HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 08.04.2025. godine

Pozivate se na 2025-06 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

POZIV

odrzati 08.04.2025. godine u 9h sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana Il sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;;'z‘_’.:j_ gil';el;‘a za ::raif‘;‘e“e Nositelj odobrenja :,a:::_fe“ Ime ::l'('l':a:::':‘l;‘e'ka ggﬁ;‘: jed. ,C,::."r::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
olmesartan MSN Labs tbl. film obl.
C09CA08 medoksomil 20 mg 0,1393 (0] Europe Limited Olpresan 30x10 mg 0,0697 2,09 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0363 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0333 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,00 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2025).

DDD i

Cijena za

Naéin

Zasticeno ime

oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka Jjed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lljeka oblika paldranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
olmesartan MSN Labs tbl. film obl.
CO09CA08 medoksomil 20 mg 0,0730 ] Europe Limited Olpresan 30x20 mg 0,0730 2,19 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2025).




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":’ gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno (i ::ll(i#’aiajgi:;;eika gEﬁ:: Jed. s;j;;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
olmesartan MSN Labs tbl. film obl.
CO09CA08 medoksomil 20 mg 0,0730 (] Europe Limited Olpresan 30x40 mg 0,1460 4,38 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:?f":] girj;;\a Z2 :::'é'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno e %I:::;' jatina i pakiranje ngﬁ:: Jed: siaj:i':::j:g' R/RS
as 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12.
olmesartan + MSN Labs Olpresan tol. film obl.
CO9DA08 - . (0] Europe p 30x(20 mg+12,5 0,1063 3,19 R
hidroklorotiazid A plus
Limited mg)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0730 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,19 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0333 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zapriml

jen dana 19.02.2025).

mg)

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EI:D":' gllj)?a za) :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltlaéeno ime; :i)jzlll(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: = slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film obl.
olmesartan + MSN Labs Olpresan
CO9DAD8 hidroklorotiazid ° Europe Limited | plus 30x(20 mg+25 0,1063 319 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0730 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,19 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0333 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":J gill;‘:'a 23 :raifri-?ene Nositelj odobrenja ﬁja;:i:e'w ime; IouZIII(I: jatina i pakiranje gEﬁ:: ech Saj:il::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
olmesartan + MSN Labs Olpresan tbl. film obl.
CO9DA08 hidroklorotiazid o Eyrgpe plus 30x(40 mg+12,5 0,1460 4,38 R
Limited mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zapriml

jen dana 19.02.2025).

DDD i

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka fed.mi. gi'j)e';\a Za :railévil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;i:eno o I?]l:l';' Jacina | pakiranje gEﬁ:: flect :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tbl. film obl.
CO9DA08 olmesartan + ) MSN Labs Olpresan | 34/ (40 mg+25 0,1460 438 | R
hidroklorotiazid Europe Limited | plus ma)

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.8

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

lijeka (zaprimljen dana 27.02.2025).
omaka | potcencime | ooo1 | cenaza | watn | Nosten | okicenoime | ok setnal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF03 edoksaban 60 mg 1,3607 ) Zentiva Setiapo tbl. film obl. 0,6803 20,41 | RS
k.s. 30x30 mg
Oznaka L
I Smjernica:
smjernice: ) ialiste od .- iialnosti
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 27.02.2025).

Omaka | peauenoime | popl | chenaza | Nede | Neste, | Eadenoime | ot scnel Stpmated | clenaoria. | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF03 edoksaban 60 mg 0,6803 o) iesnt"’a Setiapo ;%;(ggmm‘;b" 0,6803 20,41 | Rs
sonz'lr']::(r?ice' Smjernica:
RVJ03 ' Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2025).

sia omaka | pesteenoime | 0001 | chenaza | Nt | vosuajodobrensa | ZeSséenome | obikiethal | chaied | Cienaora | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. MSN Labs - tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,5073 (0] Europe Limited Voziberin 60x2,5 mg 0,3768 22,61 RS
Oznaka S
smjernice: Smjernica: . - s , .
RVO3 : Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2025).

Sifra ATK Oznaka | pesasticencime | OB | She ™ | paene | Nesiteli odobrenia e || e e || e R/RS

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

BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,7537 ) MSN Labs Voziberin tbl. film obl. 0,3768 22,61 | Rs
Europe Limited 60x5 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku STADA d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.03.2025).

omaka | fermsieenome | pooi | chenaze | Medi | | Neske | zastcens me ks | Shbciedtel | Chenaies. | chenaoris | ams

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
STADA Eltrombopag tbl. film obl.

B02BX05 KS eltrombopag 50 mg 40,6514 0] d.o.0. Stada 28x25 mg 20,3257 569,12

Oznaka Indikacija:

P Za lijecenje odraslih splenektomiranih bolesnika s kroni¢nom imunom (idiopatskom) trombocitopeni¢nom purpurom (ITP), koji ne reagiraju na

indikacije: v o AR - K - . : P v K 2 . L

NB504 uobicajenu terapiju (primjerice: kortikosteroide, imunoglobuline), kao i u drugoj liniji lijeCenja odraslih nesplenektomiranih bolesnika kod kojih je

splenektomija kontraindicirana. Po preporuci specijalista internista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.03.2025).

Oznaka indikacije:
NB504

sira AT omaka | fesieenoime | poot | cienaze | Nt | Nesteh | zasucensmetioks | hflisihal | Ciwaied | cneors | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
STADA Eltrombopag tbl. film obl.
B02BX05 KS eltrombopag 50 mg 40,6514 0] d.o.o. Stada 28x50 mg 40,6514 1.138,24
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih splenektomiranih bolesnika s kroni¢nom imunom (idiopatskom) trombocitopeni¢nom purpurom (ITP), koji ne reagiraju na
uobicajenu terapiju (primjerice: kortikosteroide, imunoglobuline), kao i u drugoj liniji lijeCenja odraslih nesplenektomiranih bolesnika kod kojih je
splenektomija kontraindicirana. Po preporuci specijalista internista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).
Sifra ATK Ozaka | peesticencime | OOBY BepE = Nositelj odobrenja pmim || (R B coieg Yot e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
BO1AFO3 edoksaban 60 mg 1,3607 ) ALPHA-MEDICAL | gy an tbl. film obl. 0,6803 20,41 | Rs
d.o.o. 30x30 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RV03

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).
Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | OOBY i R Nositelj odobrenja prmim || e Yot g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF03 edoksaban 60 mg 0,6803 ) ALPHA-MEDICAL | gy an thl. film obl. 0,6803 20,41 | Rs
d.o.o. 30x60 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RV03

Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).

Sifra ATK Omaka | pesesticencime | OOD | BB | Preene | oasbrena el || e e || SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 1,2180 ) Belupo d.d. | Ribas tbl. film obl. 0,6090 18,27 | rs
30x10 mg
Oznaka L
I Smjernica:
smjernice: . P s . .
RVO03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).

Oamaka | feauenoime | ool | chenaza | Nath | Neste | mmcenoime | obik e Stonased | ctenaaria: | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 0,7714 o) Belupo d.d. | Ribas tbl. film obl. 0,5786 16,20 | RS
28x15 mg
sonz'lr']::(r?ice' Smjernica:
RVJ03a ' Po preporuci specijalista odgovarajuce specijalnosti, za bolesnike starije od 60 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).

s e e T L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 0,9546 ) Belupo d.d. | Ribas tbl. film obl. 0,7160 30,07 | rs
42x15 mg
Oznaka S
smjernice: Smjernica: . - s , .
RVO3 : Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).

omaka | herasticenoime | poDi | chenaza | Nt | Neskeli | zaiutenoime | oblk jeiiel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i . tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,5786 (0] Belupo d.d. Ribas 28x20 mg 0,5786 16,20 RS
S;W:frﬁce, Smjernica:
Rvg)3 : Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
07.03.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. i ::f-i-?en . Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sg:l'::r:’]:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
054 Biosimilar gttfcp'nz: 'ung'.
LO4ACO05 ustekinumab rn' 18,5323 P Collaborations Yesintek 1x4.5 mp/ojé 1.544,3600 1.544,36 RS
9 Treland Limited e
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, dermatovenerologa), odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajudu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije€enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedec¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razliita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
Oznaka indikacije: psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje zapocinje

NL424 primjenom doze od 45 mg u tjednu 0 (nultom), nakon Cega slijedi doza od 45 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 45 mg svakih 12 tjedana.
Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije€enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena 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 otecena zgloba. 2.d. Ukupna
teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijaticni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uc¢inak je 50% pobolj$anje bolnih i otecenih 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. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. TeZina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti. 2.i. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u
tocki 2.e.

Smjernica:
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL424). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnic¢kog

Sonﬁﬁgfrﬂce, proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
RLS:;IQ : povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
07.03.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:ji‘kf“ée“ ey ;‘:‘_’":j_ gilj)‘l*)"a il ::2',.‘“2 Nositelj odobrenja ﬁit:ﬁ‘:'l‘(: g:Il(iil:'aiaj:i“?eika Cijena jed. oblika ;2;’::;9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.54 Biosimilar g:?cp‘nz: Iunri.'
LO4ACO5 ustekinumab m’ 9,2932 P Collaborations Yesintek 1X96 mp/lJ- 1.548,8600 1.548,86 RS
9 Ireland Limited mi 9




NL561

Oznaka indikacije:

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

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa), odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vaZec¢eg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacéenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lijecenje zapocinje
primjenom doze od 90 mg u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 90 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 90 mg svakih 12 tjedana (kod
bolesnika TT > 100 kg). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraunavanjem vrijednosti PASI,
BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSsanje DLQI vrijednosti ve¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje
75% poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena 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 otedena 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 radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je 50% pobolj$anje bolnih i oteCenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u
tocki 2.e.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, 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 slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljuéivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL122

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL561). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povijerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

07.03.2025).

NL564

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é’“ ime ;3'_’":,.. cne ::f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja .zn:set:.c,::: g:l'(ii:'af‘“i:i:‘“?e:ﬁ Cijena jed. oblika S'::I':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za
054 Biosimilar otop. za inf.,
LO4ACO5 DS ustekinumab m’ 6,4337 P Collaborations Yesintek bod. stakl. 1.548,8600 1.548,86
9 Treland Limited 1x130 mg/26
ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovaraju¢i 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 slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U sluc¢aju postojanja jasne
klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne
bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.23

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

d.0.0.) za stavlj

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Sifra ATK Oenakn Ilidjzzkftiéeno ime ;:I:D":J ;:;jtl-.)n;D ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje :EI?;(‘: jed. SE:ir:‘::jgg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj., boc.
Accord
VO03AB35 DS | sugamadeks P Healthcare Sugamadeks | stakl. 10x500 108,7550 | 1.087,55
Accord mg/5 ml (100
Polska Sp. z o.0.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 J€: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.24
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).
Sifra ATK Oznaka | [iezasti¢enoime = || B Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka | DR Jacina i pakiranje cusnate Cjenaona | rirs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord otop. za inj., boc.
V03AB35 DS | sugamadeks P Healthcare Sugamadeks | o1 10x200 mg/2 | 41,3270 | 413,27
Accord
Polska Sp. z o0.0. ml (100 mg/ml)
Indikacija:

NV303

Oznaka indikacije:

1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.25

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

SHEIATK gznaka lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/ES
i 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

A10BAO2 metformin 24 0,2987 o} Belupo d.d. | Belformin g%kéo%mrgé oslob. 0,0747 2,24 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0217 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,65 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0530 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,59 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Sifra ATK Omaka [ fretasticencime | BOD L | Baen™ | Dammene | oasbraiia e I e I R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BA02 metformin 24 0,2329 ) Belupo d.d. | Belformin thl. s prod. oslob. 0,0873 262 | R
30x750 mg

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0280 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,84 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,0593 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

omaka | pemssecenome | ooo1 | cienaze | ese | nesten | miweenoime | ootk jecna ipakranie | clenased | chenoe | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Belupo . tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 2g 0,2227 (0] dd. Belformin 30x1000 mg 0,1113 3,34 R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0383 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,15 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0730 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,19 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.28

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Sifra ATK Omaka | [ieseSticencime | OBD o Rrc e i e e T R/RS

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

A10BAO2 metformin 29 0,1727 o Belupo d.d. | Belformin tbl. s prod. oslob. 0,0432 259 | R
60x500 mg

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0205 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,23 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0227 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,36 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.29

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SHEATK oznaka | jijeia jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja B/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BA02 metformin 29 0,1596 o Belupo d.d. | Belformin tbl. s prod. oslob. 0,0598 359 | R
! 60x750 mg ! !

