HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 26.09.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 1. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati 26.
rujna 2023. godine u 13:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

Tocka 1.0

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

Tocka 1.1
Obavijest o predmetima u odgodi s prethodnih sjednica Povjerenstva.
Tocka 1.2

Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljenu Obavijest s popisom lijekova i prijedlogom referentne cijene
za svako pakiranje lijeka unutar referentnih skupina i podskupina.

Tocka 1.3

Prijedlozi referentnih cijena unutar nerijesenih referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove koji se propisuju
na recept Zavoda.

VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.04.2023).

Cijena
z

& Nezastiéeno ime | DDDi Nagin Nositelj . - Zastiéeno oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATK znaka lijeka jed.mj. primjene odobrenja BIcIzvodzt) ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/ES

a
DDD

konc. za
otop. za inf.,

AstraZeneca SR boc. stakl
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Pharmaceuticals Imfinzi 1x1.20 . 653,9744 653,97
L7 mg/2,4 ml

(50mg/ml)

konc. za

AstraZeneca eiiErAenEE gg%p.;:kllnf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Pharmaceuticals Imfinzi 1x5b0 . 2.684,2471 2.684,25
b? mg/10 ml

(50mg/ml)




Sifra ATK

Cijena
za
DDD

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zasticeno
ime lijeka

Naéin Nositelj

Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS
primjene odobrenja

Oznaka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Proizvodaé

Oznaka
indikacije:
NL515

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lijecenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon Sto su dovrsena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Lijeéenje
se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeéenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje,
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 bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka
indikacije:
NL515

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. LijeCenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to su dovr$ena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. LijeCenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje,
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 klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih
lijekova:

2. U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s neresektabilnim ili metastatskim rakom
2uénog mjehura i vodova. Bolesnikovo opce stanje procijenjeno na ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive
toksicnosti. Lijecenje se zapocinje u Klinickim bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolnicko 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 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

Oznaka
indikacije:
NL519

sira AT Omaka | Nesmsuéenoime | pooL | chenaza | Mt | Nestel | zeitcenoime | oblk jacimaipaironie | Clenajed | chenaors | g/ns
Merck konc. za otop. za
LO1FF04 061 KLKS avelumab P Europe B.V Bavencio inf. 10 ml, boc. 882,8124 882,81
pe B.V. stakl. 1x20 mg/ml
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Merkelovih stanica.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko
se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju
sljedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogor$anja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti
ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. c. Klinicka i dijagnosti¢ka 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), do progresije bolesti. d. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

II. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja terapijom odrzavanja kod odraslih bolesnika s lokalno
uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom u kojih nije doslo do progresije nakon kemoterapije na bazi platine. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera
rezultata lije¢enja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lijecenje se mozZe zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. Oznaka KL samo za lijeenje pod I.
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Oznaka

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
DDD

lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja

Oznaka
indikacije:
NL519

Indikacija:

1. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Merkelovih stanica.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko
se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju
sljedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti
ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog
procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. d. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim
centrima. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

I1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja terapijom odrzavanja kod odraslih bolesnika s lokalno
uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom u kojih nije doslo do progresije nakon kemoterapije na bazi platine. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera
rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lijecenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. Oznaka KL samo za lijecenje pod I.

II. Prva linija lijeéenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica u odraslih osoba, primjenjuje se kombinacija avelumaba i
aksitiniba.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
> 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. c. nepostojanje aktivnih metastaza na mozgu i
aktivne autoimune bolesti. Klinicka 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), do progresije
bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

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

NL467

Oznaka indikacije:

$ifra ATK Omaka | RIS | mi. | S5B> | pamiene | oasbrenia Proizvoda¢ e || et | e ok | Rrms
a';setrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo ii’a'knuf'ificr;ﬂ 497,2234 497,22
Pharma ¥
EEIG Selrollo (10 mg/ml)
I?/Igsetrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo zg‘au‘lf"lgfg'ml 1.225,2638 | 1.225,26
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Eflgztrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo ztaa'l?lf"bt(’gzml 2.925,3368 | 2.925,34
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL467

Indikacija:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3 a

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




Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
S.R.L., Swords otop. za
LO1FX04 061 ks | ipilimumab b | Soaio LEIGRIAES 1l Yervoy | Inf, bot. 3.448,3576 | 3.448,36
2 Pﬁarma Bristol-Myers Y stakl. 1x10 : ! . !
EEIG Squibb Cruiserath ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka I
indikacije: Indikacija:
NL523
Indikacija:
2. U kombinaciji s nivolumabom indiciran za prvu liniju lije€enja odraslih bolesnika s neresektabilnim malignim pleuralnim
mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
Oznaka > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene
indikacije: uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
NL523 odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4

