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2. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati 3.

. godine u 12:00 sati sa sljedecim

DNEVNIM REDOM

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.02.2023).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) ) - caps. zel. otp.
LO4AX07 DS dimet 0,48 g 20,8286 0 STADA Dimetilfumarat tvrda 14x120 5,2071 72,90
umarat d.o.o. STADA mg
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 srediSnjeg zZiv¢anog sustava
o (periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
znaka . -
indikacije: koja se imbibira kontrastqm i nelmblblra_]uce demijelinizacijske |eEI_'|.e.I|lI nova T2 '/'l.' gadolinijumom |mb|b|r§na demijelinizacijska lezija na
NL538 kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivhe oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitirajuc¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.02.2023).
itra AT omaka | pEaucenoime | O | Dhe b cdabren; sticeno ime ljeka paidrame meka | oot | porama” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ) . . caps. zel. otp.
LO4AX07 dimetil 0,48 ¢ 19,4021 o STADA Dimetifumarat :%/;da 56x240 9,7011 543,26 | RS




Oznaka indikacije:
NL538

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj iz N e Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD imj i L Mo pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijec¢enja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lijeCenja 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 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. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. 22 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Oznaka smjernice:
RL114

Smjernica:

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

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.06.2023).

Oznaka indikacije:
1-Bekemv

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁét‘““ ime ;‘:‘_’":j_ Cijena za DDD ;‘:‘if'i"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:;’:’l‘(‘; g:l'(ii':;f“;:i:‘il?eika Cijena jed. oblika g:ﬁ:‘;:}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
Amgen za inf., boc.
LO4AA25 KL ekulizumab 64 mg 715,6352 P Technology Bekemv stakl. 1x300 mg 3.354,5400 3.354,54
(Ireland) UC (30 ml, 10
mg/ml)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za bolesnike s dokazanom PNH i intravaskularnom hemolizom, s velikom aktivho$¢u 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 trombotickih dogadaja), a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3
mjeseca. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).

Oznaka smjernice:
pg09

Sifra ATK GroEre Iril;zka:tiéeno ime ;IEI:D":J gilj;la)na za ::ﬁnj\ene Nositelj odobrenja ﬁja:l:i:eno ime ﬁ;ﬂ:’ jaéina i pakiranje 22;::: jed. ;iaj::‘:r:,jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
B . ALPHA- .
solifenacin + . tbl. s prilag. oslob.
GO04CA53 tamsulozin 0} (l‘j’llcE)DoICAL Yolatin 30x(6 mg+0,4 mg) 0,4220 12,66 RS
Smjernica:

Za lije¢enje simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
monoterapiju.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).




omaka | pesteenoime | poos | chenaze | watn | wosietosnmrania | gekteencime | ok mtnal | chemased | chemmora | o/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO7AA02 piridostigminij | 0,18 g 0,4236 ) ﬁ"OPgA'MEDICA" Ximon fﬁg obl. 150x60 0,1412 21,18 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Medicline d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).
omakal| skt [N EEp (S (Rerasal ek DO [rskar zasticeno me tjea | OOCIERSL | lennied | chenmene | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
V20AA01 RZ sterilna gaza L Z'edic""e Gaza Swab 1/1 | 4 4 0,3900 039 | R
.0.0. m ADA
Oznaka Smjernica:
smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Medicline d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).

A B T e R I R e e o L

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Medicline Gaza Swab 1/2

V20AA01 RZ sterilna gaza L d.o.o. m ADA 1x1/2m 0,2300 0,23 R

Oznaka Smjernica:

smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

RZ01 materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Medicline d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).
sira AT omaka | ferssicenome | pooL | chenaza | Netn | Nestel | zesieenomejena | Ohfihal | chweied | chemseis | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
V20AA01 RZ sterilna gaza L Medicline Gaza Swab 1/4 | 4, 4 /4 0,1700 017 | R
d.o.o. m ADA
Oznaka Smjernica:
smjernice: U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.
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 28.06.2023).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj ars . . Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK R lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja i e e pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zentiv Deksametazon
HO2ABO02 deksametazon | 1,5 mg 0,1911 o zer tiva Dekean etazo tbl. 20x4 mg 0,5095 10,19 | R

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.10

Zahtjev nositel

ja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.07.2023).

Oumaka | jeraiucenoime | DL | Gemaza | Nafn | Mositeodobremsa | Zaiéenoime | oo isiinal Stnated- | chemaoris | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Makpharm caps. tvrda
NO3AX15 zonisamid 0,2g 1,6229 o d.o.o. Zocap 28x25 mg 0,2029 5,68 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN15 Za lijecenje epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.07.2023).
omaia | fimsucenoime | popl | ghmers | M e | Nosmeodobrema | Fetcenome | obosmanel, | St | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AX15 zonisamid 0249 1,6229 o) Makpharm Zocap caps. tvrda 0,4057 11,36 | Rs
d.o.o. 28x50 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN15 Za lije¢enje epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.07.2023).
e e T e I e Il - Sl =t S PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Makpharm caps. tvrda
NO3AX15 zonisamid 0,249 1,3457 (0] d.o.o. Zocap 98x100 mg 0,6729 65,94 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN15 Za lijecenje epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.13
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime j';'Z'_’r:j_ Cier ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a R sg:l"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: Accord .
BO1AE07 ps | dabigatran 0 Healthcare Dabigatran caps. tvrda 0,6823 20,47
eteksilat S.LU Etexilate Accord 30x75 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; j';':?":j. giiifp"‘" zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;S':‘;e'ka 2Eﬁ;: Jed. gg;";:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) Accord .
BO1AE07 ps | dabigatran o Healthcare Dabigatran caps. tvrda 0,6677 20,03
eteksilat S.L.U Etexilate Accord 30x110 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.15
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘;‘_’":j_ girj,‘:‘a = ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::l'('l':a:::':‘:e'ka ggﬁ:: ied: s'a’;“r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Accord .
BO1AE07 dabigatran o Healthcare Dabigatran caps. tvrda 0,6678 40,07 | Rs
eteksilat S.LU Etexilate Accord 60x110 mg
Smjernica:

pb07

Oznaka smjernice:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3338 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,03 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3340 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

pb07

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka e m i eoniy gEom || i Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka il || S SRa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: Accord .
BO1AE07 dabigatran o Healthcare Dabigatran caps. tvrda 0,6672 40,03 | Rs
eteksilat SLU Etexilate Accord 60x150 mg
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3335 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,01 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3337 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,02 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.07.2023).

P ——
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S deks Ori otop. za inj., boc.
Orion o o stakl. 10x200 45792 457 92
VO3AB35 DS sugamadeks P Corporation .0.0 mg/m otopina za ma/2 ml (100 5,7920 57,9
injekciju mg/ml)




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

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja i i e Iijeka’ oblika pakiranja R/BS
gt 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka Indikacija:

indikacije: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili

NV303 vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.07.2023).

ozmaall [Nt (Brze S (Reler R nec B e zsticeno ime e Gptkemtesimae | fig nt kel s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sugamadeks Orion otop. za inj., boc.
Orion - stakl. 10x500
VO3AB35 DS sugamadeks P . 100 mg/ml otopina 114,4790 1.144,79
Corporation CoL e mg/5 ml (100
za injekciju mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 . 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.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
W
Tocka 1.19
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.07.2023).
Sira AT ot | Nersitcenoime | poo) | Gyemazn | Nt | Nostetodobrenss | FukGenome | otccnal | Cenaied | chenaono | nrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord . . )
LO4AX05 KS pirfenidon 2449 45,3936 ) Healthcare Polska i”fe”'d"” tbl. film obl. 5,0500 1.272,61
ccord 252x267 mg
Sp. z 0.0.
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL455

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.20

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

d.0.0.) za stavl

janje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.07.2023).