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0252 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,51 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0347 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,08 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.30

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

sira AT omaka | Nesmieenoime | oopl | cienaza | Nedl | | Nesway | mbucenome | ouikjecina ipakionie | clenaies. | clenasta | a/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Belupo . tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 2g 0,1610 (0] d.d. Belformin 60x1000 mg 0,0805 4,83 R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0335 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,01 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,0470 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,82 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.31

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).



RV03

Sifra ATK Oznaka | fetesticenoime | BOOL | e || ke oot || EEEmIGHICD | SRR g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AFO apiksaban 10 mg 1,5073 ) Belupo d.d. | Elyes tbl. film obl. 0,3768 22,61 | Rs
' -d. 60x2,5 mg ' ,
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.32

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

o [ [ B9 s |oain e e [ &5 oo
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,2060 ) Belupo d.d. | Elyes tbl. film obl. 0,6030 22,61 | RS
! o 60x5 mg ! !
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.33
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:].Zz::“ée"o ime; ;:I:D":] Cijena za DDD :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltlaéeno ime; g:ll(lil:(arjsln;elka g::ﬁ::: et slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EX01 DS sunitinib 33m 54,4132 o} Elsrg LeabS Sunitinib caps. tvrda 20,6111 577,11
u 9 ' urop MSN 28x12,5 mg ' '
Limited
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL117

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Nakon svaka 2 ciklusa lije¢enja obvezna je
klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 2. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim
stromalnim tumorom nakon prethodnog lijecenja imatinibom u dozi od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji
za primjenu- 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2. nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne
vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera ucinka terapije provodi se
svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (remisija kompletna ili
parcijalna ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.34

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ey ;‘:D":J Cijena za DDD :raifri-?ene Nositelj odobrenja ﬁja;:i:e'w ime; ::ll(iit'a:';zi:‘ijaeika gEﬁ:: et Saj:il::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MSN Labs Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib 33 mg 54,1643 o Europe ps. 41,0336 1.148,94
Limited MSN 28x25 mg
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NL117

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i e Nagin g N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. (el = ) primjene W) CEEEm lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Nakon svaka 2 ciklusa lijeCenja obvezna je
klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim
stromalnim tumorom nakon prethodnog lije¢enja imatinibom u dozi od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji
za primjenu- 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2. nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne
vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera ucinka terapije provodi se
svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (remisija kompletna ili
parcijalna ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.35

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmasS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

NL117

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka [ fesastiéenoime | DOD I Ciienazapop | Nadin Nositelj odobrenja | Zrsccencime | ObWliaginal | Clienaed. SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MSN Labs .
LO1EX01 DS sunitinib 33mg 53,9446 o Europe f’,]“S”h;t'”'b ;asizot‘;:da 81,7343 2.288,56
Limited 9
Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Nakon svaka 2 ciklusa lijecenja obvezna je
klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim
stromalnim tumorom nakon prethodnog lije¢enja imatinibom u dozi od 800 mg dnevno u sluéaju progresije bolesti ili nepodnosenija lijeka. Kriteriji
za primjenu- 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2. nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne
vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera ucinka terapije provodi se
svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (remisija kompletna ili
parcijalna ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

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

e T i - P fggenoime | ot menatosonie | hppies | chemsts | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
susp. za inj. s

Otsuka -

NO5AX12 RL | aripiprazol | 133 | 7,2766 P Pharmaceutical Abilify prod. oslob. u 5252300 | 525,23 | RS
mg Maintena napunj. strc.
Netherlands B.V. 1
X960 mg

Oznaka Smjernica:
smjernice: Samo za pobolj$anje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim aripiprazolom, po preporuci specijalista
RN17 psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.
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Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.01.2025).

Sifra ATK Oznaka I"ﬂf:*:::'ﬁ:“" ]Pe':'.’":j. i ::f-i-?ene Nositelj odobrenja ﬁfes;::e“ ime | oblik, jaina i pakiranje lijeka [ SHemajed: sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Roche Strc. napunj. 1x21
S01LA09 DS faricimab P Registration Vabysmo mg/0,175 ml (120 585,3800 585,38
GmbH mg/ml)
%’I‘f:ge Indikacija:
NS101 Je: Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-03.
b4
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 04.03.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:].szf“ée"o ime; ;:I:D":] gllj)‘g‘a Zza :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e g:ll(lil:(arisln;elka Cijena jed. oblika slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0,54 STADA et
LO4ACO05 DS ustekinumab ! 6,4337 P Arzneimittel Uzpruvo " . 1.548,8600 1.548,86
mg stakl. 1x130
AG
mg/26 ml
Indikacija:

NL564

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajué¢i 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 slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne

klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne

bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 11.03.2025).

N N T - i T ey T S Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
P
LO4ACO ustekinumab ! 22,7527 P Bioepis NL Pyzchiva - hapun). 1.896,0600 1.896,06 | RS
mg B.V 1x45 mg/0,5
o ml
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nositelj
odobrenja

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena orig.

Cijena za s N "
Oznaka DDD Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NL424

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vaZec¢eg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u
nastavku se lijek moZe propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvadenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lijecenje zapocinje
primjenom doze od 45 mg u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 45 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 45 mg svakih 12 tjedana.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije€enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti ve¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije€enje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena 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 otecena zgloba. 2.d. Ukupna
teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je 50% pobolj$anje bolnih i oteCenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti. 2.i. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u
tocki 2.e.

Oznaka smjernice:
RL99

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL424). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 11.03.2025).

omaka | feresteenoime | poot | chenaze | watn | Noswen ol T T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
054 Samsung otop. za inj.
LO4ACO5 ustekinumab m’ 11,4096 P Bioepis NL Pyzchiva briz. napunj. 1.901,6000 1.901,60 | RS
9 B.V. 1x90 mg/1 ml
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Oznaka DDD Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NL561

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajudu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije€enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna, a u
nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje zapocinje
primjenom doze od 90 mg u tjednu 0 (nultom), nakon cega slijedi doza od 90 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 90 mg svakih 12 tjedana (kod
bolesnika TT > 100 kg). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraunavanjem vrijednosti PASI,
BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje
75% poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena 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 otedena 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 radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uc¢inak je 50% poboljsanje bolnih i otecenih 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 ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. 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.e.

3. Za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, 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 slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL122

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL561). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnic¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za stavljanje novog oblika namirnice (zaprimljen dana

17.3.2025).

Oznaka smjernice:
VS05a

Sifra ATK Oznaka | Nezatiéeno ime lijeka ;‘:ﬁ:j_ Cier ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja :Jf:':e"" ime) g:l'(ii':;f“;:i:‘i,?e:(a T e f,l-.’ﬁ."ri,?,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott Abound Kutiia
V06DX03 enteralnu (0] Laboratories ] 1,9537 58,61 | RS
A (neutral) 30x9,3 g
primjenu d.o.o.
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za nadopunu dijetalnoj prehrani kod bolesnika s proteinsko-energetskom malnutricijom uz NRS
2002 3 ili vise, a koji imaju kroni¢ne rane razli¢ite etiologije.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih
rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno klini¢ki opisati kroni¢nu ranu ili dekubitalni ulkus.

Za nastavak propisivanja na recept Zavoda mora postojati dokumentirani nalaz tijeka cijeljenja rane. Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3
mjeseca utvrduje specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.5630 €, - cijena originalnog pakiranja: 46,89 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3907 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,72 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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111 Stavljanje

Tocka 3.1

novog lijeka

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku ExCEEd Orphan

distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.12.2024).
omaka | pesteenoime | o1 | Cline | Nt | wostejodobrena | ZSiéene | obMiiséinaipanie | clenased | clenasis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ekstrakt Chiesi gel, 1 g gela sadrzi
D03AX13 brezove L Faramaceutici Filsuvez 100 mg ekstrakta, 195,0000 5.850,00 RS
kore S.p.A. 30x tuba 23,4 g
Indikacija:
Za lijeCenje rana koje ne zahvacaju punu debljinu koZe povezanih s distroficnom i spojnom buloznom epidermolizom (EB) u bolesnika starosti 6
mjeseci i vise.
Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Referentnog centra za nasljedne i stecene bulozne
Oznaka - . e . X . 22 . - N X - R .
indikacije: dermatoze Ministarstva zdravstva za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka. Prvo odobrenje se izdaje za lijeCenje u trajanju

1- Filsuvez-NOVO

od 3 mjeseca, a nakon toga za svakih 12 mjeseci. Nakon prva 3 mjeseca terapije se u Referentnom centru nadziru provedba i udinci terapije nakon
cega se donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti specijalista
dermatolog koji inace skrbi za bolesnika. LijeCenje se prekida ukoliko nakon 3 mjeseca nije doslo do 50% potpunog zatvaranja tretiranih rana.
Nakon prva 3 mjeseca i evaluacije ucinka lije¢enja od strane Referentnog centra, lijeCenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za lijekove na
recept po preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja AOP Orphan Pharmaceuticals AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens

d.0.0.) za stavl

janje novog lijeka (zaprimljen dana 19.12.2024).

Oznaka indikacije:
1 - Besremi

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] ;:BT)"I:D ::f\:r]‘ene Nositelj odobrenja Izn:it:lé]:'l‘(oa g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka Cijena jed. oblika slaj:ﬂ::j':g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.
LO3AB1S DS ropeginterferon P AOP Orphan Besremi | 21129 1.343,3000 | 1.343,30
alfa-2b Pharmaceuticals AG napunj.
1x250 mcg
Indikacija:

Za lije¢enje policitemije vere u odraslih bolesnika bez simptomatske splenomegalije, a koji nisu kandidati za lije¢enje hidroksiureom. Pocdetak i
svaki nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se
izdaje na 12 mjeseci, a svako sljedece, u sluaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka najmanje jedanput godisnje. LijeCenje se
prekida u slu¢aju progresije bolesti ili nepodnosljive toksi¢nosti, a sve potkrijepljeno klinickim laboratorijskim nalazima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku

Boehringer Ing

elheim Zagreb d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2024).

