi kriteriji: 1. maksimalna debljina miokarda lijeve klijetke =/> 15 mm , 2. maksimalni
gradijent u izgonskome traktu lijeve klijetke od barem 50 mmHg u mirovanju, odnosno nakon Valsalvinog manevra ili tjielesnog optere¢enja mjeren
ehokardiografski s pomocu Doppler metode, 3.istisna frakcija lijeve klijetke (LVEF) ne manja od 55%, 4. funkcijski status NYHA II-III, 5.
Oznaka odredivanje genotipa bolesnika za citokrom P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) kako bi se mogla odredila odgovarajué¢a pocetna doza lijeka CAMZYOS.
indikacije: Lijecenje lijekom CAMZYOS moZe se razmotriti i u bolesnika koji zadovoljavaju kriterije za SRT, ali je takvo lijeenje u nije prihvatljivo ili bolesnici

nisu skloni invazivnome lije¢enju odnosno preferiraju lijeenje lijekom CAMZYOS.

Lijeenje lijekom CAMZYOS treba prekinuti privremeno ako je tijekom bilo kojeg kontrolnog pregleda potvrden gradijent LVEF < 50 %. Ako nakon
minimalno 4 tjedna od prekida lije¢enja lijekom CAMZYOS dode do oporavka gradijenta LVEF > 50% moguce je nastaviti s lije¢enjem lijekom
CAMZYOS. U slucaju pogorsanja klinickoga tijeka bolesti kao i navedenih ehokardiografskih i laboratorijskih parametara, treba razmotriti primjenu
SRT-a odnosno trajni prekid terapije lijekom CAMZYOS. Tijekom lije¢enja lijekom CAMZYOS ako se pojave neprihvatljive nuspojave ili pozitivni
nalaz na trudnoéu potrebno je prekinuti lije¢enje lijekom CAMZYOS.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista kardiologa. Kontrolni pregledi trebaju se zakazivati u razmacima od
po 2 mjeseca unutar prve godine terapije. Odobrenje za pocetak, odnosno nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 6 mjeseci na temelju
dokumentiranog pozitivnog odgovora. LijeCenje i prac¢enje lijekom CAMZYOS u tercijarnim centrima specijaliziranim za zatajivanje srca i
kardiomiopatije

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.12-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Hansa Biopharma AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.09.2024).




Sitra ATK omaka | (iieka | jeams, | CienazaooD b | imclijeka | pakiranie njeka | Ciena jed. oblika | CIERA TS R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za
175 Hansa konc. za
LO4AA41 KL imlifidaza m 4 241.754,6409 P Biopharma Idefirix otop. za inf. 151.960,0600 151.960,06 KL
9 AB bot. stakl.
1x11 mg
pras. za
175 Hansa konc. za
LO4AA41 KL imlifidaza m 4 241.754,6330 P Biopharma Idefirix otop. za inf. 151.960,0550 303.920,11 KL
9 AB boé. stakl.
2x11 mg
Indikacija:
Desenzibilizacija visokosenzibiliziranih odraslih bolesnika predvidenih za transplantaciju bubrega, koji imaju pozitivan rezultat testa krizne reakcije
Oznaka (engl. cross-match test) s dostupnim preminulim darivateljem. Primjena lijeka Idefirix treba biti rezervirana za bolesnike kod kojih postoji mala
indikacije: vjerojatnost da ¢e im bubreg biti transplantiran u okviru dostupnog sustava za dodjelu bubrega, ukljucujuéi programe prioritizacije za
1 - Idefirix visokosenzibilizirane bolesnike. Zapocinjanje lijeCenja i pracenje je obavezno provoditi od strane transplantacijskog nefrologa u transplantacijskom
centru i s iskustvom u zbrinjavanju visoko senzibiliziranih bolesnika i lije¢enju odbacivanja bubreznog presatka posredovanog protutijelima te uz
dostupnost ostalih metoda desenzibilizacije poput terapijske izmjene plazme ili imunoadsorpcije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.14

Zahtjev nositel

ja odobrenja Oktal Pharma d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2024).

Oznaka smjernice:
VS04a

& iz . " DDD i Cijena za Naé&in Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHI/ATK CZnaka isz=Rtcenolinaliisks jed.mi. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Oktal
Resource boca 4x125
V06DX03 enteralnu o Pharma 1,9450 7,78 RS
A Ultra + ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:

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

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti ucinak i
potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AASS KL al% 9 p argenx BV | Vyvgart inf., bo&. 1x20 7.228,7000 7.228,70
mg (20 mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1 - Vyvgart

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za lijeCenje odraslih bolesnika s rezistentnom
generaliziranom miastenijom gravis (MG) koji su pozitivni na protutijela na acetilkolinske receptore (AChR). Rezistentna MG: bolesnik nije postigao
MG-ADL <6 boda ili je u 3 god =4 puta bio lije¢en 1VIg ili PF zbog prijete¢e miasteni¢ne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i 22 god lijeCenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijecenje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

Lije¢enje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon ¢ega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se poboljSanje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lije¢enja se prati svakih 6 mjeseci pomo¢u MG-ADL ljestvice i brojem prijeteé¢ih miasteni¢nih kriza. Terapija se prekida u slu¢aju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za >3 boda u trajanju od godinu
dana).