Oznaka indikacije:
NL455

- omaa | fsveenome | onot " [ cmaze [ wan | pouraposrens | Zpeneme | ootmanel [ cimaies | chmeers | wus
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord " . .
LO4AX05 KS pirfenidon 2,449 45,3936 ) Healthcare Polska | Firfenidon tbl. film obl. 15,1501 1.272,61
S Accord 84x801 mg
p.zo.0.
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.)

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.07.2023).
6
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Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin e - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | oy jed.mj. za DDD primjene el G lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . . tbl. s prilag.

solifenacin + Genericon Pharma
GO04CA53 - o Beplasot oslob. 30x(6 0,4220 12,66 RS

tamsulozin Gesellschaft m.b.H.

mg+0,4 mg)
Smjernica:

Za lijeCenje simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
monoterapiju.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 25.07.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ;;3?;;:]. giii;;"a zs ::if'i"j‘en . :::I':::’m o ﬁ]’es:f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;: ied: sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Zentiva Docetaksel konc. za otop. za inf.,
LO1CDO02 DS docetaksel P k.S, Zentiva bot. stakl. 1x20 mg/ml 40,4500 40,45

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 25.07.2023).

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (il lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zentiva Docetaksel konc. za otop. za inf.,
L01CDO02 DS docetaksel P K.s. Zentiva bot. stakl. 1x80 mg/ml 141,0900 141,09

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.24

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 25.07.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:J:‘kf“éem e ;’e':'_’":j_ gil';e;a za ::ifl'j‘e“e :::::z’;‘ ja ﬁjaff:e“ ime oblik, jagina i pakiranje lijeka g:’iﬁ:: Jed. sia"si'::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zentiva Docetaksel konc. za otop. za inf.,
L01CD02 DS docetaksel P K.s. Zentiva bot. stakl. 1x160 mg/ml 254,1300 254,13
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.25
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'kf“ée"’”"‘e j';?fr:j. :E?)“;D :r“if'il'i‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka fl’;'l'(';' Jacina | pakiranje gzﬁ;‘: flect g'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Apta Medica otop. za inj., bo¢.
VO3AB35 DS sugamadeks P International Sugamadeks stakl. 10x200 mg/2 45,7920 457,92
AptaPharma
d.o.o. ml (100 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 e | g, 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.




Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“‘”"‘e j';':?":j. :ET)“;D ::if'i"i‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka fl”':l'(': jatina | pakiranje 2Eﬁ;: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
v
Tocka 1.26
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““i"‘e ;32;]._ SE;";D :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka :i)il:li(l;' jatina i pakiranje 535{:: jed. s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. otop. za inj., boc.
Apta Medica
V03AB35 DS sugamadeks P International Sugamadeks stakl. 10x500 114,4790 | 1.144,79
d.0.0 AptaPharma mg/5 ml (100
o mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
NV303 vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
v
Tocka 1.27
Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.07.2023).
- e =N e =N =N e T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 5,6257 o Krka d.d., Xerdoxo thl. film obl. 0,7032 39,38 | Rs
Novo mesto 56x2,5 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb11

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5023 €, - cijena originalnog pakiranja: 28,13 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2009 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,25 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.28

Zahtjev nositel

ja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

Oznaka indikacije:
NL538

Sifra ATK Oznaka Iril;zka:tiéeno e ;IZD":] Cijena za DDD :raiﬁ'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja;:i:e"° ime; g:ll(iil:'aiaj:i“;eika gEﬁ:: jed. ;iaj:ir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pLIVA tbl. film obl
LO4AA31 teriflunomid 14 mg 15,0164 (0] HRVATSKA Teruma § : 15,0164 420,46 RS
d.o.o. 28x14 mg
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijeenja:

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

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg Ziv¢anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
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 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 lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).




RL114

Oznaka smjernice:

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

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".

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:

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

Tocka 1.29

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

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
ommaa | ferasucenoime | po0L | Chon | Mo | Nosite odobrenss rcmeime | St etk [ et (Roierscrion [Nirs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Accord Healthcare | oy, ofy napunj. 4x7,5 3,8100 15,24 | RS
Polska Sp. z o.0.
mg/0,15 ml
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL50 ] * | Za lije¢enje bolesnika koji nisu u moguénosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.30
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK GTED Ir:jt:zka:lléeno ime ]l;lzbmlJ gllj)?a za :::‘.'I‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno ime f:]l;lll(lg jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Accord Healthcare | o4, o napunj. 4x10 7,0775 28,31 | RS
Polska Sp. z o.0.
mg/0,20 ml
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL50 * | za lije€enje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.31
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
sia e omaa | petcenoime | poot | ciene | et | vosuaosobrema | Eebtéeneime | o e parnse | chenaes. | chemmare: | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj., Strc.
LO1BAOL metotreksat P Accord Healthcare | yioyo6ii | napunj. 4x15 10,6125 42,45 | RS
Polska Sp. z o.0.
mg/0,30 ml
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RL50

Za lije¢enje bolesnika koji nisu u moguénosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.32

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

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj., Strc.
L01BAO1 metotreksat P Accord Healthcare | yioihoi | napunj. 4x20 12,6350 50,54 | RS
Polska Sp. z o.0.
mg/0,40 ml
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL50 * | Za lije€enje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak udinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.33
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sitra AT Oaml | Neragicenoime | po0L | ciens | adn | Wositejodobrenss e S = v B s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat p f,‘glcs"l:g g‘ea'ztzcsre Methofill napunj. 4x25 14,3925 57,57 | RS
p. z0.0. mg/0,50 ml
Oznaka smjernice: Smjernica:
RL50 * | Za lijecenje bolesnika koji nisu u mogucénosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak udinkovitosti, po preporuci specijalista.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje

Tocka 2.1

novog oblika lijeka

Zahtjev nositelja odobrenja Santen Oy (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

RS03

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaka | fereSdcenoime | O | Sop | bamjene Sdobrenta oo || LRl || G okramaY | rrvs
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
kapi za o¢i 1x3 ml
SO1ED51 ﬁfﬂﬁﬁ,ﬁ“t + L Santen Oy | Taptiqgom (15 mcg/ml + 5 16,4700 16,47 | RS
mg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lijeCenja: Za slucajeve refrakterne na uobiéajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.0700 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,07 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 11,4000 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,40 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

06.07.2023).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SHEEIRTK 2znaKaly| Iy jed.mj. DDD primjene NostsHiosobien j2 lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK o ek Ili!jzzka:tiéeno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja Izijajtfeno ime ﬁjl;lli(l;, jaina i pakiranje gEﬁ:aa jed. g;j;;:::jr;g. R/RS
PLIVA
A11CCO5 kolekalciferol | 20 0,0227 ) HRVATSKA Plivit D3 | CaPs: meka 12x25 0,7100 8,52 | R
mcg d.o.0 000 IU (0,625 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Ferring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. giii;;"a zs ::if:"i‘e"e ::s;:fe':“a ﬁ;:lt':e"" lme; Oblik, jacina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
menotropin . Ferring pras. i otap. za otop.
GO03GA02 DS (FSH-+LH) 75 i.j. 17,2980 P GmbH Menopur 2a inj., bot. 5x75 1U 17,2980 86,49
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG304 Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.07.2023).
sira AT omaka | ferssuéenoime | ool | clenaza | N | Nese | fodiéenoime | obik jeéinaipekranie | Clewaied | clenasta | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz tbl. s prod. oslob.
MO1AEO3 ketoprofen 0,15¢g 0,1350 (0] d.o.o. Ketonal 30x100 mg 0,0900 2,70 | R
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.5
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.07.2023).
s e e Y N R e - T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz tbl. s prod. oslob.
MO1AEO3 ketoprofen 0,15¢g 0,1350 (0] d.o.o. Ketonal 20x100 mg 0,0900 1,80 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 17.07.2023).