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

NL467

Oznaka indikacije:

o [lre [t [ [ [ oo [ [omsm [ [Zmee e
a';setrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo zfa'lflf"lfzcr;ﬂ 497,2234 497,22
Pharma .
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
a';setrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb JETS Tl || 220 e 1.225,2638 | 1.225,26
Pharma Squibb stakl. 1x10 ml
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
a';ztrzl- Bristol - konc. za otop.
; . Myers . za inf., boc.
LO1FFO1 063 KS nivolumab P ?ﬂiﬁf’nba Sauibb Opdivo | 22 " 00 i | 29253368 | 2.925,34
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467
Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4 a

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




Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
S.R.L., Swords otop. za
LO1FX04 061 ks | ipilimumab b | Soaio LEIGRIAES 1l Yervoy | Inf, bot. 3.448,3576 | 3.448,36
2 Pﬁarma Bristol-Myers Y stakl. 1x10 : ! : !
EEIG Squibb Cruiserath ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka I
indikacije: Indikacija:
NL523
Indikacija:
2. U kombinaciji s nivolumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu liniju lijecenja metastatskog raka pluca
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u odraslih bolesnika ¢iji tumori nisu pozitivni na senzibiliziraju¢e mutacije gena
EGFR ili translokacije gena ALK.
Oznaka Kriteriji za primjenu:
indikaciie: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
NL523 J€: drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja

obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

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

NL467

Oznaka indikacije:

el T N T T e e T T T [T
a:;setrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb "S"(‘]’Sirtfb Opdivo :fa'l?lf"l)t(’zcﬁ 497,2234 497,22
Pharma ¥
EEIG Selrollo (10 mg/ml)
a:;setrzl- Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo :?a'l?lf"l)t(’fg'ml 1.225,2638 | 1.225,26
Pharma ¥
EEIG Selrollo (10 mg/ml)
E,I:;Ztrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 063 Ks nivolumab P Squibb "S"gfifb Opdivo :taa'l?lf"l)t(’;Z'ml 2.925,3368 | 2.925,34
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL467

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5 a

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



Sifra ATK Omaka | (ieka " | jedmi. | 52000 | primjene | odcbrema | Proizvodat ek | pakirange tieka | ooika paivania” | RIRS
Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
S.R.L., Swords otop. za
LO1FX04 061 ks | ipilimumab b | Soaio LEIGRIAES 1l Yervoy | Inf, bot. 3.448,3576 | 3.448,36
2 Pgarma Bristol-Myers Y stakl. 1x10 : ! : !
EEIG Squibb Cruiserath ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka I
indikacije: e i
NL523
Indikacija:
Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom.
Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0-1,
Oznaka b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
g L imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.
indikacije: RO AR Ty X Ly e . . . R,
NL523 c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

NL529

Oznaka indikacije:

iz " " s e Yy . blik, jaina i s . - .
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaastlceno [me ].;an'] ::;";D ::f:]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;::':e'"’ e Eja::i?:sgma ! :Eﬁ;: jed. g::::::j:g- R/RS
konc. otop.
Roche Roche za inf.,
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq bod. 3.348,2800 3.348,28
GmbH AG 1x1200
mg/20 ml
Roche Roche l;;)r?gf G
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq bod 1" 840 2.350,6600 2.350,66
GmbH AG oc, *X
mg/14 mi
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
Indikacija:

10. U monoterapiji za adjuvantno lije¢enje bolesnika s ranim rakom plu¢a nemalih stanica (eNSCLC), nakon potpune resekcije i
kemoterapije temeljene na platini u odraslih bolesnika s visokim rizikom od recidiva (stadij II-IIIA), ¢iji tumori pokazuju izrazenost PD L1
> 50% na tumorskim stanicama i koji nemaju EGFR mutacije ni ALK pozitivan NSCLC. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka atezolizumab u navedenoj
indikaciji ukljucuju: ECOG PS 0-1, trajanje lijeCenja do ukupno 48 tjedna, tj. 12, 16 ili 24 ciklusa ovisno o nacinu doziranja, osim ako ne dode do
recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa ili onkologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.7

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

o | Beemeime ol | s | e | S | eeeme | I | L | ST ]SS | e
konc. za
otop. za
Psllﬁ;c_k 2 Schering - inf., boc.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Dohrze Plough Keytruda stakl. 3.010,5727 3.010,57
B.V Labo NV 1x100
o mg/4 ml
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
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Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.10.2022).