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Oznaka smjernice:
1-Lokelma NOVO

&, P - . DDD i Cijena za Naéin e N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrijev AstraZeneca pras. za oral.
VO3AE10 cirkonijev 7,59 o AB Lokelma susp., vreé. 7,445 223,35 RS
ciklosilikat 30x5¢g
Smjernica:

Lokelma je indicirana za lijeCenje hiperkalijemije kod odraslih bolesnika:

- s kroni¢nom bubreznom bolesti stadija = G3B (eGFR < 45 mL/min/1,73m2) neovisno o etiologiji i umjereno teskom ili teSkom hiperkalijemijom
(K = 5,5 mmol/L) unato¢ pridrzavanju preporuka o prehrani i zabrani koriStenja zamjenskih soli, koristenju diuretika u optimalnim dozama i
prestanku uzimanja lijekova koji mogu povisiti serumske razine kalija u $to se ne ubrajaju lijekovi koji inhibiraju renin-angiotenzin-aldosteronski
sustav (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi).

- lijecenih kroni¢nom hemodijalizom s umjereno teskom ili teSkom hiperkalijemijom (K = 5,5 mmol/L) unato¢ pridrZzavanju preporuka o prehrani i
zabrani koriStenja zamjenskih soli, koristenju diuretika u optimalnim dozama i prestanku uzimanja lijekova koji mogu povisiti serumske razine
kalija u Sto se ne ubrajaju lijekovi koji inhibiraju renin-angiotenzin-aldosteronski sustav (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi). Lijek se primjenjuje
u danima bez dijalize, samo kod bolesnika s odrzanom diurezom

- s transplantiranim bubregom i serumskim vrijednostima kalija = 5,1 mmol/L unato¢ pridrzavanju preporuka o prehrani i zabrani koristenja
zamjenskih soli, koristenju diuretika u optimalnim dozama i prestanku uzimanja lijekova koji mogu povisiti serumske razine kalija u Sto se ne
ubrajaju lijekovi koji inhibiraju renin-angiotenzin-aldosteronski sustav (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi) te imunosupresivi ciklosporin i
takrolimus

Lijek se propisuje na 3 mjeseca temeljem preporuke specijalista internista, nefrologa, kardiologa ili endokrinologa. Nastavak lije¢enja moguc je
samo uz dokumentirano pobolj$anje (snizenje serumskih razina kalija za = 0,5 mmol/L).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.17-3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Oznaka indikacije:
1-Onureg

Sitra AT oumaia | Memaitcenoime | poDL | Gienaza | Nefin | woskeljodobrensa | Eadiéencime | obiojsinal | cleajed | cheaeis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Bristol-Myers tbl. film obl
LO1BCO7 DS azacitidin (e] Squibb Pharma Onureg 2 ' : 911,4971 6.380,48
x200 mg
EEIG
Bristol-Myers tbl. film obl
LO1BCO7 DS azacitidin (0] Squibb Pharma Onureg 2 ; : 911,4971 6.380,48
x300 mg
EEIG
Indikacija:

Indiciran kao terapija odrzavanja u odraslih bolesnika s akutnom mijeloi¢nom leukemijom (AML) koji su nakon indukcijske terapije s
konsolidacijskim lijeCenjem ili bez njega postigli potpunu remisiju (CR) ili potpunu remisiju s nepotpunim oporavkom krvne slike (CRi) i koji nisu
kandidati za transplantaciju hematopoetskih mati¢nih stanica (THMS), ukljucujuéi one koji su odlucili da joj se ne podvrgnu.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

b. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
povoljnog terapijskog ucinka ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Ako je

terapijski ucinak povoljan, nastavlja se terapija u kontinuitetu. Evaluacija odgovora na lijeCenje provodi se citomorfoloSkom analizom kostane srzi
svaka 3 mjeseca. Nepovoljni terapijski odgovor podrazumijeva prisustvo

>15% blasta u kostanoj srzi tijekom terapije odrzavanja. Kod nepovoljnog terapijskog odgovora terapiju azacitidinom treba prekinuti.

c. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u

drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava

Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.19-3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naédin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i - . " Cijena orig.
SR (it lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka Elicnaliedioblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pfizer -
PP e ps . otop. za inj.
nije jo$ dodijeljena elranatamab P Europe MA Elrexfio | 3.283,8900 3.283,89
EEIG 44mg/1.1m
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Oznaka indikacije:
1 - Elrexfio

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pfizer otop. za ini
nije jos dodijeljena elranatamab P Europe MA Elrexfio 76:;' /1 Qr#l 5.656,1200 5.656,12
EEIG 9/t
Indikacija:

Elrexfio je indiciran kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom koji su primili najmanje tri
prethodne terapije, uklju¢ujuéi imunomodularni lijek, inhibitor proteasoma i protutijelo usmjereno protiv CD38, a u kojih je doslo do progresije
bolesti tijekom posljednje terapije. Odobrava se 6 ciklusa lije¢enja.