s e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz otop. za inj.,
LO4AB04 adalimumab 2,9 mg P GmbH Hyrimoz brizg. napunj. 232,6400 465,28 | RS
2x40 mg/0,4 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija: ...
NL410
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Nositelj
odobrenja

Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

Cijena za
Oznaka DPDD

R/RS

RL93

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnic¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeéeg 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 Bolnicko 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 17.07.2023).

RL93

Oznaka smjernice:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz otop. za inj.,
LO4AB04 adalimumab 2,9 mg P GmbH Hyrimoz brizg. napunj. 442,0200 442,02 | RS
1x80 mg/0,8 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija: ...
NL410
Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). 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, iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢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 sljedeée odobrenje Bolnickog 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 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 26.07.2023).

Sifra ATK Ozaka | pesesticenoime | DOR L ShoR e Sdobrenta ool || Rl iREICIny || G e R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO2AX02 tramadol 034 0,4668 ) STADA Tramal caps. 50x50 mg 0,0778 3,89 | R
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 2.9
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.07.2023).
Sifra ATK Oznaka | pesaitiéenoime | BORL B || i Sdobrenta el o oo 1= ot R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AF02 DS apiksaban 10 mg 2,8127 o} (T;?;]’SH ﬁgy;saba” g%;(;"?nfgl' 0,7032 42,19

Oznaka indikacije:
NB108

Indikacija:
Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 2.10

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

1-fondaparinuks

Za lijecenje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne embolije.

Sifra ATK Ozaka | peastiéenoime | BORL | B33 | Damjene | Nesiteliodobrenja | Eadtitens | Dbl iadinalpakiranie oo | e | Rsms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
BO1AX05 DS | fondaparinuks | 2° 3,8040 P Mylan IRE Arixtra napunj. 10x7,5 11,4120 114,12
mg Healthcare Ltd
mg/0,6 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.11

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

Sifra ATK Oznaka Ililjeezkaaétiéeno ime ;leI:D":] gilj;eDna za 'I:raif'il;le“e Nositelj odobrenja izr:it:;;eer;(: I(i)j:IIi:: jacina i pakiranje ::ihjﬁ:: jed. ::iaj:ir:-::;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
. 2,5 Mylan IRE . X
BO1AX05 DS fondaparinuks mg 2,8530 P Healthcare Ltd Arixtra napunj. 10x10 11,4120 114,12
mg/0,8 ml
_Ozr_\aka__ . Indikacija:
indikacije: SRV ) . »
) Za lijeCenje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne embolije.
1-fondaparinuks
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W

Tocka 2.12
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.08.2023).

Sitra AT oamaa | Memdticenoime | popi | Chenaza | Natin | Wositej odobrensa o || L |G| Cpal | s

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis tbl. film obl
LO4AA42 DS siponimod (0] Europharm Mayzent 2 § ' 39,9779 1.119,38
A 8x1 mg
Limited Irska
Indikacija:

NL513

Oznaka indikacije:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika sa sekundarno progresivnom multiplom
sklerozom uz zadovoljene navedene kriterije- a. Zadovoljeni Lublinovi kriteriji za sekundarno progresivnu multiplu sklerozu- progresivno
nakupljanje onesposobljenosti nakon inicijalnog relapsnog remitirajuceg tijeka bolesti. b. Progresija EDSS-a za 1 za EDSS do 5.5, a za 0.5 za EDSS
vedi ili jednako od 5.5, u odsustvu relapsa. c. EDSS 3,0 - 7,5. d. Broj bodova na skali piramidnog funkcionalnog sustava (FS) vedi ili jednak od 2.
e. Odsutnost trudnoce. Kriterij za iskljuéivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS vrijednosti = 3 u odnosu na pocetnu vrijednost u
trenutku pocetka lijeCenja siponimodom. Lije¢enje odobrava bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka

111 a Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.

Tocka 3.1-3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).
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omaka | fezsSuenoime | pBoL | cienaza | Nath | Noselodobrensa | Fasfieeneime | obkistnal | ciewaes | cimers | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

. . Gedeon . caps. tvrda

NO5AX15 kariprazin 3 mg 3,4200 o Richter Plc. Reagila 28x1,5 mg 1,7100 47,88 RS

NO5AX15 kariprazin 3m 1,7100 o) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,7100 47,88 | RS
P 9 ' Richter Plc. 9 28x3 mg ' '

NO5AX15 kariprazin 3m 1,1400 o) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,7100 47,88 | RS
P 9 ' Richter Plc. 9 28x4,5 mg ' '

NO5AX15 kariprazin 3m 0,8550 o Gedeon Reagila caps. tvrda 1,7100 47,88 | RS
P 9 d Richter Plc. 9 28x6 mg 4 '

Oznaka smjernice: | Smjernica:

1-Reagila novo Za lijecenje shizofrenije u pacijenata sa izrazenim negativnim simptomima bolesti.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

1-Enhertu NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?mi b Sicna :flf'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;;“"" ime ::l'(il':'af;:i“]ae;a G sg:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DAIICHI pras. za konc. za
trastuzumab SANKYO otop. za inf.,
LO1FDO4 s derukstekan P EUROPE Enhertu | o¢. staki. 1x100 | 162191 [ 1.621,91
GmbH mg
Indikacija:

Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,
koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljudivo kod pozitivnhog 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 slijedec¢a 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda France SAS (zastupan po ovlasStenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).

1-Mepact

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Irid;zkaaétiéeno ime ;l:l.a ":J gilj)eDna za :::':'i‘r;e"e :l::;’t;l;" i :;j:.aceno ime Itlpln:;:; jatina i pakiranje | ciona jed. oblika ;:.a;:::: :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda pras. za otop. za
LO3AX15 mifamurtid P France SAS Mepact konc. za disp. za 2.324,4000 2.324,40
inf., 1x4 mg
Indikacija:

Lijek je indiciran kod djece, adolescenata i mladih odraslih za lijeCenje resektabilnog nemetastatskog osteosarkoma visokog stupnja malignosti
nakon makroskopski potpune kirurske resekcije. Koristi se u kombinaciji s postoperacijskom polikemoterapijom. Sigurnost i djelotvornost su
ocijenjene u ispitivanjima na bolesnicima koji su bili u dobi od 2 do 30 godina pri postavljanju dijagnoze. Lijek treba primijeniti kao adjuvantnu
terapiju, u kombinaciji s postoperativhim multiagensom kemoterapije, nakon resekcije i oporavka od operacije (obi¢no +/- 3 tjedna nakon
operacije). Lijek se odobrava na 36 tjedana (pocetak adjuvantne terapije nakon resekcije). Nakon 12 tjedana reevaluira se primjena lijeka.
Uspjesnost terapije definirana je izostanakom pojave metastaza ili lokalne progresije bolesti. Lije¢enje se prekida nakon 36 tjedana ili u slu¢aju
preosjetljivosti na djelatnu ili neku od pomoc¢nih tvari. LijeCenje mifamurtidom treba zapoceti i nadzirati lijenik specijalist s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju osteosarkoma. Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo Klini¢kog bolni¢kog centra i primjenjuje se u zdravstvenoj ustanovi
gdje se primjenjuje adjuvantna terapija pod nadzorom onkologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.01.2023).
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1-Zejula 2023