Sifra ATK Oznaka Ililje:ka:tiéeno ime ;DEI:D":J :E?)"Dan :::':'i‘;_!e"e Nositelj odobrenja ﬁjaj:iaéeno ime ::il;lli:;' jacina i pakiranje gg'ﬁlr:: jed. :,:E:ir::r:i:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Boehringer inys bos. stak. Ix
BO1AD11 DS tenekteplaza P Ingelheim Metalyse ZJ" ' 000 ' 868,9300 868,93
International GmbH N > mg (5
jedinica)
Oznaka Indikacija:
indikacije: Tromboliticko lijeCenje bolesnika starijih od 18 godina kod kojih je postavljena dijagnoza akutnog ishemijskog mozdanog udara unutar 4,5 sati od
1- Metalyse posljednjeg poznatog trenutka kad je osoba jo$ bila dobro i nakon $to se iskljuci postojanje intrakranijalnog krvarenja.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02.
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Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja MIP Pharma Croatia d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.02.2025).

omaa | jeuéenoime | oool | Cmmaze | N e | Nosteodomrems | FRemomme | obicisdnal | Shwmiee | chmsne | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . 1000 MIP Pharma Nitroxolin caps. 20x250
JO1XX07 nitroksolin mg 1,8780 o Croatia d.0.0. forte mg 0,4695 9,39 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1715 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,43 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,2980 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,96 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.5 - 3.10
Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlasStenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.02.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::’D":] f;jf)";D ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja iz;it:;’:jz'l‘(; ::Iiiil:;ia;:iri;eika :Eﬁ:: jed. sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rekombinantni Swedish pras. i otap. za
B02BD02 DS g&imbenik VIII P gi?\f}frtm ap | Atuvoct gg%p'sgk'lm" 300,0000 300,00
(efanesoktokog alfa) (publ) 1x2.50 i !
- - Swedish pras. i otap. za
rekombinantni A
B02BD02 DS &imbenik VIIT P gg’;frlm ap | Atuvoct gg"ép'sfgk'l'“" 600,0000 600,00
(efanesoktokog alfa) (publ) 1x5bo ij '
) - Swedish pras. i otap. za
[_ekomplnantnl Orphan otop. za inj.,
B02BD02 DS cimbenik VIII P Biovitrum AB Altuvoct bot. stakl 1.200,0000 1.200,00
(efanesoktokog alfa) (publ) 1x1b00 I_'|
rekombinantni Swedish pras. i otap. za
B02BD02 DS | dimbenik VIII P N s | Altuvoct | StoP- zaini 2.400,0000 | 2.400,00
(efanesoktokog alfa) (publ) 1x2.000 IJ
- - Swedish pras. i otap. za
rekombinantni A
B02BD02 DS &imbenik VIIT P gg’;frlm ap | Atuvoct gg"ép'sfgk'l'“" 3.600,0000 | 3.600,00
(efanesoktokog alfa) (publ) 1X3'000 I_'|
) - Swedish pras. i otap. za
Egkomplnantnl Orphan otop. za inj.,
B02BD02 DS Cimbenik VIII P Biovitrum AB Altuvoct bot. stakl 4.800,0000 4.800,00
(efanesoktokog alfa) (publ) 1x4b00 I_'|
Oznaka Indikacija:
indikaciie: 1. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog prorac¢una: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL Lijecenje tereti
Je: sredstva posebno skupih lijekova: Za ku¢no lijecenje kroni¢nih bolesnika, ako je primjenu lijeka odobrio Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i
NB205 iy : -
suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.02.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka j"e':'?":j_ giijfn"a zs ::if'i"j‘e" - Nositelj odobrenja lzr::‘:f;'l‘(‘; fl’;'l'(';' Jacina | pakiranje gzﬁ{(‘: Jed. ;2;:_::;:9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Astellas pras. za konc. za
LO1FX31 KS zolbetuksimab P Pharma Vyloy otop. za inf., boC. 530,0400 530,04
Europe B.V. stakl. 1x100 mg
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1-Vyloy

Oznaka indikacije:

&, P - . DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢éeno Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu indiciran za prvu liniju lije¢enja lokalno uznapredovalog neoperabilnog ili
metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji su tumori pozitivni na klaudin (CLDN)
18.2.

Lijek je indiciran u bolesnika Cije je opée stanje ocijenjeno kao ECOG 0-1. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
kvalificiranog multidisciplinarnog tima, a nakon 3 mjeseca rezultati lijeCenja se provjeravaju - lije¢enje se nastavlja samo u slucaju pozitivhog
odgovora (potpuna remisija, djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickim bolnickim centrima.

Nastavak lije¢enja, samo u slu¢aju pozitivnog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz uvjet
da se nakon kontrolne obrade, dostavi pisani pristanak multidisciplinarnog tima klinickog bolni¢kog centra u kojem je zapoceto lijeenje, a na
temelju ¢ega onda nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.02.2025).

Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. gili;;"a zs ::if'i"j‘en . :::;:fe':“a ﬁ:::f:e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: jed. gg;’:::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO7ADO1 klobetazol L Belupo d.d. | Cutibel sampon 1x125ml 10,0000 10,00 | R
(500 mcg/q)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 3.13 - 3.16
Zahtjev nositelja odobrenja Ipsen Pharma (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.02.2025).
S AT S —— T I N R P T T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
odeviksibat Ipsen caps. tvrda
AO05AX05 seskvihidrat (0] Pharma Bylvay 30 x 200 g 112,0233 3.360,70
odeviksibat Ipsen caps. tvrda
AO05AX05 seskvihidrat o Pharma Bylvay 30 x 400 g 223,7133 6.711,40
odeviksibat Ipsen caps. tvrda
AO05AX05 seskvihidrat o Pharma Bylvay 30 x 600 g 335,3800 10.061,40
odeviksibat Ipsen caps. tvrda
AO05AX05 seskvihidrat (0] Pharma Bylvay 30 x 1200 pg 670,3667 20.111,00
Indikacija:

1-Bylvay

Oznaka indikacije:

Lijek Bylvay indiciran je za lijeenje progresivne obiteljske intrahepatalne kolestaze (engl. progressive familial intrahepatic cholestasis (PFIC)) u
bolesnika u dobi od 6 mjeseci i starijih.

Kriteriji za pocetak lije¢enja su: dob>6mj, genetski potvrden PFIC, poviSene koncentracije Zu¢nih kiselina u serumu (>2x iznad gornje granice
normale), znadajan svrbez.

Iskljucni kriteriji: varijacije gena ABCB11 koje su rezultirale potpunim odsustvom BSEP proteina, klinicki i/ili biokemijski znakovi insuficijencije
jetre, prethodno kirursko lije¢enje; bilijarna diverzija ili transplantacija jetre.

Nakon 3 mjeseca redovite terapije odeviksibat procjena uspjesnosti lijeCenja i odluka o nastavku, na temelju: klini¢kog odgovora (smanjenje
svrbeZa), biokemijskog parametra (smanjenja koncentracije Zu¢nih kiselina u serumu za barem 20%). LijeCenje treba prekinuti u slu¢aju neZeljene
reakcije na lijek, izostanak biokemijskog odgovora na najvisu dozu lijeka (nema pada serumske koncentracije zu¢nih kiselina), izostanak klini¢kog
odgovora (bez promjene intenziteta svrbeza). Pocetak lijeenja i nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
bolni¢kog specijaliste pedijatra iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove. Prvo odobrenje za pocetak lijeenja se izdaje na 3 mjeseca. Svako
sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja moze se izdati za najduze 6 mjeseci lijeenja. Ulinak lijeenja se procjenjuje nakon 3 mjeseca, a u
nastavku nakon 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.17 -

3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Ascendis Pharma Bone Diseases A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku ER-KIM
ILAC SANAY1 VE TICARET ANONIM SIKRETI - Podruznica Zagreb) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

17.02.2025).
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Ascendis otop. za inj., brizg.
. . Pharma " napunj. 2x168
HO5AA02 palopegteriparatid P Bone Yorvipath mcg/0,56 mi+30 8.776,3200 8.776,32 RS
Diseases A/S igla
Ascendis otop. za inj., brizg.
. . Pharma . napunj. 2x294
HO5AA02 palopegteriparatid P Bone Yorvipath mcg/0,98 mi+30 8.778,8400 8.778,84 RS
Diseases A/S igla
Ascendis ini. bri
) . Pharma . otop. za inj., brizg.
HO5AA02 palopegteriparatid P Bone Yorvipath | napunj. 2x420 8.778,0000 8.778,00 RS
Diseases A/S mcg/1,4 mi+30 igla

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim hipoparatiroidizmom, koji nisu adekvatno kontrolirani konvencionalnom terapijom kalcijem i vitaminom D
potvrdeno biokemijskim pokazateljima kao Sto su:

hipokalcijemija, hiperfosfatemija (>6.5 mg/dl i/ili produkt kalcij x fosfat > 55 mg2/dI2 (4.4 mmol2/12), bubrezna insuficijencija (eGFR<60

.OZ'.‘aka_. . mL/min/1,73 m2), hiperkalciurija, ili osobe koje zbog malapsorpcije ili drugih razloga trebaju visoke doze konvencionalne terapije (tj. kalcij >2
indikacije: S S R o N X o - ] ) Sy v .
- g/dan ili aktivni vitamin D > 2 pg/dan) ili osobe koje ne podnose velike doze kalcija i aktivnog vitamina D. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
1-Yorvipath o - o o . o A - R Lo :
za lijekove na prijedlog lijeCnika specijalista endokrinologa. Evaluacija ishoda primjene lijeka obavezno se provodi najmanje jedanput u prvih
mjesec dana, a zatim nakon 3 do 6 mjeseci tijekom prve godine i u daljnjem pracenju svakih 6 mjeseci.
Za svako nastavno propisivanje lijeka potrebno je priloZiti odgovaraju¢u medicinsku dokumentaciju osnovom koje nadlezni lije¢nik specijalist daje
preporuku za nastavkom primjene lijeka zajedno s dokazom o provedenim kontrolama.
Oznaka S
smjernice: Sm}ermca. M v v
1- Yorvi alth Pocetak i nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista endokrinologa, prema kriterijima
smjernicpa navedenim u tekstu indikacije.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).
Sifra ATK oTnara Illi]eezka:tiéeno ime ;;I:‘D":] (I;ilj;enna za ::I:':‘ir;e"e Nositelj odobrenja :]a::i:’eno ime ::j’:ll(:' jacina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. ;:iajzlr::r:;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sacituzumab Gilead pras. za konc. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Trodelvy otop. za inf., bo¢. 835,5000 835,50
9 Ireland UC stakl. 1x200 mg
Indikacij

Druga linija lije¢enja neoperabilnog i/ili metastatskog trostruko negativnog karcinoma dojke u bolesnika sa negativnom PD-L1 ekspresijom i bez
zametnih mutacija BRCA1 i BRCA2 gena.

Bolesnici su morali prethodno biti lijeeni kemoterapijom taksanima u adjuvantnoj, neoadjuvantnoj ili uznapredovaloj fazi, osim ako su imali
Oznaka indikacije: | kontraindikacije ili ih nisu podnosili.

1-Trodelvy PSL Lijecenje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 4 ciklusa lijecenja.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije uz misljenje
multidisciplinarnog tima za lijecenje raka dojke.