N - N i e e = -t T e e L
konc. za
Merck . otop. za inf.
Schering - o !
LO1FF02 062 KS pembrolizumab p [ 3Sham & biough Keytruda | Do¢: stakl. 3.010,5727 | 3.010,57
Dohme 1x100 mg/4
Labo NV
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:
. _ .. | 5. Ukombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijeenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lije¢enje nakon kirurskog
Oznaka indikacije: | 5 lijetenie odraslih bolesnika s lokal dovalim ili rani k ivnim rakom dojke s visokim rizikom od
NL452 za .va:ﬂ:a, za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko negativnim rakom dojke s visokim rizikom od
recidiva. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijecenja, a prije
planiranog kirurskog lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
o Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 6.9
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Sitra AT Oami | Nersfticenoime | povl | ciens | Natn | Nemel, | proiwosar | Zaittena | ooioisinal | Gheaied | clemets | s
konc. za
Merck Scheri otop. za inf.,
. Sharp & chering - boé. stakl.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Plough Keytruda 3.010,5727 3.010,57
Dohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL452

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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




Tocka 6.10

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

Oznaka smjernice:

omaia | hemintenoime | om0 | BT | Mene | beamema | Promesse | Taiieme | o | e | sl | wms
0.33 Amgen Amgen otop. za inj.,
M05BX04 961 DS/RL | denosumab n; 1,0073 P Europe Europe Prolia Strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
9 B.V. B.V. 1x60 mg
Smjernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

Oznaka smjernice:
RM04

RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolnickog prorac¢una, a u nastavku lijeenja lijek se izdaje na
ruke lijecnika.
0.33 Amgen Amgen otop. za inj.,
M05BX04 961 RL denosumab ! 1,0073 P Europe Europe Prolia strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
mg
B.V. B.V. 1x60 mg
Smjernica:

1. Za lijecenje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju najmanje dva osteoporoticna prijeloma.
2. Za lije€enje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju osteoporoti¢ni prijelom bedrene kosti.
1) i 2) Po preporuci specijalista internista, fizijatra i endokrinologa, a izdaje se na ruke lijecnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).

Oznaka smjernice -15
mg: RL107

" ol . . " . e . . . P Pbllk., ]a:‘zlna " jed. Clj_ena
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:"““ ime j"e?,‘?,.:j_ e ",‘j‘if"‘".‘e"e Nositelj odobrenja Proizvoda& iz,::‘:f;'l‘(‘; :i;:ealz(alran]e Sizniz oty R/RS
AbbVie g‘r'_'c; 5
L04AA44 161 upadacitinip | > 23,9237 | o | Deutschland | AbOVIe | invog | oslob. 23,9237 | 669,86 | RS
9 ke : Tl 28x15
mg

Oznaka indikacije-15 mg: Indikacija:
NL512

Smjernica:

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

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

NL512

Oznaka indikacije-15 mg:

Indikacija:

; . oy

kad nije postignut odgovarajuci odgovor na antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve
terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog
centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice- 15
mg:

Smjernica:

x. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512 odnosno
NL535, po preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 6.11 a

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).




Sifra ATK Oznaka Ili!jzzka:ﬁéeno i ::;D":] gilj;:)"a Z2 :;f:"i'e" 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé& iz':i‘:ﬁ:'&: EEE}’;:?:H gEﬁ:: Jed. Ei;jis:.:“ja R/RS
AbbVie ;?'(; 5
LO4AA44 162 upadacitinib rlns 14,3542 o) gﬁ:‘;;d;acnod ébrblv i© | Rinvog | oslob. 28,7084 | 803,84 | RS
9 @ : e 28x30
mg

Oznaka indikacije-30 mg: Indikacija:
NL535

Smjernica:

Oznaka smjernice-30 mg:
RL112

Za lijeCenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 535, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka indikacije-30 mg:
NL535

Indikacija:

2 Lijecenje umjerenog do teskog oblika aktivhog ulceroznog kolitisa u-edraslh-belesnikakeji-sunatije€enjekonvencionalnom

kad nije postignut odgovarajuci odgovor na antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve
terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog
centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice-30 mg:

Smjernica:

x. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512 odnosno
NL535, po preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11 b

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).