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrio dobar djelomicni
odgovor, djelomic¢an odgovor ili stabilna bolest). Nastavak lijeenja mogu¢ je do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Oznaka indikacije:
1 - Velsipity

omaka | erssuenome | pooi | cienaza | Mot || Nesten
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
n Pfizer Europe . tbl. film obl.
LO4AEQ5 etrasimod (] MA EEIG Velsipity 28x2 mg 39,0743 1.094,08 RS
Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika u dobi od 16 godina i starijih s umjerenim do teskim oblikom ulceroznog kolitisa, kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnos$enja takve terapije. U sluaju postojanja jasne klini¢ke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva (KBC Zagreb ili Klinika
za djecje bolesti Zagreb). Lijecenje inicira bolnicki specijalist gastroenterolog, a odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na 6 mjeseci, a svako
sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za bolesnike koji i dalje imaju indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom, moze se izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci. Lijek se na recept Zavoda moZze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).

Oznaka indikacije:
1- Litfulo

N I T E  F TR e T P

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

LO4AF08 ritlecitinib o ;fZ‘ErEIEE“’pe Litfulo g%iss'ot‘;:‘;a 26,2400 787,20 | RS
Indikacija:

Za lije¢enje teskog oblika alopecije areate u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih. Lije¢enje inicira bolnicki specijalist
dermatovenerolog s prethodnim iskustvom lije¢enja alopecije areate, a odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda za razdoblje od 6 mjeseci. Svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za bolesnike koji i dalje imaju indikaciju za nastavak lije¢enja
istim lijekom, moZe se izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. U bolesnika u kojih nije dokazana terapijska korist nakon 24-36 tjedana potrebno
je razmotriti prekid llijeenja. Lijek se na recept Zavoda moZze propisivati iskljutivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. ) pras. za konc. za
AL6AB25 KS ::'é”daza P ga\?oﬂ Xenpozyme | otop. za inf., bo. |  3.815,5200 3.815,52
U stakl. 1x20 mg

12




Oznaka indikacije:
1- Xenpozyme

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

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) bolesnika koji imaju manjak kisele
sfingomijelinaze u kojih postoji indikacija za enzimsko nadomjesno lijecenje i koji trebaju zadovoljiti slijedece kriterije: 1. potvrdena dijagnoza
nalazom aktivnosti kisele sfingomijelinaze koja je u fibroblastima ili leukocitima periferne krvi niza od 10% od normalne i /ili dvije patogene
bialelne varijante gena SMPD1, 2. tip A/B ili tip B bolesti, 3. prisutnost simptoma i/ili znakova bolesti zbog manjka kisele sfingomijelinaze koji
pokazuju da bolesnike bolest ugrozava ili je realno da ih u dogledno vrijeme moZe ugroziti, a nije realno da su posljedica drugih uzroka (prisutan
barem jedan od znakova/simptoma: intersticijska bolest plu¢a, hepatomegalija koja svojom veli¢inom smeta bolesniku ili je udruzena s fibrozom
jetre ili cirozom ili poremecenom sintetskom funkcijom jetre ili kolestazom ili trajnim poviSenjem aminotransferaza na vise od dvostruko od gornje
granice referentnog raspona, splenomegalija koja svojom veli¢inom smeta bolesniku ili je udruzena s hipersplenizmom (trajna citopenija bilo koje
krvne loze) ili postojanje tako definirane citopenije neovisno o hipersplenizmu ili osteoporoza koja se ne da suzbiti drugim sredstvima u razdoblju
od godinu dana).

Kriteriji za prekid enzimske nadomjesne terapije u bolesnika koji imaju manjak kisele sfingomijelinaze ako je jedan od kriterija nije zadovoljen: 1.
neucinkovitost tj. nemogucnost zaustavljanja progresije bolesti, 2. neprihvatljive nuspojave, primjerice alergijske, koje se ne daju suzbiti bez
prekida lije¢enja, 3. razvoj neutralizirajucih antitijela ¢iji se u¢inak ne bi mogao suzbiti imunomodulacijom ili drugim mjerama, 4. terminalna faza
bolesti uzrokovana manjkom kisele sfingomijelinaze ili neke druge bolesti u kojima nema izgleda za oporavak, 5. nemogu¢énost osiguranja valjane
primjene lijeka i pracenja lijecenja.

Poletak i svaki nastavak lije¢enja odobrava nadlezno Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove Klini¢kog bolni¢kog centra ili Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijeci oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

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

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;‘:Dm'J Cijena za DDD ::ré\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;::i:e“o Ime ::I?It’ai;:i“]aeika ggﬁ:: jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO6BA09Y 141 atomoksetin 80 mg 16,5289 o Jakebann Attoxem G, EUTek 2,0661 14,46 | RS
d.o.o. 7x10 mg
Smjernica:

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

pakiranje: 7,23 €.

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

NO6BAQS 141

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

Attoxem 7x10 mg

atomoksetin 80 mg 13,8743 (0] 1,7343 12,14 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.2

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

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka | [ietaSiicencime Tedm. ShoR D Nositelj odobrenja | Feitfencime | Bhleladnal | Ciena ded. e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BA0O9 142 atomoksetin 80 mg 9,1827 o jeselai Attoxem GES, ETek 2,0661 14,46 | RS
d.o.o. 7x18 mg
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji uklju¢uje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanija ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili vise simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lije¢enja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja | ;55,5 pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

pakiranje: 7,23 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,0332 €, - cijena originalnog pakiranja:

7,23 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,0329 €, - doplata za originalno

NO6BAQ9 142

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 7x18 mg

80 mg 7,7079 o] Attoxem 1,7343 12,14 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.3

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

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka | [iesasticencime e, By R Nositelj odobrenja | Feitfenoime | Obflolsdinal | Cera ded. e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BA09Y 143 atomoksetin 80 mg 6,3661 o jlakehaum Attoxem s, [ 1,9894 55,70 | RS
d.o.o. 28x25 mg
Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i vise, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lije¢enja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili viSe simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja (8kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 27,85 €.