Oznaka indikacije:

omaka | Nezstcenoime | 0001 | cienaza | Nefie | vosiajodobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: ; GlaxoSmithKline - tbl. film obl.
LO1XK02 KS niraparib (o] (Ireland) Limited Zejula 56x100 mg 78,1079 4.374,04
Indikacija:

Terapija odrzavanja u odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadij III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili
primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve
linije kemoterapije temeljene na platini.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja do
progresije bolesti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ]F::‘?":j_ :E;“;D ::f'il".‘ene Nositelj odobrenja Iz:lset::;z'l‘(‘; ::l'('l':a:::':‘:e'ka Cijena jed. oblika g'alfl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda otop. za
. inj., boc.
BOGACOS5 DS | lanadelumab P Pharmaceuticals Takhzyro | stak. 11.507,5000 | 11.507,50
International AG 1x300
Ireland Branch
mg/2 ml
S Indikacija:
Oznaka indikacije: Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljajuéih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih u
1-Takhzyro NOVA 23.08. s Y - ooy PR X -~ e
kojih je izostao ucinak nakon 4 mjeseca lijeCenja atenuiranim androgenima ili antifibrinoliticima (AECT > 10).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.9-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Ablynx NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2023).

1-Cablivi

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ lme ].';'z‘_’":j_ Cijena za DDD g:if"l'j‘e“e ::z::fg . lz':i‘:lél‘;'l‘(: g:l'('i':;:‘ai:':‘il?e'ka Cijena jed. oblika .52:::::;:-:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. boc., otap.
BO1AX07 DS kaplacizumab | 10mg | 3.952,1000 P Ablynx Cablivi Za otop. za inj. 3.952,1000 3.952,10
NV u strc. napunj.
1x10 mg
pras. boc., otap.
- Ablynx L za otop. za inj.
BO1AX07 DS kaplacizumab 10 mg 3.956,7614 P NV Cablivi u &trc. napun. 3.956,7614 27.697,33
7x10 mg
Indikacija:

U kombinaciji s izmjenom plazme i imunosupresijom, indiciran za lijeenje odraslih i adolescenata od navréenih 12 i vise godina i tjelesne tezine
najmanje 40 kg koji su dozivjeli epizodu ste¢ene tromboti¢ne trombocitopeni¢ne purpure (engl. acquired thrombotic thrombocytopenic purpura,
aTTP). Lijek se odobrava za period koji ukljucuje lijeCenje izmjenom plazme te 30 dana nakon primjene zadnje izmjene plazme. Ako nije postignut
adekvatan odgovor, trajanje lije¢enja moZe se produziti za jo§ maksimalno 28 dana (4 perioda u trajanju od 7 dana). Reevaluacija je predvidena
za vrijeme trajanja lijeCenja kaplacizumabom i izmjenom plazme te 30 dana nakon primjene zadnje izmjene plazme. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog interniste/hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ucs otop. za inj.,
LO4AC21 bimekizumab 5,7 mg 44,6501 P Pharma Bimzelx briz. napunj. 1.253,3350 2.506,67 RS
S.A. 2x160 mg
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1-bimekizumab

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i e . - Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakir;nje lijeka (i fl: Gt pakiranja RZBS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
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 uklju¢ujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik 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.

Lije¢enje zapodinje primjenom lijeka bimekizumab od 320mg (primijenjena kao 2. supkutane injekcije od po 160 mg) u 0., 4., 8., 12., 16. tjednu i
svakih 8 tjedana nakon toga.

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje
50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

1-Bimzelx

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NLxx). 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 vaZzeceg odobrenja Bolnickog 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, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za
lijekove moZze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece 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 3.12 - 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).

N Stié i DDD i Ci: Nadil Nositel] Zastié Obli &ina i Ci: d. Ci; ig.
Sifra ATK oznaka | picriceneime jed.mj. = || e canbrenta ime lijeka pebiane naeka et ana RABS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
enfortumab Astellas gtr?;'. iz t(r?fnc “
LO1FX13 DS - P Pharma Padcev Y ! 605,9700 605,97
vedotin boc. stakl. 1x20
Europe B.V.
mg
LOLFX13 DS enfortumab P Pharma Padcev otop. 2 :(r?fnc - 908,7000 | 908,70
vedotin boc. stakl. 1x30 ! !
Europe B.V.
mg
Indikacija:
Monoterapija u lije¢enju odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primili
Oznaka indikacije: kemoterapiju koja sadrzi platinu i inhibitor receptora 1 programirane stani¢ne smrti ili liganda 1 programirane stani¢ne smrti. Premedikacija
Je: nije potrebna. LijeCenje treba nastaviti sve dok bolesnik ima povoljan terapijski ucinak ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lijecenje se
1- Padcev NOVA 09.06. : : M o . D " oy N .
odobrava na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. Evaluacija odgovora na lijeCenje provodi se nakon 4 tjedana
terapije. Nastavak lijeCenja se odobrava samo u slucaju pozitivnhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna
bolest). LijeCenje treba zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u lije¢enju raka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ;‘;‘l’njj_ SEE";D ::f""]‘e e ::::f‘::“ . Zagticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

Produodopa bo¢. za inf. 7x10 ml

foslevodopa + AbbVie X (240 mg/ml
NO4BAO7 foskarbidopa P d.o.o. .°t°p'ﬂa za foslevodope + 12 92,1000 644,70 RS
infuziju .
mg/ml foskarbidope)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Produodopa

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti, kad vise nije moguce stabilizirati klini¢ki status dostupnom kombiniranom
peroralnom terapijom. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove

Oznaka smjernice:
1- Produodopa

Smjernica:

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti, kad vise nije moguce stabilizirati klini¢ki status dostupnom kombiniranom
peroralnom terapijom, po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljuivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 3.15 -3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Amryt Pharmaceuticals DAC (zastupan po ovlastenom predstavniku ExXCEEd Orphan

distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. :E%";D ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja :;‘:lf:e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amryt pras. za otop.
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta za inj., boc. 413,1667 12.395,00
DAC stakl. 30x3 mg
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta kIJ.’30 5.8 825,4167 24.762,50
DAC stakl. 30x5,
mg
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta ) ’ 1.649,9167 49.497,50
DAC stakl. 30x11,3
mg
Indikacija:

1-Myalepta

Oznaka indikacije:

Kao nadomjesna terapija za lije¢enje komplikacija deficijencije leptina u bolesnika s lipodistrofijom (LD), kod bolesnika kod kojih je udinak
konvencionalne terapije nedostatan:

-s potvrdenim urodenim generaliziranim LD-om (Berardinelli-Seip sindrom) ili ste¢enim generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom), u odraslih i
djece u dobi od 2 i viSe godina

- s potvrdenim obiteljskim parcijalnim ili stecenim parcijalnim LD-om (Barraquer-Simons sindrom), u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina u
kojih standardna lijecenja nisu postigla odgovaraju¢u metaboli¢ku kontrolu (HbAlc > 7,5 % ili trigliceridi > 5,0 mmol/L) (NICE guidelines).
Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Referentnog centra za medicinsku genetiku i metabolicke
bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC Zagreb lii Referentnog centra za pedijatrijsku endokrinologiju i dijabetes KBC Zagreb ili Zavoda za
metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu KBC Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka .