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).
Sifra ATK Gl Ili!jeezkajliéeno ime ]I;I;Dml] (I;ilj;eDna za :raif:i‘ene Nositelj odobrenja :iajl:i:'eno ime f:]:l:(l;, jadina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sacituzumab Gilead pras. za konc. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Trodelvy otop. za inf., boc. 835,5000 835,50
g Ireland UC stakl. 1x200 mg
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1-Trodelvy OLL

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja | 01 n lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Treca linija lijeCenja odraslih bolesnika s neoperabilnim i/ili metastatskim trostruko negativnim karcinomom dojke koji su primili dvije prethodne
sistemske terapije za uznapredovalu bolest.

Bolesnici su morali prethodno biti lijeCeni kemoterapijom taksanima u adjuvantnoj, neoadjuvantnoj ili uznapredovaloj fazi, osim ako su imali
kontraindikacije ili ih nisu podnosili.

LijeCenje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 4 ciklusa lijecenja.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije uz misljenje
multidisciplinarnog tima za lije¢enje raka dojke.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22-3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

1-Enspryng

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" ime ;3?"51._ dign :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja ::‘:lf':e"" ime g:l'(ii':'af;si:‘i;‘eika Cijena jed. oblika :Ialf::-:r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Roche otop. za inj.,

LO4AC19 KS satralizumab P Registration Enspryng Strc. napunj. 7.702,6000 7.702,60
GmbH 1x120 mg/1ml
Roche otop. za inj.,

LO4AC19 KS satralizumab P Registration Enspryng Strc. napunj. 7.702,4000 23.107,20
GmbH 3x120 mg/1ml

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u monoterapiji indiciran je za lijeCenje poremecaja iz spektra opti¢kog neuromijelitisa (engl.
neuromyelitis optica spectrum disorders, NMOSD) u odraslih i adolescentnih bolesnika od navrsenih 12 godina koji su seropozitivni na protutijela
(IgG) na akvaporin 4 (engl. anti aquaporin 4 IgG, AQP4 IgG).

Kriteriji za pocetak lije¢enja:

1. Dijagnoza NMOSD prema Wingerchuk kriterijima iz 2015. godine. + jedan od niZze navedenih kriterija: a. Relaps za vrijeme lijeCenja nekih od
drugih lijekova koji se koriste u lije¢enju NMOSD-a ili b. Samo jedan relaps bolesti u anamnezi s EDSS-om >2 ili c. 2 ili viSe relapsa prije poCetka
lijecenja.

2. Odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove

Ucinak lije¢enja i pra¢enje nuspojava prati se klinickom procjenom u Klinickom bolni¢kom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje. Indikacije za prestanak/promjenu lije¢enja ravulizumabom u osoba s NMOSD-om, na indikaciju
nadleznog neurologa, a u sluéaju: 1. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja; 2. Nepodnosljivih nuspojava lijecenja

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx

Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2025).
e e R el S S e L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Otsuka - . caps. meke
LO4ADO03 voklosporin 47,4 35,4000 (0] Pharmaceutical Lupkynis 5,9000 1.062,00 RS
180x7,9 mg
Netherlands B.V.
Smjernica:
Oznaka Voklosporin je indiciran u lije¢enju histoloski potvrdenog lupusnog nefritisa razreda 3, 4 i/ili 5. Voklosporin se primjenjuje uz primjenu standardne
smjernice: terapije lupusnog nefritisa Sto podrazumijeva i istodobnu primjenu mofetilmikofenolata i glukokortikoida. Lije¢enje voklosporinom indicira i vodi
1- Lupkynis lijeénik s iskustvom u lije¢enju SLE i lupusnog nefritisa, a provodi se nakon dobivanja odobrenja nadleZznog bolni¢kog povjerenstva za

lijekove. LijeCenje se prekida u slu¢aju nuspojava na lijek i u sluaju progesije bolesti nakon 6 mjeseci

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).
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Sifra ATK Oznaka I':::alﬁ'e'ﬁz““ ;‘:‘l’":j. f‘_i’iep";D ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;’es;':‘""" (i ::I'('I':;;‘;S':‘;e'ka Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alnylam otop. za inj.,
NO7XX18 KL vutrisiran P Netherlands Amvuttra Strc. 1x25 65.096,3400 65.096,34 RS
B.V. mg/0,5ml
Indikacija:
Lijek vutrisiran se predlaze za odrasle osobe s dokazanom hATTR u kojih su prisutni pokazatelji polineuropatije I ili II stupnja 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 ¢ée se zajednicki odluciti 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 lijeCenja u registar lijecenih 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%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Besta Med EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Makpharm d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 11.03.2025).

RNO3

Sticeno i i Ci & itel Sticeno i Oblik, jatina i Ci d. Ci ig.
Sifra ATK (il I’:jeezkaa ticeno ime ;‘e‘:‘.’m]. I)Ij)‘le)“a = :ralm'j‘ene :::I::e!\]a ﬁjaelta noime paklra:Se :‘Ijaeka ol:ﬁ:: s paj:I"r::jrag RBS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) Besta Med tbl. film obl.
NO2CC07 frovatriptan 2,5mg 1,5600 (0] EOOD Spamecal 6x2,5 mg 1,5600 9,36 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za lije¢enje migrene, po preporuci specijalista neurologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.1800 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,08 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3800 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,28 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.27 — 3.32

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Sifra ATK S Iridje:kaaétiéeno ime ;)elzl.)":j- gilj)enna za :rai:':'i‘rj-e"e Nositelj odobrenja :jaeéltfem ime I(i)jl;Ili(l;, ja&ina i pakiranje gEﬁ:: jed. :,:E:ir::r:il;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Eli Lilly otop. za inj.,
A10BX16 tirzepatid 1,4mg | 25,4240 p Nederland Mounjaro brizg. napunj. 181,6000 181,60 | RS
B.V KwikPen 4x2,5
o mg/0,6 ml
Eli Lilly otop. za inj.,
A10BX16 tirzepatid 1,4mg | 15,2180 p Nederland Mounjaro brizg. napunj. 217,4000 217,40 | RS
B.V KwikPen 4x5
o mg/0,6 ml
Eli Lilly otop. za inj.,
A10BX16 tirzepatid 1,4mg | 14,2063 p Nederland Mounjaro brizg. napunj. 304,4200 304,42 | RS
B.V KwikPen 4x7,5
o mg/0,6 ml
Eli Lilly otop. za inj.,
A10BX1 tirzepatid 1,4mg | 10,6547 P Nederland Mounjaro brizg. napunj. 304,4200 304,42 | Rs
B.V KwikPen 4x10
U mg/0,6 ml
Eli Lilly otop. za inj.,
A10BX16 tirzepatid 1,4mg | 10,9603 p Nederland Mounjaro brizg. napunj. 391,4400 391,44 | RS
B.V KwikPen 4x12,5
o mg/0,6 ml
Eli Lilly otop. za inj.,
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 9,1336 p Nederland Mounjaro brizg. napunj. 391,4400 391,44 | RS
BV KwikPen 4x15
o mg/0,6 ml
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RA11 - Mounjaro

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja | ;70,2 lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.33

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

1-Pluvicto_novo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j':';f’":j. :E%";D ::f-i-?en . Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sg:l"rz:]:’ R/RS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
lutecii[177Lu] Novartis i":.";’i#al y
V10XX05 KL vipivotid Europharm Pluvicto 1360 : 15.447,5000 15.447,50
tetraksetan Limited Irska
MBqg/mL
Indikacija:

U kombinaciji s terapijom za deprivaciju androgena s ili bez inhibicije signalizacije putem androgenih receptora (AR) indiciran za lije¢enje odraslih
bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju i pozitivnim na prostata specifican membranski antigen (PSMA), koji su se
lijedili inhibicijom signalizacije putem AR-a i kemoterapijom na bazi taksana uz sljedece uvjete:

1. ECOG status 0-1;

2. ocekivano prezivljenje bolesnika > 6 mjeseci;

3. jedna ili viSe PSMA pozitivnih metastatskih lezija na dijagnosti¢kom PSMA PET/CT skenu (intenzitet signala treba biti visi od onog u parenhimu
jetre);

. bez metastaza koje su istovremeno prisutne u pluéima i jetri;

. bez prisustva metastaza u mozgu;

. kod bolesnika sa simptomatskim kostanim metastazama, ukoliko ne reagiraju na terapiju opijatima;

. kod bolesnika kod kojih je radi razjasnjenja suspektnih lezija uéinjen i PET/CT s F-18 FDG:

. bez prisustva intenzivnijeg nakupljanja F-18 FDG u metastatskim lezijama u odnosu na PSMA; i

. bez prisustva F-18 FDG pozitivnih metastatskih lezija, koje su PSMA negativne.

kriteriji 7a i 7b odnose se na metastaske lezije, koje premasuju kriterije za veli¢inu na kratkoj osi: u visceralnim organima = 10 mm, u limfnim
¢vorovima 2 25 mm, u kostanim lezijama s mekotkivhom komponentom = 10 mm.

Odobrava se 6 ciklusa lije¢enja uz prvu kontrolu odgovora na terapiju nakon 2. primijenjenog ciklusa, a zatim nakon svakog primijenjenog ciklusa.
Lije¢enje se provodi do maksimalno 6 ciklusa, do nepodnosljive toksi¢nosti ili do progresije bolesti. Progresijom bolesti se smatra znacajno
pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (porast vrijednosti PSA za > 25% nakon 2.
ciklusa terapije na dalje i/ili progresija na temelju slikovne dijagnostike). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove uz prethodno
pozitivno misljenje multidisciplinarnog tima koji ukljucuje onkologa, urologa i specijalistu nuklearne medicine .

ToOo NO UL A

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.34 — 3.37

Zahtjev nositelja odobrenja Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.03.2025).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:““““ ime ;;'z‘_’"f’._ Cijena za DDD ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja Iz:.; :;’:’l‘(‘; g:ll(iil:'aiaj;lue-ka GmiEmh sgﬁl"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Blueprint Medicines tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3¢g 7.186,7200 (0] (Netherlands) B.V Ayvakyt obl. 30x25 598,8933 17.966,80
V. mg
Blueprint Medicines tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3¢g 3.715,6200 (0] (Netherlands) B.V Ayvakyt obl. 30x50 619,2700 18.578,10
V. mg
Blueprint Medicines thl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 1.894,5100 (0] (Netherlands) B.V Ayvakyt obl. 30x100 631,5033 18.945,10
V. mg
Blueprint Medicines tol. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 947,2550 (0] (NetEerIands) BV Ayvakyt obl. 30x200 631,5033 18.945,10
V. mg
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1- Ayvakyt

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘j":::“é""“ i j';':?":j. Cijena za DDD ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁi‘:;ee'l‘(‘; g:ll(iil:’a:-\aigiﬁj?eika 53ﬁ;(‘: Jed. ggil"r::;g’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
s Blueprint Medicines tol. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 7.186,7200 o (Netherlands) B.V Ayvakyt obl. 30x25 598,8933 17.966,80
V. mg
Indikacija:

kao monoterapija u lije¢enju odraslih bolesnika s agresivnom sistemskom mastocitozom (ASM), sistemskom mastocitozom s pridruzenom
hematoloskom neoplazmom (SM-AHN) ili leukemijom mastocita (MCL), nakon najmanje jedne sistemske terapije.