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

NO6BAQY 143

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x25 mg

80 mg 5,6549 ] Attoxem 1,7671 49,48 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

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

Oznaka smjernice:
RN28

- omata | yieneime [ oot [ ciemaze |t | oo | gierome | ontimaner [ cmaes | Gmets | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BAQ9 144 atomoksetin 80 mg 3,0788 o Vil EliteT Attoxem G, (B 1,9804 55,70 | RS
d.o.o. 28x40 mg
Smjernica:

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

pakiranje: 27,85 €.

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

NO6BAQY 144

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x40 mg

80 mg 3,5343 (0] Attoxem 1,7671 49,48 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 06.05.2024).
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Oznaka smjernice:
RN28

Ommaka | ferSutenoime | po0i | cienaza | Nafie | vosuolodobrena | ZeSienoime | owth el | Cemajed. | Cienaors | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Makpharm caps. tvrda
NO6BAQ9 145 atomoksetin 80 mg 2,6526 (o] oo Attoxem 28x60 mg 1,9894 55,70 RS
Smjernica:

Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i vise, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lijeCenja) te primjene metilfenidata, osim u posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost, poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
poremecajem, anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika. Bolesnici moraju imati 6 ili viSe simptoma
iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja (8kola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

pakiranje: 27,85 €.

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

NO6BAQY 145

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda
28x60 mg

atomoksetin 80 mg 2,3562 Attoxem 1,7671 49,48 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.6

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

Oznaka smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka | [iesaSticencime B || 2R Dimjene | Wesiteliodobrenja | Fafifenoime | ORCGIENAL | Cieka ot | poeramal | mems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BA09 146 atomoksetin 80 mg 2,7467 0 VI EliteT Attoxem G, (B 2,7467 76,91 | Rs
d.o.o. 28x80 mg
Smjernica:

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

pakiranje: 38,46 €.

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

NO6BAQY 146

Makpharm
d.o.o.

caps. tvrda

atomoksetin 28x80 mg

80 mg 2,6918 Attoxem 2,6918 75,37 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.7

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

Oznaka
smjernice:
RN28

Sifra ATK Oznaka | [ietaSticencime || 2R Dimjene | Wositeliodobrenja | EaZicenoime | OBt lsfnal | Cewaded. | Cerewal | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6BA09 147 atomoksetin 80 mg 2,1973 0 VI EliteT Attoxem G, (B 2,7467 76,91 | Rs
d.o.o. 28x100 mg
Smjernica:

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

pakiranje: 38,46 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,3734 €, - cijena originalnog pakiranja: 38,45 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3736 €, - doplata za originalno
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omaka | pezssveenoime | ooy | cenaze | et | osiayosmmrania | ekiceneime | obhsznal | chemaes. | chemaars | o/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Makpharm caps. tvrda
NO6BA09 147 atomoksetin 80 mg 2,1534 o) doo, Attoxem 28x100 mg 2,6918 75,37 | RS
. Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Desma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Vilpharm obrt ) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2024).
omata | pemssveenoime | g0t | cenaze | Nt | Neswey | geenoime | o el
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO4AA02 072 | PR biperiden 10 mg 1,0071 P (D;renstr)‘:f Akineton amp. 5x5 mg/ml 0,5036 2,52
NO4AA02 072 PR biperiden 10 mg 1,4920 P gf:g?_'a Akineton amp. 5x5 mg/ml 0,7460 3,73
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Desma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Vilpharm obrt ) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 11.09.2024).
oowe [ opsieeme ool gt i, e, e (ool famee | dmus e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Desma .
NO4AA02 171 biperiden 10 mg 0,1538 (0} GmbH Akineton tbl. 50x2 mg 0,0308 1,54 R
I Desma .
NO4AA02 171 biperiden 10 mg 0,2670 [e] GmbH Akineton tbl. 50x2 mg 0,0534 2,67 R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ﬁ:‘an:] s;j?)nl)aD ::fvil'j‘ene Nositelj odobrenja izn:it:iéiee'l‘(: ﬁ]’:;(:’ Jacina | pakiranje ggﬁ:: Jed. siaj:ir:::jraig- R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
deksametazon + Novartis mast za odi 3,5 g (1
S01CAO01 462 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 1,4573 1,46 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)

Na teret Zavoda:

pakiranje: 0,18 €.

jedini¢nog oblika: 1,2795

€, - cijena originaln

og pakiranja: 1,28 €. Doplat

a: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1800 €, - doplata

za originalno

deksametazon + Novartis mast za oéi 3,5 g (1
S01CAO01 462 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 1,7800 1,78 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,28 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,5000 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Nezastiéeno ime lijeka ::Dml, :;ieDnDaD :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja izrzit:ﬁee'l‘(: ﬁ;‘:(:’ istinallPekizenie gEﬁ:: jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
deksametazon + Novartis kapi za o¢i 1x5 ml (1
S01CA01 761 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 2,2483 2,25 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::1')":, :E?)"Dab :;ﬁi;.'e"e Nositelj odobrenja izr:it:iéii'l‘(g Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,3525 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,35 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,9000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,90 €.
deksametazon + Novartis kapi za odi 1x5 ml (1
S01CA01 761 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 2,4500 2,45 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.3500 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,35 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 1,1000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,10 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
omaka | femSiéenome | pooi | cienaza | Nemi | Neswen | Etenoime | onikisimal | ciewed | cimeris | bns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pfizer X
BO1AB04 071 DSPO | dalteparin |2J5 T 1,8054 P Croatia Fragmin fg% 10x2.500 1,8054 18,05
o d.o.o. s
Indikacija:

NB102

Oznaka indikacije:

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

Pfizer v
BO1ABO4 071 DSPO | dalteparin Ist T 2,0530 P Croatia Fragmin fg% 12?:;2'500 2,0530 20,53
J- d.o.o. 370,
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Ozaka [ pesasticencime | BOOL B ol e e el || g e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Pfizer &
BO1AB04 072 DSPO | dalteparin Ist v 1,7196 P Croatia Fragmin isg% 12?::;3'000 3,4393 34,39
J- d.o.o. 39,
Indikacija:

NB102

Oznaka indikacije:

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

Pfizer &
BO1AB04 072 DSPO | dalteparin IZJS T 1,7850 P Croatia Fragmin fg% 10x5-000 3,5700 35,70
b d.o.o. R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Omaka | etestiéenoime | ORDL Br o ricaiane oasbrana o || e et o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Pfizer -
BO1AB04 073 DSPO | dalteparin |2]5 v 1,3833 P Croatia Fragmin ?Er;b 13?::'7'500 4,1500 41,50 | Rrs
= d.o.o. R

17




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

NB102

Oznaka indikacije:

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

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijecenje akutne duboke venske tromboze i pluéne embolije te za produljenu sekundarnu tromboprofilaksu kod bolesnika s karcinomom, a u

BT trajanju do najvise 6 mjeseci, po preporuci specijalista internista.
Pfizer M
BO1ABO04 073 DSPO | dalteparin |2J5 T 1,4133 P Croatia Fragmin f;% 13%(?'500 4,2400 42,40 | Rrs
e d.o.o. e
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
v
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka z:if’"‘ii_ gi[j;:;\a = ::f'i"'.‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e"“ lme; g:l'(ii':'afszi:‘iiaeika .fliﬁl': ied: g'alzl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GO3DA02 161 medroksiprogesteron | 5 mg 0,0796 (e] Pfizer Croatia Provera tbl. 24x5 mg 0,0796 1,91 R
d.o.o.
GO3DAO02 161 medroksiprogesteron | 5 mg 0,1063 o Zﬂozir Croatia | provera tbl. 24x5 mg 0,1063 2,55 | R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] sg‘:;‘a Zza ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e :’:Il(lll:(aﬁg“]aelka sgﬁ;: Jed. :’:2::::“0‘:9' R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GO3DA02 162 medroksiprogesteron | 5 mg 0,0491 ) Pfizer Croatia | o era tbl. 30x10 mg 0,0982 2,05 | R
d.o.o.
GO3DA02 162 medroksiprogesteron | 5 mg 0,1467 ) Pfizer Croatia | b\ era tbl. 30x10 mg 0,2933 880 | R
d.o.o.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
R P T oo W = = T e T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
metilprednizolon- Pfizer Croatia | Solu amp. 1x40
HO2AB04 064 | PO e 20 mg 0,7293 P o St oyl 1,4586 1,46
metilprednizolon- Pfizer Croatia | Solu amp. 1x40
HO02AB04 064 | PO sukdinat-natrj 20 mg 1,6800 P doo. Vedrol oyl 3,3600 3,36