Prva evaluacija rezultata lijeCenja nakon 6 mjeseci. Ako se ne biljeZi klinicki odgovor nakon 6 mjeseci lijeCenja, lijecnik treba provijeriti pridrzava li
se bolesnik ispravnog nacina primjene lijeka te prima li bolesnik ispravnu dozu i pridrzava li se dijete.

Lije¢enje se prekida ukoliko se nakon 12 mjeseci lijeCenja ne postigne minimalni klini¢ki odgovor koji se definira najmanje kao:

- 0,5% smanjenje HbA1c i/ili 25% smanjenje potrebe za inzulinom i/ili

- 15% smanjenje triglicerida (TG-a)

Prvo i drugo odobrenje se izdaje za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci, a nakon toga, ako se postigne minimalni klinicki odgovor, za svakih 12
mjeseci. Nakon prvih 12 mjeseci terapije se u pripadaju¢em Zavodu KBC-a Zagreb nadziru provedba i udinci terapije nakon ¢ega se donosi ocjena i
daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Oznaka
indikacije:
NA907

- N . . DDD i Cijena Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Jed.mj. 2a DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lljeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
pras. za konc.
- . avalglukozidaze Sanofi . za otop. za
1- nije dodjeljen KS alfa P BV, Nexviadyme inf., boc. 1.041,4200 1.041,42
1x100 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijeenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Pompeove bolesti. PoCetak i svaki nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
Klinike za djeéje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijec¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za poletak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u sluc¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.19 — 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).

omaka | fezmsuéenoime | w00l | cenaza | Natin | ostetjodobrena | Zasfieeneime | obkistinal | chenajes | chenasie | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
333 Bristol-Myers pras. za otop.
B0O3XA06 KS luspatercept n'; 178,6532 P Squibb Reblozyl za inj., boc. 1.341,2400 1.341,24
9 Pharma EEIG stakl. 1x25 mg
333 Bristol-Myers pras. za otop.
B0O3XA06 KS luspatercept n'; 173,0890 P Squibb Reblozyl za inj., boc. 3.898,4000 3.898,40
9 Pharma EEIG stakl. 1x75 mg
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jhoka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s anemijom koji su ovisni o transfuziji zbog vrlo nisko, nisko i srednje rizi¢nih mijelodisplasti¢nih sindroma (MDS) s
prstenastim sideroblastima, koji su imali nezadovoljavajuéi odgovor ili nisu podobni za lijeCenje eritropoetinom.

Oznaka indikacije: | Kriteriji za primjenu:

1- Reblozyl a.Prisutnost prstenastih sideroblasta (prstenasti sideroblasti>15%)

b. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo na prijedlog specijalista hematologa.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja MIP Pharma Croatia d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).

omaka | ferssuéenome | poot | cienaza | et | wosteyodobremsa | Zasteenoime | obikistnal | ciwaied | chenasria | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01XX07 nitroksolin 1000 2,4060 o MIP Pharma Nitroxolin | caps. 20x250 0,6015 12,03 | R
mg Croatia d.o.o. forte mg
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.22-3.25
Zahtjev nositelja odobrenja Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.06.2023).
Obli &ina i
Sifra ATK oznaka I’:J.Z‘kf“ée““ iue j';‘f":j_ Cijena za DDD ::if.'l'j‘e“e Nositelj odobrenja lz,:i‘:f,‘:'l‘(: :::;Eaf.:e na Cijena jed. oblika ;2:::: r:;:m s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
D,
LO1EX18 avapritinib 0.3g 12.433,5600 (o] Ayvakyt obl. 1.036,1300 31.083,90
(Netherlands)
B.V 30x25 mg
D
LO1EX18 avapritinib 0.3¢g 6.216,7800 o Ayvakyt obl. 1.036,1300 31.083,90
(Netherlands)
30x50 mg
B.V.
Blueprint tbl. film
. Medicines obl.
LO1EX18 avapritinib 0.3g 3.108,3900 o (Netherlands) Ayvakyt 30x100 1.036,1300 31.083,90
B.V. mg
Blueprint tbl. film
- Medicines obl.
LO1EX18 avapritinib 0.3g 1.554,1950 o (Netherlands) Ayvakyt 30x200 1.036,1300 31.083,90
B.V. mg
Indikacija:
AYVAKYT je indiciran kao monoterapija u lijeCenju odraslih bolesnika s agresivnom sistemskom mastocitozom (ASM), sistemskom mastocitozom s
pridruzenom hematoloskom neoplazmom (SM-AHN) ili leukemijom mastocita(MCL), nakon najmanje jedne sistemske terapije. Kriteriji za
primjenu: ECOG 0-3.
Oznaka indikacije: | LijeCenje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon ¢ega se vrsi evaluacija te se lijeCenje nastavlja ako je u prvih 6 mjeseci postignut veliki
1- Ayvakyt odgovor (definiran kao potpuno razrijeSenje = 1 C-nalaza, bez pogorsanja ostalih C-nalaza) ili djelomi¢ni odgovor (definiran kao >50% poboljsanje
>1 C-nalaza [dobar djelomi¢ni odgovor] ili kao >20% do <50% pobolj$anje u =1 C-nalazu [manji djelomi¢ni odgovor] bez pogorsanja ostalih C-
nalaza) u trajanju od 2> 8 tjedana ili ako je odrzana stabilna bolest (bez progresije C-nalaza).
Lijecenje se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabiljeZzena progresija bolesti ili neprihvatljiva toksi¢nost. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).
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1- Lefisyo

Oznaka indikacije:

Omaka | Nemsucenoime | oo0i | cienaza | Natin | Noswes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Alkaloid-INT . otop. oral. 100
NO7BCO05 DS levometadon 15 mg 1,0851 (o] d.o.o. Lefisyo ml (5 mg/ml) 36,1700 36,17
Indikacija:

Kao dio integriranog nadomjesnog programa lije¢enja ovisnosti o opijatima/opioidima u odraslih koje uklju¢uje medicinsko, socijalno i psiholosko
lije¢enje te kao prijelazni zamjenski lijek, primjerice u slu¢aju hospitalizacije.