Lijecenje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon ¢ega se vrsi evaluacija te se lijeCenje nastavlja ako je u prvih 6 mjeseci doslo do postizanja
velikog odgovora, parcijalnog odgovora ili stabilne bolesti:

1. Veliki odgovor se definira kao potpuno povlacenje najmanje jednog ili viSe C-nalaza i bez progresije ostalih C-nalaza. Veliki odgovor se dijeli na:
a) kompletnu remisiju: nastanak infiltrata mastocita u zahvaéenim organima, smanjenje serumske triptaze na <20 ng/ml i nestanak
organomegalije povezane s a SM

b) nepotpunu remisiju: smanjenje infiltrata mastocita u zahvacenim organima i/ili znatno smanjenje razine triptaze u serumu i/ili vidljiva regresija
organomegalije

c) disti klinicki odgovor: bez smanjenja infiltrata mastocita, bez smanjenja razine triptaze i bez regresije organomegalije.

2. Parcijalni odgovor se definira kao nepotpuna regresija jednog ili viSe C-nalaza i bez progresije ostalih C-nalaza. Parcijalni odgovor se dijeli na:
a) dobar djelomiéni odgovor:>50% regresije jednog ili viSe C-nalaza

b) manji odgovor < ili jednako 50% regresije jednog ili viSe C-nalaza.

3. Stabilna bolest je prisutna ukoliko nema promjena (pogor$anja) u C-nalazima.

Bolest se reevaluira svakih 6 mjeseci te se lije¢enje nastavlja ako je odgovor na terapiju zadrzan ili je odrzana stabilna bolest.

Lijecenje se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabilejZzena progresija bolesti (bilo kojeg C-nalaza) ili neprihvatljiva toksi¢nost.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za liejkove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.38-3.39

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.01.2025).

1-Lunsumio

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDeI:Dn:j SET)“DED :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]a:;laéeno ime; g:ll(lll:'azslrljaelka Cijena jed. oblika SE::::[;:Q' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche konc. za otop.
LO1FX25 DS mosunetuzumab P Registration Lunsumio za inf., 1x1 mg 210,1600 210,16
GmbH (1mg/ml)
Roche l;:r:r(if za otop.
LO1FX25 DS mosunetuzumab P Registration Lunsumio 1x30r.r; 6.304,7300 6.304,73
GmbH 9
(1mg/ml)
Indikacija:

PSL lijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kao monoterapija za bolesnike s folikularnim limfomom koji imaju indikaciju za pocetak
lijeCenja sukladno GELF kriteriju i zadovoljavaju sljedeée uvjete:

1) aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavne terapije

2) prethodno lije¢en monoklonskim protu-CD20 protutijelom

3) prethodno lije¢en alkilatorima ili ima medicinsku kontraindikaciju za njihovu primjenu

Primjenjuje se 8 ciklusa terapije. Najkasnije nakon 8. ciklusa lije¢enja treba napraviti slikovnu procjenu odgovora (CT ili PET-CT). Ako je postignuta
parcijalna remisija bolesti, lijeCenje se nastavlja s jos najvise 9 ciklusa, do najvise sveukupno 17. U sluc¢aju progresije bolesti, neprihvatljive
toksi¢nosti ili nedostatnog odgovora odnosno postizanja kompletne remisije nakon 8 ciklusa terapije, daljnje lijeenje se prekida.

Lije¢enje odobrava Povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Prethodno razmatrano na sjednici 2025-03.

Tocéka 3.40-3.43

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.12.2024).

Sitra AT O | Nemdtcenoime | pobL | Genaza | Nt | Nosteljodobremia | Eediéencime | obojstinal | chenajes. | cemnois | w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers caps. tvrda
CO1EB24 KL mavakamten (0] Squibb Pharma Camzyos pS. 49,4175 1.383,69
EEIG 28x2,5 mg
Bristol-Myers caps. tvrda
CO01EB24 KL mavakamten (e] Squibb Pharma Camzyos pS. 49,4175 1.383,69
EEIG 28x5 mg
Bristol-Myers
CO1EB24 KL mavakamten o) Squibb Pharma | Camzyos caps. tvrda 49,4175 1.383,69
EEIG 28x10 mg
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omaka | femsSutenoime | oo | cienaza | Nafi | Nosueyjodoprensa | ediéencime | obikjetil | Chenajed | cmers | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers caps. tvrda
CO1EB24 KL mavakamten (0] Squibb Pharma Camzyos 28 y 49,4175 1.383,69
x15 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 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 lijeCenja 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 tjelesnog optere¢enja, mjeren ehokardiografski s pomo¢u Doppler metode, 3. Ejekcijska frakcija
lijeve klijetke (LVEF) = 55%, 4. funkcijski status NYHA (New York Heart Association) II-III, 5. odredivanje genotipa bolesnika za citokrom P450
(CYP) 2C19 (CYP2C19) kako bi se mogla odredilti odgovarajuc¢a pocetna doza lijeka CAMZYOS.
Lijecenje lijekom CAMZYOS moze se razmotriti i u bolesnika koji zadovoljavaju kriterije za lije¢enje redukcijom septuma, ako takvo lije¢enje nije
Oznaka prihvatljivo ili bolesnici nisu skloni invazivhome lije¢enju odnosno preferiraju lije¢enje lijekom CAMZYOS.
indikacije: Lijecenje lijekom CAMZYOS treba prekinuti privremeno ako je tijekom bilo kojeg kontrolnog pregleda potvrden gradijent ejekcijske frakcije lijeve
1-Camzyos klijetke < 50 %. Ako nakon minimalno 4 tjedna od prekida lijecenja lijekom CAMZYOS dode do oporavka gradijenta ejekcijske frakcije lijeve

klijetke = 50% moguce je nastaviti s lije¢enjem lijekom CAMZYOS. U slucaju pogorsanja klini¢ckoga tijeka bolesti kao i navedenih ehokardiografskih
i laboratorijskih parametara, treba razmotriti primjenu lije¢enje redukcijom septuma odnosno trajni prekid terapije lijekom CAMZYOS. Tijekom
trajanja lijecenja lijekom CAMZYOS, ako se pojave neprihvatljive nuspojave na lijek ili ako se utvrdi pozitivni nalaz na trudnocu, potrebno je
prekinuti lije¢enje lijekom CAMZYOS.

Iskljucni kriteriji za zapodinjanje terapije lijekom CAMZYOS: 1.postojana ventrikulska tahikardija pri tjelesnom opterec¢enju unutar posljednjih 6
mjeseci, bez ugradenog kardioverter defibrilatora i/ili uspjesSnog ablacijskog elektrofizioloSkog zahvata, 2. QTc interval u EKG-u od 500 ms navise
bez prethodne ugradnje kardioverter defibrilatora, 3. paroksizmalna ili intermitentna fibrilacija atrija (potrebno je prethodno razmotriti aritmolosko
odnosno elektrofiziolosko ablacijsko lije¢enje), 4. perzistentna ili permanentna fibrilacija atrija bez prethodnog optimiziranja frekvencije ventrikula,
kao i bez stabilne antikoagulacijske profilakse

Kontrolni pregledi trebaju se zakazivati u razmacima od po 2 mjeseca unutar prve godine terapije. Odobrenje za poletak, odnosno nastavak
lijeCenja se mora obnoviti svakih 6 mjeseci na temelju dokumentiranog pozitivnog odgovora. Pracenje ucinkovitosti lijeCenja provodi se u
specijaliziranim bolni¢kim ustanovama.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-02 i 2025-05.
Dopuna zahtjevu.

Tocka 3.44-3.45

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

1-Sarclisa 9.10

Sifra ATK Oznaka I’I‘]‘:’:f“ée““ i ;33':]. GEmeD ;‘:‘If:"]‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ s :::I(inl:'af;:i“?eika Cijena jed. oblika sg:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
one 2 oo 22
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa ¥ ! . 697,0500 697,05
; stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
ity
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa sta.kl 1x2’0 : 3.430,3200 3.430,32
Industrie ma/ml
Indikacija:
Oznaka U kombinaciji s karfilzomibom i deksametazonom, za lijeCenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili najmanje jednu liniju
indikacije: terapije koja je ukljucivala lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2024-11, 2025-01 i 2025-04.
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IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za za

povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.02.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.elznm'] gil';?;'a z3 ::ii‘;.'ene Nositelj odobrenja ﬁ;é;iaéeno ime; ﬁ;:::;’ jatina i pakiranje 52;‘:: jed. siaj:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dapaglifliozin + AstraZeneca . tbl. film obl. 56x(5
A10BD15 161 e o AB Xigduo mg+1000 mg) 0,5931 33,21 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3462 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2470 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,83 €.
dapaglifiozin + AstraZeneca . tbl. film obl. 56x(5
A10BD15 161 metformin (o] AB Xigduo mg+1000 mg) 0,5782 32,38 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.02.2025).
e e R e I P e - e - e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o AstraZeneca . tbl. film obl.
A10BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 1,0954 (0] AB Forxiga 28x10 mg 1,0954 30,67 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6221 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,42 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,25 €.
. - AstraZeneca . tbl. film obl.
A10BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 1,0679 o AB Forxiga 28x10 mg 1,0679 29,90 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.
W
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za za
povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.02.2025).
sia omata | pemsseeenoime | poot | chenaze | wetn | wosatosomrema | fodtcenoime | obsnel | chemased | chnaoris | a/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o AstraZeneca 5 tbl. film obl.
A10BKO01 961 dapaglifiozin 10 mg 1,0954 [e] AB Forxiga 28x10 mg 1,0954 30,67 RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6221 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,42 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,25 €.
. . AstraZeneca . tbl. film obl.
A10BKO01 961 dapaglifiozin 10 mg 1,0679 (0] AB Forxiga 28x10 mg 1,0679 29,90 RS

Obrazlozenje:

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

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana

17.02.2025).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] :E?)"Dab :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika SEﬁ:: jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o ) ) tbl. film obl.
A10BD20 161 Gl il < o Boehringer Ingelheim | o .y [ 60x(5 mg+850 0,6127 36,76 | R
metformin International GmbH ma)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3428 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,57 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2698 €, - doplata za originalno
pakiranje: 16,19 €.
A10BD20 161 empagliflozin + o Boehringer Ingelheim | o 0 g te%k(fgnr;oﬂéso 0,5203 31,22 | R
metformin International GmbH ynjardy ma) 9 ! ’
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
17.02.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’"fj_ SE;"I;"D ::f"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]a:::e“ Ime ﬁ]’;'l'('; Jatina [ pakiranie ggﬁ{(‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o . ) tbl. film obl.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim .
A10BD20 162 it [e] International GmbH Synjardy Gmogx)(s mg+1000 0,6127 36,76 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3461 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2665 €, - doplata za originalno
pakiranje: 15,99 €.
I - ) tbl. film obl.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim .
A10BD20 162 metformin (o] International GmbH Synjardy snogx)(s mg+1000 0,5203 31,22 R
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.
W
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
17.02.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;::;Dm'] SET)";D :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja;tiaéeno e :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje g:’jﬁ:: L siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
empagliflozin + Boehringer Ingelheim (tsl, iflim @2tk
A10BD20 163 . (0] > Synjardy 60x(12,5 0,6127 36,76 R
metformin International GmbH mg+850 mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3428 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,57 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2698 €, - doplata za originalno
pakiranje: 16,19 €.
A10BD20 163 empaglifozin + 0 Boehringer Ingelheim | g 0 4 tstz)lk(ﬁll?sobll 0,5203 31,22 | R
metformin International GmbH ynjardy mg+85’O mg) ! '