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::1')":, gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;:éeno o ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika gibjﬁ:: b siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
metilprednizolon- Pfizer Croatia Depo amp. 1x40
HO2AB04 065 | DS eetar 20 mg 0,5953 p e o el 1,1905 1,19
HO2ABO04 065 DS metilprednizolon- 20 mg 1,1950 p Pfizer Croatia Depo amp. 1x40 2,3900 2,39
acetat d.o.o. Medrol mg/ml
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
w
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
O ol I R T [T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
metilprednizolon- Hiy Solu amp. 1x500
HO02AB04 067 DS sukcinat-natrij 20 mg 0,3681 P grgaotla Medrol mg/8 ml 9,2030 9,20
metilprednizolon- Pfizer Solu amp. 1x500
HO2AB04 067 | DS P > 20 mg 0,4648 p Croatia P 11,6200 11,62
sukcinat-natrij d.o.0 Medrol mg/8 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
A T i P e T R R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO2AB09 083 | PR hidrokortizon | 30 mg 0,4470 P zﬁ;ir Croatia | g1y Cortef 7;‘:;" Tl (g 1,4852 1,49
H02AB09 083 | PR hidrokortizon | 30 mg 1,0890 P Zﬁozir Croatia | g1y Cortef e 1x100 mg 3,6300 3,63
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
Sifra ATK Oznaka | jiesesticenc ime Jedom, DonE = Nositelj odobrenja | foticeneime | ORf iadital oot 1o bl R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
HO2AB09 182 hidrokortizon | 30 mg 0,2230 ) zﬁoz‘zr Croatia | - itef tbl. 100x10 mg 0,0743 743 | R
HO2AB09 182 hidrokortizon | 30 mg 0,4479 ) Zﬁozir Croatia | ¢ rtef tbl. 100x10 mg 0,1493 14,93 | R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2024).
T EETR E R T P—— T T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L01CA02 061 | DS | vinkristin P zﬁozir Croatia | yincristine | amp. 1x1 mg 5,2824 5,28
L01CA02 061 | DS | vinkristin P zﬁozir Croatia | vincristine | amp. 1x1 mg 6,8900 6,89
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omaka | fezssuenoime | poot | clenaza | Nt | wosnodobrenia | fodiéenoime | odoischal | cemesed | cimers | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
%
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.08.2024).
omaka | Nezsiiéeno | poot | clenaza | et | Nese | Zastene | ouik, acina  pakirane eka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . Merck L o .
folitropin L. _ otop. za inj., pen-strcaljka
GO03GAO05 072 DS alfa 75 i.. 20,5425 P Eu\;ope Gonal-f 1x300 1U (22 mcg)/0,5 ml 82,1700 82,17
3E?E:g.e, Indikacija:
NG304J . Do Sest pokusSaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
folitropin Merck otop. za inj., pen-Strcaljka
GO03GAO05 072 DS alfa P 75 i.j. 20,5425 P Europe Gonal-f 1x300 IU (22 mcg)/0,48 82,1700 82,17
B.V. ml
%?E:Sje- Indikacija:
NG304 ' Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.08.2024).
omaka | foziiéeno | pooi | clenaza | Nt | Nested | Zastéeno | ouik jacina ipakianie ke | Sieraied | Ciemaerie | gyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
folitropin Merck otop. za inj., pen-strcaljka
GO3GAO05 073 DS alfa P 75i.j. 20,2225 P Europe Gonal-f 1x450 IU (33 mcg)/0,75 121,3352 121,34
B.V. ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG304 Do Sest poku$aja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
folitropin Merck otop. za inj., pen-strcaljka
GO3GAO5 073 DS alfa P 75 i.j. 20,2225 P Europe Gonal-f 1x450 IU (33 mcg)/0,72 121,3352 121,34
B.V. ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG304 Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.08.2024).
oumaka | Nezwitceno | popi | chenaza | Nt | Nestei | Zéene | obii sacina pakianie ke Sipraied: | Cheraeria | w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GO3GA05 074 ps | folitropin | o5i5 | 22,1108 P i Gomalf | °top: za Ini., pen-strcalikal |} 5 q5 3300 265,33
alfa 3 ’ By P 1x900 IU (66 mcg)/1,5 ml ’ '
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG304 Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
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omaka | fezssiéeno | pooi | cheneza | Mt | Nesten | Zsteeno | ouik, acina ipakianie ks | Shgraied | Chemasre | ayms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
folitropin Merck otop. za inj., pen-$trcaljka
GO03GA05 074 DS alfa P 75i.j. 22,1108 P Europe Gonal-f 1x900 IU (66 mcg)/1,44 265,3300 265,33
B.V. ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NG304 Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
%
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).
P DDD i g iz
Sifra ATK Oznaka I"r::*:::'ﬁ:““ jedmi. Nagin primjene :‘:::::’n . ﬁ:’:;z’l“: Oblik, jagina i pakiranje lijeka R/RS
Amgen
L01XG02 071 KS karfilzomib P Europe Kyprolis | pras. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x10 mg/5 ml (2 mg/ml)
B.V.
Amgen
LO01XG02 072 KS karfilzomib P Europe Kyprolis | pras. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x30 mg/15 ml (2 mg/ml)
B.V.
Amgen
L01XG02 073 KS karfilzomib P Europe Kyprolis | pras. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x60 mg/30 ml (2 mg/ml)
B.V.
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lijecenje
odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lije¢enja. a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih
bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lijecenja ili nije postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor.
Oznaka X AR cas e AP | L s o X
indikacije: Odobrava se_4 uk_lysa lijeCenja. Nasta\{?k lijecenja moguc je iskljucivo kg_d Vpoz_ltlvnog tumorsko_g odgov_ora na proveq_eno I|Jecen]e__(potpun| odgovor,
NL493 vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomic¢an odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢
standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa lijeéenja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, lenalidomidom i deksametazonom
ili samo s deksametazonom za lijeenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lijeenja. a) u
kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije
postignut zadovoljavajuci terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
Oznaka odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomian odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava
indikacije: Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju
NL493 recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest).
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. c) u kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, u
odraslih osoba koje su prethodno primile liniju lije¢enja s lenalidomidom i imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti. Odobrava se 4 ciklusa
lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomic¢an
odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.
Y, Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.2

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

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadin primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS
. Sanofi Winthrop . otop. za inj., Strc. napunj.

D11AHO5 061 DS dupilumab 21,4 mg P e Dupixent 2x200 mg/1,14 ml
X Sanofi Winthrop X otop. za inj., Strc. napunj.