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika:

1. U bolesnika s QT intervalom >500 ms. ili

2. U bolesnika koji koriste lijekove koji mogu produljiti QT interval.

Na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lije¢enje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje
se na ruke lijecnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja BeiGene Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

1 - Brukinsa

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | jiesasticeno ime Poomi, | cienazapop | NeCt Coabrania poamoln | CEHEEtEn || S e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,32 g 197,2267 o IBfégﬁgeLtd Brukinsa i;%is%ll;gz 49,3067 5.916,80
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod
prethodno nelijecenih bolesnika dobrog opéeg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac
imunoglubulina (UIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno lijeCenje temeljeno
na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijeenih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u ranom relapsu, a koji se definira kao relaps
unutar 24 mjeseca od zavrSetka prethodne terapije. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije poCetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje,
FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s
prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija: a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c¢) masivnu tumorsku bolest
(jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota
(jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili
viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta
obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako
je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji
potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje
smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/ porast >100 g/I, ako inicijalno
<80 g/l bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili
neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja BeiGene Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

1 - Brukinsa WM

Oznaka indikacije:

e e e R e R e T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. BeiGene . caps. tvrda
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,32g 197,2267 (o] Ireland Ltd. Brukinsa 120x80 mg 49,3067 5.916,80
Indikacija:

1) Lijek zanubrutinib kao monoterapija indiciran je za lije¢enje odraslih bolesnika s Waldenstrémovom makroglobulinemijom (WM) koji su
prethodno primili najmanje jednu terapiju. Kriteriji za primjenu lijeka: lijeCe se bolesnici s povisenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji
imaju jedan ili vise simptoma ili znakova bolesti- hemoglobin < 100g/I, trombociti < 100 x 109 /I, simptomatska limfadenopatija, simptomatska
organomegalija, amiloidoza uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, nefropatija uzrokovana Waldenstromovom
makroglobulinemijom, simptomatska krioglobulinemija, hiperviskoznost, ponavljajué¢e povisene temperature, no¢no znojenje, gubitak tjelesne
tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja je mogu¢ ako je
doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz prije poéetka lije€enja i pobolj$anja simptoma ili znaka zbog kojeg je lijeCenje zapoceto.
Nakon toga se lije¢enje nastavlja do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na
prijedlog specijalista hematologa.

2) Lijek zanubrutinib u prvoj liniji lije¢enja bolesnika s Waldenstrémovom makroglobulinemijom (WM) koji nisu podobni za kemoimunoterapiju.
Kriteriji za primjenu lijeka: lije¢e se bolesnici s poviSsenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji imaju jedan ili vise simptoma ili znakova
bolesti- hemoglobin < 100g/I, trombociti < 100 x 109 /I, simptomatska limfadenopatija, simptomatska organomegalija, amiloidoza uzrokovana
Waldenstromovom makroglobulinemijom, nefropatija uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, simptomatska krioglobulinemija,
hiperviskoznost, ponavljaju¢e povisene temperature, no¢no znojenje, gubitak tjelesne tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno
provesti najkasnije 6 mjeseci od poletka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogué ako je doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz
prije pocetka lije¢enja i pobolj$anja simptoma ili znaka zbog kojeg je lijeCenje zapoceto. Nakon toga se lijeCenje nastavlja do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.29 — 3.30

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.01.2023).

Omaa | Nemtcenoime | pooL | Chenaza | Nefn | Noseosobrena | Faitenoime | obuc ssinal Sieated | chenaons. | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
donepezil + ALPHA- tbl. film obl.
NO6DA52 memFa)ntin o MEDICAL Amzelix 28x(10 mg+10 1,0886 30,48 RS
d.o.o. mg)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2179 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,10 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,8707 €, - doplata za originalno pakiranje: 24,38 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

donepezil + ALPHA- tbl. film obl.
NO6DA52 pezl 0] MEDICAL Amzelix 28x(10 mg+20 1,4221 39,82 RS
memantin doo o

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2846 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,97 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,1375 €, - doplata za originalno pakiranje: 31,85 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Smjernica:
Oznaka smjernice Zamjenska terapija za simptomatsko lijeCenje umjerene do teske Alzheimerove bolesti u odraslih bolesnika prethodno primjereno kontroliranih
1- Amzelix novo: istodobnom primjenom donepezila i memantina u dozama koje odgovaraju fiksnoj kombinaciji po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.

Tocka 3.31 — 3.32

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
L TR i e T R L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa v 4 648,2300 648,23
5 boc. stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa v ! 3.236,7800 3.236,78
- boc. stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
Indikacija:
T U kombinaciji s karfilzomibom i deksametazonom, za lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili najmanje jednu liniju
Oznaka indikacije: - . VI oy P - SR
1-Sarclisa nove 24.04 terapije. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje
27| (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog hematologa.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.33

Zahtjev nositelja odobrenja Univar Solutions BV (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

. " " . - PR " Oblik, jaéina i . N " i
Sira A omua | Netcenoime | pmol | Giemm | wee | e, | mEenm | e | S | et | ess
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Univar caps. tvrda
A16AX12 KL trientindiklorid 450 58,1168 (0] Solutions Cufence 100x200 25,8297 2.582,97
BV mg
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Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest prijedlog HD

P 4 a o . e iz Oblik, jagina i m - - .
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja ime lijeka Eja:[:;an]e oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

LijeCenje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece < 5 godina koji ne podnose lije¢enje D-penicilaminom.

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lije¢enja uklju€uju sljedeée: reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vruéicom,
koznim erupcijama, limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajna toksi¢nost kostane srzi koja
ukljucuje tesku trombocitopeniju ili totalnu aplaziju kostane srzi; kasne reakcije ukljucuju nefrotoksi¢nost, kojoj obi¢no prethodi
proteinurija ili pojava stani¢nih elemenata u urinu; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija gravis; polimiozitis;
pad razine IgA; serozni retinitis; promjene na koZi od kojih je vazno istaknuti elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen
planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost (potrebno razlikovati od hemosideroze kao posljedice pretjeranog terapijskog ucinka D-
penicilamina); te druge teske nuspojave koje se ne mogu dovesti u svezu s drugim lijekom ili drugom bolesti.

Indikaciju za lijeCenje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog, ili neurolog iz klini¢ke ustanove. Zbog kompleksnosti,
lije¢enje bolesnika s Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole u intervalu minimalno 2
puta godisnje (u stabilnoj bolesti). Inicijalna doza lijeka iznosi 15-20 mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a
doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko praé¢enje podrazumijeva minimalno klini¢ki pregled i odredivanje; razine serumskog i
bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea,
kreatinin, analizu urina) funkcija te krvne slike. Ciljevi lijeCenja Wilsonove bolesti su: stabilizacija bolesti, oporavak simptoma i
prevenciju buducih ostec¢enja. Navedeno se postize titracijom doze lijekova i odrzavanjem razine slobodnog bakra u serumu u
prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/I).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.34

Zahtjev nositelja odobrenja Orphalan S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku CarsoPharm d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest prijedlog HD

Sitra AT Omaka | Nesasticenoimeieka | DOOI | Clenaza | Nafin | Noskey | zabticeno :.f."l':('“ﬁ' Cenajed. | Chenacria. | p/pg
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
tl. film
A16AX12 KL trientintetraklorid | 450 100,0000 o g.r:ha'a” Cuprior 33;150 33,3333 | 2.400,00
mg
Indikacija:

Lije¢enje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece < 5 godina koji ne podnose lije¢enje D-penicilaminom.

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lijeCenja ukljuCuju sljedece: reakcije rane preosjetljivosti obiljeZzene vruéicom,
koznim erupcijama, limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajna toksi¢nost kostane srzi koja
ukljucuje tesku trombocitopeniju ili totalnu aplaziju kostane srzi; kasne reakcije ukljucuju nefrotoksi¢nost, kojoj obi¢no prethodi
proteinurija ili pojava stani¢nih elemenata u urinu; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija gravis; polimiozitis;
pad razine IgA; serozni retinitis; promjene na kozi od kojih je vazno istaknuti elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen
planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost (potrebno razlikovati od hemosideroze kao posljedice pretjeranog terapijskog ucinka D-
penicilamina); te druge teSke nuspojave koje se ne mogu dovesti u svezu s drugim lijekom ili drugom bolesti.