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana

17.02.2025).
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ,T:D":’ f;j‘:')";b :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;:éeno o :i)jlzalli(l;' jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. siaj:ir:_::i:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11. 12,
o ) . tbl. film obl.
A10BD20 164 fn“;ffigr'r'rﬂgz'” i o ?&Zﬁ;‘gg’:f'\;{‘giﬁm Synjardy | 60x(12,5 0,6127 36,76 | R
mg+1000 mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3461 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2665 €, - doplata za originalno
pakiranje: 15,99 €.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim tbl. film obl.
A10BD20 164 : 0 ’ Synjardy 60x(12,5 0,5203 31,22 R
metformin International GmbH
mg+1000 mqg)
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.
%
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
17.02.2025).
e T o W e e | oottty | e | Smaie | s
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 161 empagliflozin ma 1,9168 (0] International GmbH Jardiance 30x10 mg 1,0953 32,86 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6220 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4733 €, - doplata za originalno
pakiranje: 14,20 €.
. . 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 161 empagliflozin ma 1,8212 (0] International GmbH Jardiance 30x10 mg 1,0407 31,22 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.
W
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
17.02.2025).
Sitra AT Oaml | Nezafticenoime | pBDL | chenaza | Nafie | Nositl adabrenia e || SRRl | SRR || S || s
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 162 empagliflozin mg 0,8577 (0] T f— ] Jardiance 30x25 mg 1,2253 36,76 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6220 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6033 €, - doplata za originalno
pakiranje: 18,10 €.
. ) 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 162 empagliflozin mg 0,7285 o International GmbH Jardiance 30x25 mg 1,0407 31,22 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2.

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.
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Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
17.02.2025).

ez N . . . iz . Oblik, jagina i e N - .
Sifra ATK Oznaka Il:jt:zkaasnceno e ;‘;:D":] g:’;:)"a Z2 :-::I-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;!es;:eno o E;:E;a;aj:ma ! sgﬁ;: jed. sg;;:r:;:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empagliflozin m' 1,9168 [e] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,0953 32,86 RS
9 International GmbH mg
Smjernica:

1. Lijeenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lije¢eni barem tri

Oznaka mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
smjernice: standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
pcl5 2. Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s HFpEF i HFmrEF (zbirno, EFLK >40%), NYHA klasa II - III, NT-proBNP =300

pg/mL, temeljem preporuke specijalista kardiologa.
3. Lijecenje bolesnika s kroni¢nom boles¢u bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75 ml/min/1,73 m2 i
omjerom albumin/kreatinin vise od 200mg/g ($to odgovara 20 mg/mmol ili vise). Po preporuci specijalista interne medicine.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6220 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4733 €, - doplata za originalno
pakiranje: 14,20 €.

17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empaglifiozin m : 1,8212 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,0407 31,22 RS
9 International GmbH mg

Smjernica:
1. LijeCenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lije¢eni barem tri

Oznaka mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
smjernice: standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
pcl5 2. Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s HFpEF i HFmrEF (zbirno, EFLK >40%), NYHA klasa II - III, NT-proBNP =300

pg/mL, temeljem preporuke specijalista kardiologa.
3. Lijecenje bolesnika s kroni¢nom boles¢u bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75 ml/min/1,73 m2 i
omjerom albumin/kreatinin vise od 200mg/g (5to odgovara 20 mg/mmol ili viSe). Po preporuci specijalista interne medicine.

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

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-05.

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" e ;‘:?':j_ gill;‘l*)"a == ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f‘ajfri;eika ﬁgﬁ:: Jed. ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . ALPHA-MEDICAL | Aciklovir Alpha- boc. inf. 5x250
JO5AB01 071 DS aciklovir 449 81,9484 P A6 Medical mg 5,1218 25,61
) . ALPHA-MEDICAL | Aciklovir Alpha- bo¢. inf. 5x250
JO5AB01 071 DS aciklovir 49 94,2400 P d.o.0. Medical mg 5,8900 29,45
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 24.02.2025).

Nezasti¢eno ime DDD i Nacin Nositelj Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK R lijeka jed.mj. gilj);na = primjene odobrenja Zaiticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Cipla Metotreksat tbl. 30x2,5
LO4AX03 161 metotreksat 2,5 mg 0,1379 (0] Europe NV Cipla ma 0,1379 4,14 RS

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1031 €, - cijena originalnog pakiranja:
pakiranje: 1,05 €.

3,09 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0350 €, - doplata za originalno

Metotreksat
Cipla

Cipla
Europe NV

tbl. 30x2,5
mg

LO4AX03 161 metotreksat 2,5 mg 0,1630 ] 0,1630 4,89 RS
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Nezasticeno ime

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1030 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,09 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,0600 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,80 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.13

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

24.02.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka | S || e || SEED Zoftienoime | Oolk jafinaipakiranje | Clienajed. | Cienacria- | m/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
I tbl. film obl. 14x1
amoksicilin + Pharma$S
JO1CRO2 141 HEvulErete Keline 1.5g 0,5363 (0} o KlavoPhar 315575 mg +125 0,3129 4,38 R
amoksicilin + Pharma$S tol. film obl. 14x1
JO1CRO2 141 - 1.5¢g 0,6294 o KlavoPhar g (875 mg +125 0,3671 5,14 R
klavulanska kiselina d.o.o. ma)
o Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL .
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.02.2025).
Sitra AT oamata | Nermiucenoime | poo) | chenaza | Natn | Nostehodobrena | FaRtenoime | oni isinal Stated: | cheraone | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- ci 0
J01XD01 031 | DS | metronidazol | 1,5 6,5505 P G || ierem st (i, @5 2,1833 2,18
d.o.o. 100 ml
- coi 0,
J01XD01 031 | DS | metronidazol | 1,5 8,0100 P KRKA-FARMA | Eqoran boc. inf. 0,5% 2,6700 2,67
d.o.o. 100 ml
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).
s e S N N T G R R T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Belupo caps. zel. otp. tvrda
NO6AX21 111 duloksetin 60 mg 0,4199 (0] d.d. Dolyxan 28x30 mg 0,2099 5,88 R
) Belupo caps. zel. otp. tvrda
NO6AX21 111 duloksetin 60 mg 0,4186 (0] d.d. Dolyxan 28x30 mg 0,2093 5,86 R
o Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.03.2025).
omaka | ferbuéenoime | 0001 | Clenaza | Nl | Neskel | diéenoime | obik jodnaipakinie | Clemajed | chenaoris | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Belupo caps. Zel. otp. tvrda
NO6AX21 112 duloksetin 60 mg 0,4198 o dd. Dolyxan 28%60 mg 0,4198 11,76 R
- Belupo caps. zel. otp. tvrda
NO6AX21 112 duloksetin 60 mg 0,4193 o d.d. Dolyxan 28x60 mg 0,4193 11,74 R
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omaka | ferssiéenoime | pooL | Chenaza | Wi | Neske# | diéenoime | ouik jocnaipakivnie | Ciemaed | Chenaoris | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.03.2025).
Eifra ATK G Ililjeezkaaétiéeno ime jl;l‘)’l-) ":J gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Nositelj odobrenja ﬁ]aes:aoeno ime :I)::lu:; jagina i pakiranje Sgﬁ:: jed. :’:la]:::::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. - PLIVA . tbl. s prod. oslob.
A10BDO07 101 SIEIE <+ o HRVATSKA iU 56x(50 mg +1000 0,1955 10,95 | R
metformin Combi
d.o.o. mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1641 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0314 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,76 €.
sitagliptin + PLIVA Gluformin tbl. s prod. oslob.
A10BDO07 101 ghpur o HRVATSKA . 56x(50 mg +1000 0,2491 13,95 R
metformin d.0.0 Combi ma)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1641 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,19 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0850 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,76 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale

Tocéka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Abdi Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.0.0.)
za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2025).

Oznaka indikacije:

Sira ATK Ozaka | fietaSii¢encime | DAL | i@ | Damene | Nositeli odobrenia e el it (e L TS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
J02AC04 181 Ks | posakonazol | 0,3g | 54,1863 ) GZ?F";ZL“;I‘“’H g | hosakenazol  thl. 2ol ‘r;tg' 18,0621 433,49
Indikacija:

Za lijecenje refraktornih invazivnih gljivicnih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon

NJ202

Oznaka indikacije:

pzuz transplantacije alogenih maticnih stanica.
Abdi Pharma Posakonazol tbl. Zel. otp.
J02AC04 181 KS posakonazol 0,3g 54,1863 (0] GmbH Abdi 24x100 mg 18,0621 433,49
Indikacija:

Za lije¢enje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD
nakon transplantacije alogenih mati¢nih stanica.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis

Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2025).

Ounaka | femadiéenoime | b0l | Cienaza | Nati | Wosie adobrens el 1 B =l =2
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. otop. za inj.,
L04AG12 071 DS | ofatumumab | 2:67 24,1535 P NI M e Kesimpta | brizg. napunj. 721,0000 | 721,00 | RS
mg Limited
1x20 mg
0.67 Novartis otop. za inj.,
LO4AG12 071 DS ofatumumab N 24,1535 P Europharm Kesimpta brizg. napunj. 721,0000 721,00 RS
mg P
Limited Irska 1x20 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.02.2025).

Sifra ATK Oznaka | etestiéenoime | DOPL | Cienaza Niene | Nositeli odobrena giaohn || SRl || S || SR R/RS
Novartis 3
LO1EF02 161 DS ribociklib 50 72,0300 o Europharm Kisqali o S obl. 32,0133 2.016,84
9 Limited Irska 9
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke pozitivnog na hormonski
receptor (HR), negativnog na receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2 (HER2)- a. u kombinaciji s inhibitorom aromataze ili fulvestrantom u

Oznaka bolesnika kao pocetna endokrina terapija za uznapredovalu bolest, b. u kombinaciji s fulvestrantom u bolesnika kod kojih je bolest napredovala
indikacije: tijekom ili unutar 12 mjeseci od zavrsetka adjuvantne endokrine terapije, ili tijekom ili unutar 1 mjesec od prethodne endokrine terapije za
NL479 uznapredovalu bolest. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija,

parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca procjena se

radi nakon provedenih 3 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista

radioterapije i onkologije.