D11AHO5 062 DS dupilumab 21,4 mg P T Dupixent 2x300 mg/2 ml
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Sifra ATK

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

Oznaka indikacije:
NR509

Indikacija:

Za lijecenje teske perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, 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/ul 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 lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
Lijecenje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogué 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 klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
NR509

Indikacija:

1. Za lijecenje teske perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili Cestu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedeée uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/pl na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili poviSene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18
godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih
kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije 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 lijeenja) ili klinicki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u djece u dobi od 6 godina do 11 godina, te u
odraslih bolesnika i adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina u kojih nije postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor nakon najmanje 12
tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljuéujuéi 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 mogu¢ 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 izrac¢unavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni
nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lije¢enja. Lije¢enje se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka prema zadanim kriterijima- a)
nakon 16 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % pobolj$anje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i pobolj$anje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili
b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut ocekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora
prema procjeni nadleznog lije¢nika ili c) u sluéaju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Poletak i
nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. U odraslih bolesnika lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 600 mg, a
nakon toga slijedi doza odrZzavanja 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, podevsi 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%).

Tocka 6.3

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).

Oznaka indikacije:
NL499

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]Pe"’if’n:j. ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja :"::':e“ ime) Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS
NEVELS BGariEmn 1,2 x 10E6 - 6 x 10E8 stanica
LO1XL04 071 KL tisagenlekleucel P - P Kymriah disperzija za infuziju, 1-3 vrecice za
Limited Irska X -
infuziju
Indikacija:

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

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. primjene Nositelj odobrenja lijeka

Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS

Indikacija:

1. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s akutnom
limfoblasti¢nom leukemijom B stanica (ALL) koja je refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem recidivu.

I1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji zadovoljavaju
sljedece kriterije:

1) histoloski ili citoloski dokazan DLBCL

2) aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lije¢enja standardnim protokolima od kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i
protu-CD20 monoklonsko protutijelo

3) opce stanje po ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group)

4) 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.

II1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s histoloski dokazanim folikularnim limfomom koji
ispunjavaju sve sljedece kriterije:

1) Imaju dokazani pozitivni biljeg CD19 u najmanje 50% tumorskih stanica

2) Imaju aktivnu bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lije¢enja od kojih je najmanje jedna sadrzavala protu-CD20 monoklonsko protutijelo
3) Nemaju kontraindikacija za intenzivno lije¢enje

4) Zadovoljavajuéeg su stanja i funkcije organa (svi uvjeti moraju biti ispunjeni):

a) opce stanje (performance status) po ECOG-u 0-1

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

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

LijeCenje se provodi u KBC Zagreb.

Oznaka indikacije:
NL499

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.4

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

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ].De':f’":j_ Nagin primjene | Nositelj odobrenja ﬁjf:':e"" e Oblik, jaina i pakiranje lijeka R/RS

RO7AX30 171 KS umakaftor + o }’{i;ﬁiﬁ(f)hf.m?ﬁ Hicals Orkambi ('rJnr;TiIZeSs::;()loo

ROZAX30172 | Ks | makaftor+ O | (trelana) imitea Orkambl Teti8a )

RO7AX30 173 KS :\‘jgl‘(zg:” * o }’ﬁ;ﬁ‘;ﬁ;“ﬁ.ﬁ".?gj uticals Oikat] 2121’ 125 r:'?glg.)’ Heoe

oo | | o o |umexmamacmuicas [ opny | im om0
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NR506
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Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Naéin primjene Nositelj odobrenja Izija:;::eno e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS

NR506- novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

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

za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.07.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nadéin primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS
LO4AC21 061 bimekizumab 5,7 mg P UCB Pharma S.A. | Bimzelx Gikela, 722 1 (B (RPN RS
2x160 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL556
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL117 ..
Indikacija:

NL556- PsA

Oznaka indikacije:

2. Za lijeéenje aktivnog psorijatiénog 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 ucinak je- 50% poboljsanje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
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 tezZini kozne bolesti. 2.h. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
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:

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.6

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

Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka R/RS

LO4AC21 061 bimekizumab 5,7 mg P Ul i Bimzelx i, 7 i, 7 MEPUT || g
S.A. 2x160 mg

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL556 o

Oznaka smjernice: Smjernica:

RL117 o0
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Sifra ATK

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

Oznaka indikacije:

NL556- nr-axSpA i AS

Indikacija:

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

2.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4. 2.c. Prema procjeni reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na
skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami,
kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani
ucinak je -50% poboljSanje BASDALI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2. 2.e. Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta. 2.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim
ishodom kao Sto je navedeno u tocki 2.d.

Oznaka smjernice:
RL117

Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.07.2024).

Oznaka indikacije:
NL566

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Nagin primjene Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime Oblik, jadina i pakiranje lijeka R/RS
S Eli Lilly Nederland konc. za otop. za inf., boc.
LO4AC24 061 DS mirikizumab P B.V. Omvoh stakl. 1300 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 lijeenja iskljuivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
NL566 (PSL)

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 odgovarajuci odgovor na antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK
inhibitora) koji je prethodno odobren od strane Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili
u sluéaju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu€aju postojanja jasne klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji
lijecenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povijerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.08.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS
BO1AFO1 101 rivaroksaban 20 mg (0] Teva GmbH Rivaroksaban Teva tbl. film obl. 30x10 mg RS
BO1AF01 102 rivaroksaban 20 mg (0] Teva GmbH Rivaroksaban Teva film obl. tbl. 28x15 mg RS
BO1AFO1 103 rivaroksaban 20 mg (0] Teva GmbH Rivaroksaban Teva film obl.tbl. 28x20 mg RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
RV03 Po preporuci bolni¢kog specijalista.
Oznaka smjernice: Smjernica:
1 - Rivaroksaban Teva | Po preporuci bolni¢kog specijalista, za bolesnike starije od 60 godina.
o Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 6.9
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.08.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]DQI:D":, :raifri-'j‘ene z‘::::reelija ﬁja:l:feno ime ﬁ;l:(l;’ atinallpakitanis R/RS
LO1FF02 062 KLKSDS embrolizumab P zebrglrinizarp Keytruda :(nofl:]’c'bcz’g' Osttzpr(.l'za
B Bv v 1x100 mg/4 ml (25
o mg/ml)
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Oznaka indikacije:
NL452- adenokracinom zeluca (HER2-pozitivan)