Indikaciju za lijeCenje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog, ili neurolog iz klinicke ustanove. Zbog kompleksnosti,
lije¢enje bolesnika s Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole u intervalu minimalno 2
puta godisnje (u stabilnoj bolesti). Inicijalna doza lijeka iznosi 15-20 mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a
doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko pracenje podrazumijeva minimalno klinicki pregled i odredivanje; razine serumskog i
bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea,
kreatinin, analizu urina) funkcija te krvne slike. Ciljevi lijeCenja Wilsonove bolesti su: stabilizacija bolesti, oporavak simptoma i
prevenciju buducih oStec¢enja. Navedeno se postize titracijom doze lijekova i odrzavanjem razine slobodnog bakra u serumu u
prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/l).

Obrazlozenje:

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

I11 b Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 3.35

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.07.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:“:ﬁ‘e'ﬁ:"“ ,-';3‘,)":,-. cDil';‘;"a el ::f""]‘e ne | Wositeli odobrenia ﬁ::lt':e“ ime | Gohiik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ{: jed. ‘;2;'::[;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
otop. oral. 100 mg/ml,
Jazz bo¢. 1x100 ml, 2 strc.
NO3AX24 kanabidiol | 0.7g | 0,7532 p Pharmaceuticals | Epidyolex Zz “Stta od 1 mt') S, ) 1.076,0400 | 1.076,04
Ireland Ltd adapterom za boc.,
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za bo¢.
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime S ow . P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1 - Epidyolex

Lennox-Gastut sindrom (LGS)

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

1.njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat,
zonisamid, levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lije¢enje
epilepsije.

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

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

Dravet sindrom_(DS)

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

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

2.ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba Epidyolexa se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 30% u usporedbi s
razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene Epidyolexa.

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

Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

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

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

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.35a

Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske za epilepsije i konvulzivne bolesti razvojne
dobi vezan uz lijek kanabidiol za oboljele od Lennox-Gastautovog sindroma, Dravet sindroma i kompleksa tuberozne

skleroze

Tocka 3.36

Zahtjev nositelja odobrenja Vale Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Salus Veletrgovina
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

Sifra ATK

Oznaka

Nezaiti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za
DDD

Naéin
primjene

Nositelj odobrenja

Zagti¢eno ime lijeka

pakiranje
lijeka

Cijena

jed.
oblika

Cijena
orig.
pakiranja

R/RS

9.

10.

11.

12,

NO2BE51

DS

paracetamol
+ ibuprofen

Vale
Pharmaceuticals
Limited

Paracetamol/Ibuprofen
Vale 1000 mg/300 mg
otopina za infuziju

otop. za
inf., boc.
stakl.
10x100
ml (10
mg/ml +
3
mg/ml)

3,8250

38,25

Oznaka indikacije:
1 - Paracetamol/Ibuprofen
Vale

Indikacija:
U odraslih za kratkotrajno simptomatsko lije¢enje akutne boli umjerenog intenziteta, kad se intravenski put primjene smatra klinicki
potrebnim i/ili kada drugi putevi primjene nisu mogudi. Za intravensku i kratkotrajnu primjenu do najdulje dva dana.
Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati peroralnu terapiju, uz uvjet da vrijednosti ALT i AST ne smiju biti > 3x u odnosu na normalne
vrijednosti. PR Za bolesnike u izvanbolnickoj hitnoj medicinskoj sluzbi.

Kriterij (uvjet) za pocetak primjene lijeka je simptomatsko lijeCenje akutne boli umjerenog inteziteta odraslih osoba, kada se
intravenski put primjene smatra klini¢ki potrebnim i/ili kada drugi putevi primjene nisu mogudi.
Razdoblje na koje se lijek odobrava je najdulje dva dana lije¢enja akutne boli umjerenog intenziteta.
Primjena lijeka se reevaluira nakon 24 sata kontinuirane primjene.
Uspjesnost terapije se utvrduje prema procjeni vizualno analogne ljestvice (VAS>3) i/ili na temelju procjene klinicara.
Kriteriji za prekid lije¢enja je neadekvatno kupiranje boli ili/i prema procjeni klini¢ara.
Pocetak primjene lijeka indicira dr. med. spec. anesteziologije i reanimatologije.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.37 - 3.38

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

novog lijeka (zaprimljen dana 04.08.2023).
Sifra ATK Ozmaka | pesesticencime | BBE | She™ | pawjene | Nositeliodobremja | Falifencime | ORGGISTREL | Cleraded. e R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EE04 KL selumetinib ) ﬁ;traze”eca Koselugo g%‘)’fl'ot‘:;‘;a 83,9000 5.034,00
LO1EE04 KL selumetinib ) ﬁ;traze”eca Koselugo caps. tvrda 208,9000 12.534,00
Xx25 mg
Indikacija:

1- Koselugo

Oznaka indikacije:

Monoterapija za lije¢enje simptomatskih, inoperabilnih pleksiformnih neurofibroma (PN) kod pedijatrijskih bolesnika s neurofibromatozom tipa 1
(NF1) u dobi od 3 ili viSe godina. Lijeenje se provodi samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama za pedijatrijsku
onkologiju) prema preporuci specijalista pedijatra, subspecijalista pedijatrijske hematologije i onkologije. Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na razdoblje od tri mjeseca nakon Cega slijedi klinicka i radioloSka evaluacija. LijeCenje se nastavlja samo u slucaju klini¢ke stabilizacije
bolesti, do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.39

Zahtjev nositelja odobrenja Mirum Pharmaceuticals International B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
ExCEEd Orphan distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2023).

1- Livmarli

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’I‘]";’k“f“ée““ i ]';'Z'_’":]. Siiens ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:;’:’l‘(‘; ﬁj':;(: Jacina i pakiranie | cijena jed. oblika sg:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
oral. otop., bo¢.
Mirum 1x30 ml (9,5
AO05AX04 KL maraliksibat (0] Pharmaceuticals Livmarli mg/ml) i 3 Strc. 36.845,0000 36.845,00
International B.V. za usta (0,5 ml,
1ml,3ml)
Indikacija:

Za lije¢enje kolestatskog pruritusa u bolesnika s Alagilleovim sindromom (ALGS) u dobi od navrsenih godinu dana na vise koii se procjenjuje
prema utjecaju na kvalitetu Zivota i broju bodova standardiziranog upitnika =2 (ItchRO: 0-4), kada postojeca simptomatska terapija ne daje
ucinak.

Preporucena ciljna doza je 380 pg/kg jedanput dnevno. Pocetna doza je 190 ug/kg jedanput dnevno i potrebno ju je nakon tjedan dana povecati
na 380 pg/kg jedanput dnevno.

Kontraindikacije:dekompenzirana ciroza, druga kroni¢na bolest jetre, enteropatija drugog uzroka, potreba za transplantacijom, prethodna
transplantacija jetre, prethodno kirursko lljeenje, portoenteroanastomoza ili drugi zahvati u podruéju enterohepaticke cirkulacije.