Indikacija:

2. Za adjuvantno lijecenje odraslih bolesnika s ranim rakom dojke pozitivhim na hormonski receptor(HR) i negativnim na receptor
Oznaka humanog epidermalnog ¢imbenika rasta 2 (HER2), stadija II i III bez obzira na status limfnih ¢vorova, s visokim rizikom povrata bolesti, a koji
indikacije: imaju sljededa obiljezja: stadij IIB ili III, ili stadij IIA s pozitivnim limfnim ¢vorovima ili negativnim limfnim ¢vorovima s histoloSkim gradusom 3, ili
NL479 histoloskim gradusom 2 i bilo kojim od sljededih kriterija: Ki67 = 20 % ili visoki rizik utvrden genskim testiranjem. Lijeenje se provodi u

kombinaciji s endokrinom terapijom (nestroidnim inhibitorom aromataze), do ukupno 3 godine, odnosno do povrata bolesti ili do pojave
neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internistickog onkologa ili specijalista
onkologije i radioterapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.1a

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.02.2025).

sia aT Ommaka | pemsudenoime | D001 | Chnaza | Mafin | vostajodobrensa | Zakiéenoime | obikjstimal | clenajed | chenacis | qns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis §
LO1EF02 DS ribociklib 450 72,0300 ) Europharm Kisqali tbl. film obl. 32,0133 1.344,56
mg A 42x200 mg
Limited Irska
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:
1. Za lije€enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke pozitivnog na hormonski receptor (HR), negativnog na receptor humanog
epidermalnog faktora rasta 2 (HER2)- a. u kombinaciji s inhibitorom aromataze ili fulvestrantom u bolesnika kao po¢etna endokrina terapija za
uznapredovalu bolest, b. u kombinaciji s fulvestrantom u bolesnika kod kojih je bolest napredovala tijekom ili unutar 12 mjeseci od zavrsetka
adjuvantne endokrine terapije, ili tijekom ili unutar 1 mjesec od prethodne endokrine terapije za uznapredovalu bolest. Nastavak lije¢enja moguc
je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu
Oznaka ) - y. e . N RV L P . - . . o U
indikaciie: procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lijeCenja. LijeCenje
NL479 Je: odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za adjuvantno lijeCenje odraslih bolesnika s ranim rakom dojke pozitivnim na hormonski receptor(HR) i negativnim na receptor humanog
epidermalnog ¢imbenika rasta 2 (HER2), stadija II i III bez obzira na status limfnih ¢vorova, s visokim rizikom povrata bolesti, a koji imaju sljedeca
obiljezja: stadij IIB ili III, ili stadij IIA s pozitivnim limfnim ¢vorovima ili negativnim limfnim ¢évorovima s histoloskim gradusom 3, ili histoloskim
gradusom 2 i bilo kojim od sljededih kriterija: Ki67 = 20 % ili visoki rizik utvrden genskim testiranjem. Lije¢enje se provodi u kombinaciji s
endokrinom terapijom (nestroidnim inhibitorom aromataze), do ukupno 3 godine, odnosno do povrata bolesti ili do pojave neprihvatljive
toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internisti¢kog onkologa ili specijalista onkologije i
radioterapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

B0 Gt Nezasticeno ime ljieka | 001 | CHETS | D ene cdobrensa ek | pairange njeka abiea poriranga” | /RS
DAIICHI pras. za konc. za
trastuzumab SANKYO otop. za inf.,
LO1FD04 061 DS T P EUROPE Enhertu - g— 1.459,7200 1.459,72
GmbH 1x100 mg
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Nezssuceno me ieka | 9001, | Shene | Men | Nosten
Indikacija:
Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji
Oznaka su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili
indikacije: metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeéenja moguc¢ je iskljucivo kod
NL553 pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu
terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeéa procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
Indikacija:
2. Druga linija lijecenja odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim rakom dojke slabo pozitivhog HER2 statusa koji su
prethodno primili kemoterapiju za metastatsku bolest ili se u njih bolest vratila tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavréene adjuvantne kemoterapije.
Oznaka Kriteriji za primjenu lijeka: a. ECOG 0,1 b. dokazan HER2 slabo pozitivan status (definiran kao imunohistokemijski nalaz IHK 1+ ili IHK 2+/ISH-
indikacije: procijenjen pomocu in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda s oznakom CE; ako in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod s oznakom CE nije
NL553 - Ca dostupan, status HER2 treba odrediti drugim validiranim testom). c. U hormonski ovisnim tumorima nakon 1-2 linije hormonske terapije (koja
dojke HER2 ukljucuje CDK4/6 inhibitor) koji su prethodno primili kemoterapiju za metastatsku bolest ili se u njih bolest vratila tijekom ili unutar 6 mjeseci od
low zavr$ene adjuvantne kemoterapije. d. U hormonski neovisnim tumorima slabo pozitivnih HER2 statusa koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili se u njih bolest vratila tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsene adjuvantne kemoterapije.
Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Nastavak lijecenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu
prvu reevaluaciju u¢inka nakon Cetiri ciklusa lijeCenja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijecenja.
M Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD ijed.mj. | Sienaza ;‘:ﬂ;‘e“e Nosiell - .zr::t:s:l'(: fl’;;'l'('; IEROACEITEE || @D ;::a]::_::]:g R/RS
DAICN pras. za konc. za
LO1FD04 061 | DS U AL p || SO Enhertu | otop. za inf., bot. | 1.459,7200 | 1.459,72
derukstekan EUROPE stakl. 1x100 m
GmbH : 9
Indikacija:
Druga linija lijecenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji su
Oznaka prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili
indikacije: metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod
NL553 pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu

terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Indikacija:
lOzr.1aka” . 2. Monoterapija za lije€enje odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim HER2 pozitivhim rakom dojke koji su prethodno primili
indikacije: ey - - T A o L S - . . - _
NL553 - Ca dva ili viSe protokola temeljena na anti HER2 terapiji. Kriterij za primjenu lijeka: a. Bolesnici moraju biti zadovoljavajuceg opc¢eg stanja, ECOG=0-1. b.
N Bolesnici moraju imati dokumentiran HER2 pozitivan tumor.
dojke HER2 v R ; . Ly S M Lo I PR -
pozitivan LijeCenje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksicnosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog

tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka svaka 3
ciklusa lijeenja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista onkologije i radioterapije.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"ée““ ime ;‘;‘_”"ii. aen ::f'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ ime :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a Cijena jed. oblika S'a’;':::]:g R/RS
DAIICHI pras. za konc.
trastuzumab SANKYO za otop. za inf.,
LO1FD04 061 DS darleEen P EUROPE Enhertu o, Gl 1.459,7200 1.459,72
GmbH 1x100 mg
Indikacija:
Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,
Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
indikacije: uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja
NL553 moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lijeCenja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
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NL553 - Ca Zeluca

Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“”"‘e iDeDdI-)n:i- f;j‘l’)“;b "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;‘es;':‘""" (i ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sg;’:‘;&:g R/RS
Indikacija:
2. Druga linija lijeéenja odraslih bolesnika s uznapredovalim HER2-pozitivhim adenokarcinomom Zeluca ili gastroezofagealnog spoja
koji su prethodno primili protokol temeljen na trastuzumabu. Kriteriji za primjenu lijeka je bolesnikovo opée stanje procijenjeno na ECOG 0-1.

Oznaka A Ly - . RSO . A SN e e

indikacije: Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod

pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Lije¢enje se zapocinje u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore probavnih organa.

U nastavku obrade i lijecenja u klinici lijek se moZe nastaviti primjenjivati u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kaj“ée“" Ime z:i?nii- :E;“;D ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime g:l'(ii':'affjgi:‘iiaeika Cijena jed. oblika g';;':_::]:g R/RS
DAIICHI pras. za konc.
LO1FD04 061 DS astuzumab P N Enherty | 72 20P- 2 inf, | 4.459,7200 | 1.459,72
GmbH 1x100 mg
Indikacija:

Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,

NL553 - Ca pluca

Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
indikacije: uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeCenja
NL553 moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
Indikacija:
2. Druga linija lijeéenja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluéa nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC)
Oznaka u kojih tumor ima aktivirajuéu mutaciju u HER2 (ERBB2) i kojima je potrebna sistemska terapija nakon kemoterapije temeljene na
indikacije: platini s imunoterapijom ili bez nje. Kriteriji za primjenu lijeka: a. Dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih stanica. b.

ECOG 0-1 c. Dokazana aktiviraju¢a mutacija u HER2 (ERBB2).

LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijeCenja. U slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se
nastavlja do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.02.2025).

Oznaka smjernice:
pl05

Sitra AT Camia | Nemitcenoime | boo) | gienaza | Nefin | Nostehodobrensa | FaEtenoime | obojsinal | Chemaied | clemasis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Accord tbl. film obl.
L02BX04 141 relugoliks [¢] Healthcare S.L.U. Orgovyx 30x120 mg 2,5533 76,60 | RS
Smjernica:

Za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim hormonski osjetljivim rakom prostate. Po preporuci bolni¢kog specijalista iz ugovorne bolnicke
zdravstvene ustanove.

L02BX04 141

Accord
Healthcare S.L.U.

tbl. film obl.

relugoliks o 30x120 mg

Orgovyx 2,5533 76,60 | RS

Oznaka smjernice:
1-Orgovyx

Smjernica:
Karcinom prostate, po preporuci specijalista urologa ili onkologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.0770 €, - cijena originalnog pakiranja: 62,31 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4763 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Healthcare Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu oznake lijeka (zaprimljen dana 26.02.2025).
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NB513

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
25 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 062 DS fondaparinuks n'ln 2,3280 P Healthcare Arixtra napunj. 10x7,5 6,9840 69,84
9 Limited mg/0,6 ml
B0O1AX05 063 DS fondaparinuks 2,5 2,1020 P Viatris Arixtra otop. za inj., Strc. 8,4080 84,08
mg Healthcare napunj. 10x10
Limited mg/0,8 ml
Indikacija:

Lijecenje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lijeéenje akutne pluéne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih bolesnika
ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija plucéa.

NB513

Oznaka indikacije:

25 Viatris otop. za inj., Strc.
BO1AX05 062 DSPO | fondaparinuks rn' 2,3280 P Healthcare Arixtra napunj. 10x7,5 6,9840 69,84
9 Limited mg/0,6 ml
25 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 063 DSPO | fondaparinuks n; 2,1020 P Healthcare Arixtra napunj. 10x10 8,4080 84,08
9 Limited mg/0,8 ml
Indikacija:

Lije¢enje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lijeCenje akutne plu¢ne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih bolesnika
ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija pluca.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o0.0.) za izmjenu smjernice

lijeka (zaprimljen dana 06.03.2025).

NL554

Oznaka indikacije:

Sitea AT oanaka | Nezasticenoime [ 000i | gy ppp | Natin | Nositeti | zastienoime | obitk jacinaivakiranie | cyngjed.obia | Slnaoris | pn
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop. za
L04AJ01 062 KL ekulizumab 64 mg 715,6352 p (TR Bekemv i, BC. Szl 3.354,5400 3.354,54
d.o.o. 1x300 mg (30 ml,
10 mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za bolesnike s dokazanom PNH i intravaskularnom hemolizom, s velikom aktivnos¢u bolesti
(laktatdehidrogenaza vise od 1,5 x iznad gornje referentne vrijednosti). Za nastavak terapije potrebno je imati klinicki zna¢ajno pobolj$anje
(hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotickih dogadaja), a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3
mjeseca. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog hematologa ili bolnickog nefrologa.