&, ez - . DDD i Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka Iijeka’ R/RS
A=y gy e Indikacija:
Oznaka indikacije: ]
NL452
Indikacija:

9. Keytruda u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju
lijecenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivhog adenokarcinoma
zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-
1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je
svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa. Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije
bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa iz Klini¢kog bolnickog centra. Nastavak obrade i lijecenja,
samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.10

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

Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.08.2024).
Sifra ATK oTnara Nezaticeno ime lijeka DDD i Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje R/RS
jed.mj. primjene odobrenja lijeka lijeka
Merck Sharp konc. za otop. za
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P & Dohme Keytruda Ilnf.l,olaoc. stakl.
B.V X mag/4 ml
U (25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

negativan)

Oznaka indikacije:
NL452 - adenokracinom Zeluca (HER2-

9. Keytruda u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lijeCenja lokalno
uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma Zeluca ili
gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je
svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa. Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije
bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa iz Klini¢kog bolnickog centra. Nastavak obrade i lijecenja,
samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem Cega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Octapharma (IP) SPRL (zastupan po ovlastenom predstavniku Jana Pharm d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.08.2024).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Naéin primjene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka R/RS
. " . . Octapharma (IP) " otop. za inj., bo¢. 1x20 ml
JO6BA01 064 imunoglobulin, ljudski P SPRL Cutaquig (165 ma/ml) RS
Indikacija:

Za lijecenje primarne kongenitalne agamaglobulinemije i teSke kombinirane imunodeficijencije, kod bolesnika s ranije klini¢ki zna¢ajnom

NJ708 preosjetljivosti pri primjeni IVIG-a, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove koje se moZze izdati za razdoblje lijeCenja do najvise 12
mjeseci, nakon ¢ega Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove mora donijeti svoju novu odluku.
Oznaka Smjernica:
R LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ708".
smjernice: ” AR - - PRI X X o5 .
RIS3 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolnickog proracuna.

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

NJ715

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

2. BP Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljaju¢im
infekcijama, u kojih antimikrobno lije¢enje nije bilo ucinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifi¢nog antitijela (PSAF) ili
koncentraciju IgG-a u serumu <4 g/L. LijeCenje 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, ja&ina i pakiranje lijeka R/RS

Smjernica:
g;@:f;ce, LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim pod to¢kom 1. indikacije ,NJ715".
RJJ54 : Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

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

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

VIl Razno

Tocka 8.1
Razmatranje kona¢nih oc¢itovanja nositelja odobrenja na prijedlog referentnih cijena lijekova i namirnica koji se
propisuju na recept Zavoda.

Tocka 8.2
Revizija smjernice pod oznakom RV03 na listi lijekova koja se odnosi na propisivanje NOAK -a.

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog pedijatrijskog drustva HLZ-a za nadopunu smjernice vezane uz lijekove Takhzyro i Orladeyo.

Tocka 8.4
Revizija smjernica za primjenu namirnica u indikaciji sarkopenija, a koje se nalaze na listi lijekova Zavoda.

Tocka 8.5
Molba za pojasnjenjem ovlastenog predstavnika Clinres Farmacija opravdanosti stavljanja lijeka pod nezasticenim
imenom mesalazin u pakiranju tbl. 50x500 mg.

Toc¢ka 8.6
Molba udruge Mijelom CRO vezano za dostupnost terapije za multipli mijelom.

Tocka 8.7
Molba Saveza drustva distroficara Hrvatska vezano za terapiju mijastenije gravis.

Tocka 8.8
Zamolba Hrvatskog pulmoloskog drustva vezano za terapiju astme.

Tocka 8.9
Dopis Udruge oboljelih od astme i KOPB-a vezano za terapiju astme.

IX Povlacenje prijedloga

Tocka 9.1
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. za povlaéenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka I’:‘:“I:‘e';:““ ]Pez'.’n:j_ gil’;en"a za ::f;’i‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord pras. za otop. za
- Healthcare Kolistimetatnatrij inj./inf., boc.
J01XBO01 901 DS kolistin 9 MU 50,3280 Polska Sp. z Accord 10x1.000.000 U (80 5,5920 55,92
0.0. mg)
Tocka 9.2

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. za povlacenje prijedloga.
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Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:‘;:"" j';':?":j. gil’;en""’ za ::if'i"i‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord n - pr_aé: za oton. za
JO1XBO1 902 DS kolistin 9MU | 50,3280 ;'slas'lfgcsafz Kg'c'j:'dmetat”atr” Tc]);g?cfl'éob.%%'o U (160 11,1840 | 111,84
0.0. mg)
Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda
prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klini¢ki farmakolog
Legenda:
KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.
DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.
PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.
PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

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

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