oblik,
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:ﬁé‘“ ime j"e"’"_’nfj_ CHisgel ":fif.il;‘e“e Nositelj odobrenja | Proizvoda& I’[:z‘:f,ee'l‘(‘; f:;:‘r: fﬂ.e G g:ﬁﬂ::]:g R/RS
lijeka
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
AbbVie Fﬁlo'ds
LO4AAG4 upadacitinib | 12 14,3542 ) Deutschland | AbbVie | pinvoq | oslob 43,0625 | 1.205,75 | Rs
mg GmbH & Co. S.r.l.
e 28x45
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Rinvoq 45 mg indikacija

kad nije postignut odgovarajuci odgovor na antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve
terapije. U slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljuivo uz suglasnost Referentnog
centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:
Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije Rinvoq 45 mg, po
preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka smjernice:
1- Rinvog 45 mg smjernica

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.12

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

e el 1 = e T 1 e e o =
PG pras. za otop. za
L01XG02 071 KS karfilzomib P 9 Kyprolis inf., boc. stakl. 1x10 191,8429 191,84
Europe B.V.
mg/5 ml (2 mg/ml)




omaka | Memstéenoime | ooL | cienaza | Metin | Neste | Zestienoime | 0ol jafinaipakianie | Clemajed | Cienasri | g/ms
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lijecenje
odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lije¢enja. a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih
bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor.
Oznaka A A e 2 fm, P oo S A
indikacije: Odobrava se 4 ciklusa Iljece[ua. Nastavak IIJecenJVa moguc je iskljucivo kod pozmvnog tumorskog odgovorva na provedeno lijecenje (potpuni
NL493 odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog

hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢
standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.

Oznaka
indikacije:
NL493

Amgen pras. za otop. za
L01XG02 071 KS karfilzomib P 9 Kyprolis inf., boc. stakl. 1x10 191,8400 191,84
Europe B.V.
mg/5 ml (2 mg/ml)
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
izmjenom rezima propisivanja (prelazak u receptni status) (zaprimljen dana 12.06.2023).

NL538

Oznaka indikacije:

Sitra AT O | Nemmtcenoime | 001 | chenazavop | NGn | Nemel | meltcenoime | omo it | Gt | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Viatris . tbl. film obl.
LO4AA31 173 DS teriflunomid 14 mg 15,8068 (o] Limited Tergio 28x14 mg 15,8068 442,59
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =22 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

LO4AA31 173

tbl. film obl.
28x14 mg

s teriflunomid 14 mg 15,8068 o \L’i';ti;'jd Tergio 15,8068 442,59 | Rs

NL538

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoc¢e kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka
lije€enja ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).
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RL114

Oznaka smjernice:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lije¢enja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.
Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu

indikacije ,NL538".

&, Nezasti¢eno ime DDD i e Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. (el = ) primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

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

od najvise 12 mjeseci.

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VIl Razno

Tocka 8.1

Prijedlog za izmjenu smjernice lijeka Bagsimi.

Lijek se nalazi na OLL sa sljede¢im podacima:

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;)eI:D":] gilj)eDna za :::':'i‘ri!e"e Nositelj odobrenja ﬁjaeé:i:'eno ime Itl)llzlll(l;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir:':':)j;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Eli Lilly - pras. za nos, 3 mg
HO04AA01 761 glukagon 3 mg 57,7742 N Nederland B.V. Bagsimi (1 monodoza) 57,7742 57,77 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
RHO8 Za lijeCenje teske hipoglikemije kod bolesnika sa Secernom bolesti u dobi od 4 do 15 godina.
Lijek se nalazi na DLL sa sljede¢im podacima:
Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tiéeno ime ;‘:Dn:j gilj;e;a za :l:'é'i?ene Nositelj odobrenja ﬁjaeé:i:'eno ime I(])jl:lll(l;, jacina i pakiranje :Eﬁ;: jed. ;:iajzlr:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Eli Lilly - pras. za nos, 3 mg
HO04AA01 762 glukagon 3 mg 57,7700 N Nederland B.V. Bagsimi (1 monodoza) 57,7700 57,77 R
Oznaka smjernice: Smjernica:

RHO9

Za lijecenje teske hipoglikemije kod bolesnika sa Se¢ernom bolesti u dobi od 15 i vise godina.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.3300 €, - cijena originalnog pakiranja: 14,33 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 43,4400 €, - doplata za originalno pakiranje: 43,44 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A) prijedlog Hrvatskog drustva za dijabetes i bolesti metabolizma Hrvatskog lije¢nic¢kog zbora:

Osnovna lista lijekova:

Za lijeCenje teske hipoglikemije:

a. kod bolesnika sa Se¢ernom bolesc¢u koji koriste inzulinsku terapiju u Cetiri ili viSe doza inzulina na dan,
odnosno za bolesnike koji koriste inzulinske pumpe
b. kod trudnica na inzulinskoj terapiji

Dopunska lista lijekova:

Za lijecenje teske hipoglikemije kod bolesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 koji se lijece:
a. oralnim antihiperglikemicima koje mogu izazvati tesku hipoglikemiju (derivati sulfonilureje i glinidi)
b. kombinacijom oralnih antihiperglikemika i inzulinske terapije (do tri doze inzulina na dan)

B) prijedlog zastupnice u Hrvatskom saboru:

b

na Bagsimi imaju pravo osobe koje koriste inzulin dva ili viSe puta dnevno

b. doplata se primjenjuje na osobe iznad 18 godina u iznosu od 10 EUR. Iznimka su trudnice ovisne o inzulinu
koje mogu ostvariti pravo na Basqimi bez doplate, neovisno o godinama

. svaki osiguranik koji u roku od godinu dana trazi tri ili viSe recepata za lijek Basqimi — mora u povijesti
bolesti od dijabetologa imati evidentirano da je prosao re-edukciju o izbjegavanju hipoglikemija
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C) prijedlog Zagrebackog dijabetickog drustva i HSDU-a:

lijek se propisuje osobama sa Se¢ernom bolesti kod kojih postoji rizik teske hipoglikemije (0sobama sa $e¢ernom
bolesti tipa 1 i osobama sa secernom bolesti tipa 2 koji se lijee intenziviranom primjenom inzulina) te trudnice.

D) prijedlog Pravobraniteljice za djecu i RC za pedijatrijsku endokrinologiju i dijabetes MiZ-a:
osigurati lijek zaSti¢enog imena Baqsimi bez nadoplate za svu djecu kod koje je indicirana njegova upotreba.
Tocka 8.2

Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva za pedijatrijske neuromuskularne bolesti za izmjenom smjernice
lijeka (zaprimljen dana 11.05.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD i. (it 24 Nééi'.‘ Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka O"blik, Jatina i pakiranje
jed.mj. DDD primjene lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10.
Novartis Gene f
MO9AX09 061 KL gg:sgnr;giin P Therapies EU Zolgensma gzoz’;' zainf, 1
P Limited
Indikacija:

Za primjenu u lije¢enju djece, u dobi do dvije godine Zivota i tjelesne tezine od 2,6 do 13,5 kg, kod bolesnika s 5g spinalnom misi¢cnom
atrofijom (SMA) s utvrdenom bialelnom mutacijom gena SMNL1 i s klinickom dijagnozom SMA tipa 1 ili kod bolesnika s 5q SMA s
utvrdenom bialelnom mutacijom gena SMN1 i do 2 kopije gena SMN2. Lijek se primjenjuje jednokratno (jedna doza) i moze se primijeniti
Oznaka indikacije: iskljuéivo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb, pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u lije¢enju bolesnika s SMA. Prije infuzije lijeka
NM602 potrebno je dokazati odsutnost protutijela na AAV9 virus. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na temelju prijedloga
Povjerenstva Referentnog centra za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, koje postavlja medicinsku
indikaciju za primjenu lijeka i provodi procjenu uéinka primijenjenog lijeka najmanje jednom godisnje te o ucinku lijeka jednom godisnje
izvjes¢uje Zavod. Nakon jednokratne primjene lijeka onasemnogen abeparvovek nije primjenjiva druga ciljana terapija za SMA na teret
sredstava za posebno skupe lijekove.

Indikacija:

Za primjenu u lije¢enju djece tjelesne teZine od 2,6 do 21 kg, kod bolesnika s 5q spinalnom misi¢nom atrofijom (SMA) s utvrdenom
bialelnom mutacijom gena SMNL1 i s klinickom dijagnozom SMA tipa 1 ili kod bolesnika s 5q SMA s utvrdenom bialelnom mutacijom gena
SMN1 i do 3 kopije gena SMN2. Lijek se primjenjuje jednokratno (jedna doza) i moze se primijeniti isklju¢ivo u Klinickom bolni¢kom
centru Zagreb, pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u lijeCenju bolesnika s SMA. Prije infuzije lijeka potrebno je dokazati odsutnost
protutijela na virus AAV9. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na temelju prijedloga Povjerenstva Referentnog centra za
pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, koje postavlja medicinsku indikaciju za primjenu lijeka i provodi
procjenu ucinka primijenjenog lijeka najmanje jednom godisnje te o ucinku lijeka jednom godisnje izvjeSéuje Zavod. Nakon jednokratne
primjene lijeka onasemnogen abeparvovek nije primjenjiva druga ciljana terapija za SMA na teret sredstava za posebno skupe lijekove.

Oznaka indikacije:
NM602 - prijedlog izmjene

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obrac¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se isklju¢ivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lijec¢nika ovisno o indikaciji
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OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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