NL482

Oznaka indikacije:

konc. za otop. za
. Amgen inf., bo¢. stakl.
LO4AJ01 062 KL ekulizumab 64 mg 715,6352 P d.oo. Bekemv 1x300 mg (30 ml, 3.354,5400 3.354,54
10 mg/ml)
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za bolesnike s dokazanim aHUS-om ili s opravdanom klinickom sumnjom na aHUS, a koji
su zivotno ugrozeni i/ili im prijeti ili je nastupilo bubreZzno zatajenje koje zahtijeva nadomjestanje bubrezne funkcije. Za nastavak terapije potrebno
je dokazati klini¢ki znac¢ajno poboljsanje (hemolize - normalizacija broja trombocita, laktatdehidrogenaze, i ev. poboljsanje bubrezne funkcije) i
imati dokazanu bolest (genski). Evaluacija je potrebna nakon prva 2 mjeseca (klini¢ki i genski) lijeCenja te nakon svaka 3 mjeseca (klini¢ki).
Ukoliko se bolest ne dokaze genski, lijeCenje treba prekinuti, ali i ponovo uvesti u slu¢aju prethodnog klini¢ki dobrog odgovora, a recidiva nakon
ukidanja ekulizumaba. Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog pedijatra nefrologa ili bolni¢kog nefrologa.

2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za bolesnike s dokazanom PNH i intravaskularnom hemolizom, s velikom aktivnoséu
bolesti (laktatdehidrogenaza viSe od 1,5 x iznad gornje referentne vrijednosti). Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znacajno poboljsanje
(hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak tromboti¢kih dogadaja), a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3
mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢ckog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Astellas d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.03.2025).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e . Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK e lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja | ;:01 lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka Il:;:zka:tic'eno ime ]IZI:D":’ gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;:éeno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajsir:’::iraig. R/RS
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 061 Ks sgfgélr’lmab P Pharma Padcev otop. za inf., bo&. 461,9700 461,97
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 062 KS 32;%rttllrl]mab p Pharma Padcev otop. za inf., bot. 692,9500 692,95
Europe B.V. stakl. 1x30 mg

Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL559

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1.1 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom. 1.2
Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opceg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon 3 mjeseca slijedi provjera rezultata lijecenja -
nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
Lijecenje se moze zapodeti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

enfortumab Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 061 KS - P Pharma Padcev otop. za inf., boC. 461,9700 461,97
vedotin
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
enfortumab Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 062 KS ! P Pharma Padcev otop. za inf., bo¢. 692,9500 692,95
vedotin
Europe B.V. stakl. 1x30 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL559

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1.1 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom. 1.2
Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivhom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opc¢eg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon 3 mjeseca slijedi provjera rezultata lijeenja -
nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivnhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje, mogué 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 iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

1.3. U kombinaciji s pembrolizumabom indiciran je za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim
urotelnim karcinomom, koji su podobni za primjenu kemoterapije temeljene na platini, opéeg stanja ECOG 0-2.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na razdoblje od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja
samo u slu¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest). LijeCenje se provodi do klini¢ke ili
radioloske progresije bolesti ili pojava neprihvatlive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.03.2025).

Sifra ATK oznaka Iril;zka:tiéeno ime ;)EI:I.’"EJ_- gig:;na za :raif.?ene T — ﬁ,aeé:aéeno ime %12:;, jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a;s::::;:g —
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA . . otop. za inj., brizg.
HO5AA02 001 teriparatid ﬁ?cg 5,9597 P :%v:TSKA gﬁ;‘aparat'd &ac';‘j’;{f:f?gso 178,7900 | 178,79 | rRs
B mcg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RHO7

Za lijeCenje Zzena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

otop. za inj., brizg.

20 PLIVA Teriparatid napunj. 1x600
HO5AA02 001 teriparatid mcg 5,9597 P gtil)V:\TSKA Pliva mca/2,4 ml (250 178,7900 178,79 | RS
e mcg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RHO7-Teriparatid Pliva

Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista, fizijatra, ortopeda ili traumatologa

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11
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Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.03.2025).

NL524-NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:].i‘k"’:'iée"" ime; ;‘;‘_’mij_ Cijena za DDD ")‘:’if'i"j‘e“e L‘:::f;’n . :]a:;::e"" e ‘::l'(iit'af“;zi:‘i;eika Cijena jed. oblika s'a’sl':::]’a'g R/RS
e
L04AJ02 062 KL ravulizumab md 697,1541 P Europe Ultomiris 1x.3’00 n'.ng 3 n',” 3.550,8700 3.550,87
he 100 ma/ml)
. konc. za otop. za
58.9 e inf., bo. stakl
L04AJ02 063 KL ravulizumab mé 697,1543 P Europe Ultomiris 1x.1’100 ;'ng (1'1 13.019,8600 13.019,86
e ml, 100 mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL524
Indikacija:

4.PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek ravulizumab za indikaciju generalizirane mijastenije gravis (gMG) s pozitivnhim
protutijelima na nikotinske acetilkolinske receptore (AChR) predvida se kao dodatak standardnoj terapiji u bolesnika s rezistentnom mijastenijom
gravis nakon $to je provedena timektomija te lije¢enje u punoj dozi prvom linijom imunosupresije (glukokortikoidima) i drugom linijom
imunosupresije (azatioprinom i/ili mikofenolat-mofetilom) u trajanju od tri godine (u sluc¢aju da bolesnica planira trudnoc¢u nije obvezno pokusati
lije¢enje i mikofenolat mofetilom). U slu¢aju da unato¢ navedenim postupcima lije¢enja ne dode do redukcije tezine klinicke slike generalizirane
mijastenije gravis na MG-ADL ljestvici na manje od 6 bodova, u slucaju razvoja ozbiljnih nuspojava lijeCenja verificiranih od strane klini¢ckog
farmakologa ili ako se u trajanju od 3 godine zbog prijetece mijasteni¢ne krize u vise od 4 navrata primijene intravenski imunoglobulini u punoj
dozi ili plazmafereza bolest se smatra rezistentnom i moze se razmotriti lije¢enje lijekom ravulizumab.

Lijeenje se provodi u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klinicku elektromioneurografiju Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske
temeljem misljenja multidiciplinarnog tima koje je dokumentirano na za to posebno kreiranom obrascu. Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se
bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijeCenja ravulizumabom, osim ako odgoda terapije
ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego Sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji zapo¢nu terapiju ravulizumabom prije nego
Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo, moraju primati odgovarajucu antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije
cijepljenja.

Obrazlozenje:

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

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Omaka | peiCeneime | i | DBB | bmjene | Mesiteli odobrensa ke "™ | pakivanse nyeka aika | pakangas | R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
) Jadran - Galenski . tbl. rasp. za
NO6AB10 128 escitalopram 10 mg 0,0854 | O Laboratorij d.d. Escital usta 28x10 mg 0,0854 2,39 | R
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja L.Molteni & C. dei F.1li Alitti Soc. di Esercizio S.p.A. (zastupan po ovlaStenom
predstavniku Providens d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | e ime | i | DBB | pmjene | Mositeli odobrenia Treka o e parirane nyeka aomea | pakranga” | RIS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
L.Molteni & C. dei F.lli . . otop. za inf.,
NO1BBO9 061 | DS ropivakain Alitti Soc. di Esercizio m‘l’t‘;’sfa'“e 5x100 ml (2 6,0000 30,00
S.p.A. mg/ml)

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za brisanje

lijeka.

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj N . " PO . PO Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mi. DDD primjene odobrenja Zastiéeno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giiifp"‘" zs ::if'i"i‘e" - :::;:z:“a Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. gg;ﬂ::}:g R/RS
. Viatris Kabazitaksel konc. za otop. za inf.,
LO1CDO04 085 DS kabazitaksel Limited Viatris bod. stakl. 1x60 mg 650,9300 650,93

Tocka 7.4

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

lijeka.

omaka | herstéenoime | pooi | chenaza | Naim | Nesten | dieenoime | owthjatinaipokianie | Chemaies. | Cnaors | oms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Viatris Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 181 DS sunitinib 33 mg 63,4647 | O Limited Viatris 28x12,5 mg 24,0396 673,11

Tocka 7.5

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

lijeka.

Ommaka | firadtiéenoime | poOI | clenaza | Nt | Nestel | Eaktdenoime | obilkjedial S| Gpa w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o Viatris Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 182 DS sunitinib 33 mg 63,1747 | O Limited Viatris 28x25 mg 47,8596 1.340,07

Tocéka 7.6

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

lijeka.

Nezastic il DDD i Ci; Nadi Nositel; Zastic il Oblil &ina i Ci; d. Ci ig.
Sifra ATK el Iljeezkaa e ime jed.mj. DI];-IE)"a = pralm'j‘ene o::bfe!\]a Iljaeka ene fme pakll:laﬁe rllaeka ol:ﬁ;: = paj:I"r::jrag R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L Viatris Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 183 DS sunitinib 33 mg 62,9190 | O Limited Viatris 28x50 mg 95,3318 2.669,29

Tocka 7.7

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

lijeka.

e R - E = e e e T Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris Sorafenib tbl. film obl.
LO1EX02 172 KLDS | sorafenib 800 mg 69,7468 | O Limited Viatris 112x200 mg 17,4367 1.952,91

Tocka 7.8

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

lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka j';':?mij_ gil"fb"“ = Natin Nostel] q 5 ime lijeka :?j‘;':(';' jatina i pakiranje gzﬁ:: Jed. s'a’fl"r::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L - konc. za otop. za
NO5CM18 061 | DS | deksmedetomidin | 1 mg | 70,4200 | P Viatris Deksmedetomidin | ;¢ "o« 25x2 ml 14,0840 | 352,10
Limited Viatris (100 meg/ml)

Tocka 7.9
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Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s.

zastupan po ovlastenom

redstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ;‘;‘_’"ij_ gil';‘;“a za ::2’].‘2“ :gjgf;:‘ . ﬁ]f::e"“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: Jed- s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
vildagliptin + Zentiva . tbl. film obl. 60x(50
A10BDO8 181 metformin o K.s. Ipinzan mg+1000 mg) 0,1642 9,85 | R
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sitra ATK Ozmaka | [ieiesiceno ime joami. | b5 | mjene | oacbrensa Zasticeno ime ljeka ST oba | pakirania R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
Zentiva Deksametazon
HO02AB02 162 deksametazon 1,5mg 0,0900 | O .S, Zentiva tbl. 20x8 mg 0,4800 9,60 | R
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ;‘;‘l’n:j_ S'Ijj)“a = :flf""j‘en . :::::f;h o ﬁ]f::e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
SO1EE04 762 travoprost L Ee”ti"a Protravis kapi za odi, 1x2,5 ml 4,4500 4,45 | RS
.S. (40 mcg/ml)
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ililjeezka:tiéeno ime ]I;IZD":J gilj)eDna za ::f:j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:iaéeno ime I(:]l;lll(l;, jacina i pakiranje SE;L‘: jed. siaj:ir:'::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PLIVA HRVATSKA | Gluformin tbl. s prod. oslob.
A10BA02 106 metformin 249 0,2124 dovo. ER 90X500 ma 0,0531 4,78 | R

VIl Razno

Tocka 8.1

Prijedlog izmjena i dopuna referentnih skupina i podskupina lijekova i namirnica.

Tocka 8.2

Revizija Popisa PSL-a.

Tocka 8.3

Zamolba Hrvatskog pulmoloskog drustva vezano za terapiju astme.

Tocka 8.4

Prijedlog Hrvatskog drustva za otorinolaringologiju i Kirurgiju glave i vrata vezan uz botulinum toksin tipa A.

Tocka 8.5

Prijedlog izmjene smjernice uz lijek amoksicilin + klavulanska kiselina na listi lijekova.

Tocka 8.6

Prijedlog HLZ vezano uz namirnice za sarkopeniju i rane.

Tocka 8.7

Procjena klinicke uc¢inkovitosti lijeka Vindagel.
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Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercéep, 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

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

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