Procjena ucinkovltosti lijeCenja preporuca se nakon 3-4 mjeseca:

klini¢ki: utjecaj na svrbez prema procjeni kvalitete Zivota u odnosu na period prije terapije i bodovanje upitnikom itchRO, =2

laboratorijski: dinamika zu¢nih kiselina i aminotransferaza

Opravdanost nastavka lijeCenja: potvrden znacajan utjecaj na svrbez prema kvaliteti Zivota i upitniku, potvrden pad serumskih koncentracija
zucnih kiselina, ukoliko je zabiljezen- porast aminotransferaza nema utjecaj na funkciju organa i nije veci od 2x u odnosu na bazalne vrijednosti
Razlozi za ukidanje lijeCenja: Izostanak ucinka na intenzitet svrbeza, izostanak utjecaja na serumske koncentracije Zuc¢nih kiselina, deficit
liposolubilnih vitamlIna (A,D,E,K) bez odgovora na suplementaciju, znacajan perzistentan porast aminotransferaza, nuspojave; perzistentni bolovi u
trbuhu, opstipacija, povracanje, hematohezija ili proljev.

Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo KBC Zagreb ili KBC Sestre milosrdnice na preporuku specijalista pedijatra gastroenterologa KBC Zagreb
ili KBC Sestre milosrdnice ili specijalista gastroenterologa KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.40

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).

& f . " DDD i Cijena za Naéin S . Zasti¢eno ime Oblik, jatina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. o) riijant Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za prah
-M Pharm K | I !
VO06DX03 enteralnu ) G-MPharma | KetoCa limenka 47,4000 47,40 | RS
A Zagreb d.o.o. | 4:1
primjenu 1x300 g
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&, ez - - DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Za dijetalnu prehranu bolesnika (djece starije od 1 g i odraslih), za provodenje ketogene dijete, kod oboljelih od specifi¢nih epileptickih
sindroma i neurometabolickih bolesti, te kod teskih farmakorezistentnih epilepsija; po preporuci ugovornog bolnickog specijaliste neurologije s
uzom specijalizacijom iz epileptologije/ugovornog bolni¢kog specijalista pedijatarije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije/specijalista pedijatrije s uzom specijalizacijom za bolesti metabolizma djece; kod oboljelih od specifi¢nih epilepti¢kih sindroma i

Oznaka smjernice: neurometabolickih bolesti te kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kako slijedi:
1- KetoCal 4 LQ i - kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremecaji
prah mitohondrijskog kompleksa I,

- kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atonicke) epilepsije kao dodatna terapija
nakon kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija ili u kombinaciji),

- kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija
ili u kombinaciji) nije postignut zadovoljavajudi u¢inak na kontrolu epilepti¢kih napadaja.

Ukoliko ucinak ketogene dijete nije dokazan unutar tri (3) mjeseca dijeta se ukida.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.41

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).

& O DDD i Cijenaza | Nain - X Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka | 07 e primjene Nositelj odobrenja [ o5 pakirange lijeka e pakiranja R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

namirnice za
VO6DX03 enteralnu ) G-MPharma | KetoCal 32x200 ml 8,8800 284,16 | RS
primjenu Zagreb d.o.o. 4:1LQ

Smjernica:

Za dijetalnu prehranu bolesnika (djece starije od 1 g i odraslih), za provodenje ketogene dijete, kod oboljelih od specifi¢nih epileptickih
sindroma i neurometabolickih bolesti, te kod teskih farmakorezistentnih epilepsija; po preporuci ugovornog bolni¢kog specijaliste neurologije s
uzom specijalizacijom iz epileptologije/ugovornog bolni¢kog specijalista pedijatarije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije/specijalista pedijatrije s uzom specijalizacijom za bolesti metabolizma djece; kod oboljelih od specifi¢nih epilepti¢kih sindroma i
neurometabolickih bolesti te kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kako slijedi:

- kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremecaji
mitohondrijskog kompleksa I,

- kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atoni¢ke) epilepsije kao dodatna terapija
nakon kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija ili u kombinaciji),

- kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija
ili u kombinaciji) nije postignut zadovoljavajuci uéinak na kontrolu epilepti¢kih napadaja.

Ukoliko ucinak ketogene dijete nije dokazan unutar tri (3) mjeseca dijeta se ukida.

Oznaka smjernice:
1- KetoCal 4 LQ i prah

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.42

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).

& e T DDD i Cijena za Naéin - . Zastiéeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jedumi. = primjene Nositelj odobrenja ljeka pakiranje leka e pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

namirnice za G-M Pharma KetoCal
V06DX03 enteralnu 0] . 32x200 ml 9,0600 289,92 RS
primjenu Zagreb d.o.o. 2,5:1LQ

Smjernica:

Za dijetalnu prehranu bolesnika (djece starije od 8 g i odraslih), za provodenje ketogene dijete, kod oboljelih od specifi¢nih epileptickih sindroma i
neurometabolickih bolesti, te kod teskih farmakorezistentnih epilepsija; po preporuci ugovornog bolni¢kog specijaliste neurologije s uzom
specijalizacijom iz epileptologije/ugovornog bolni¢kog specijalista pedijatarije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije/specijalista
pedijatrije s uzom specijalizacijom za bolesti metabolizma djece; kod oboljelih od specifi¢nih epileptickih sindroma i neurometabolickih bolesti te
kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kako slijedi:

- kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremecaji
mitohondrijskog kompleksa I,

- kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atonicke) epilepsije kao dodatna terapija nakon
kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija ili u kombinaciji),

- kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija ili u
kombinaciji) nije postignut zadovoljavajuéi u¢inak na kontrolu epilepti¢kih napadaja.

Ukoliko ucinak ketogene dijete nije dokazan unutar tri (3) mjeseca dijeta se ukida.

Oznaka smjernice:
1-KetoCal LQ 2,5

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.43

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka iDeDdI-)n:i- f)iiifp"‘" zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja :;:;::e"" e ::l'(ii':'af‘aigi:‘i;’eika ggfﬂ'(‘: Jed. ggil"r:r:’];" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za
VO6DX03 enteralnu ) G-MPharma | | icen 4x250 ml 23,6900 94,76 | Rrs
. Zagreb d.o.o.
primjenu
Smjernica:
Za dijetalnu prehranu bolesnika (dojencadi, djece i odraslih), za provodenje ketogene dijete, kod oboljelih od specifi¢nih epileptickih sindroma i
neurometaboli¢kih bolesti, te kod teskih farmakorezistentnih epilepsija; po preporuci ugovornog bolni¢kog specijaliste neurologije s uzom
specijalizacijom iz epileptologije/ugovornog bolni¢kog specijalista pedijatrije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije/specijalista
pedijatrije s uzom specijalizacijom za bolesti metabolizma djece; kod oboljelih od specifi¢nih epileptic¢kih sindroma i neurometabolic¢kih bolesti te
Oznaka kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kako slijedi:
smjernice: - kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremecaji
1-Liquigen mitohondrijskog kompleksa I,
- kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atonic¢ke) epilepsije kao dodatna terapija nakon
kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija ili u kombinaciji),
- kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao mono terapija ili u
kombinaciji) nije postignut zadovoljavajuci ucinak na kontrolu epileptickih napadaja.
Ukoliko ucinak ketogene dijete nije dokazan unutar tri (3) mjeseca dijeta se ukida.
Obrazlozenje: Zahtjev za stavljanje na OLL.
: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.43a

Zamolba Udruge Dravet sindrom Hrvatska u vezi dostupnosti hrane za terapijsku primjenu ketogene dijete

Tocka 3.44

Zahtjev nositelja odobrenja Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku

MEDICOPHARMACIA d.o.o.

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).

ci I ci ci
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DI:D I zaje“a Natin Lztil] ime lijeka ja:‘i:ra o jeLe.na c»rjlgr.Ia RBS
jedmj. | ppp i LA oblika pakiranja
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Medice caps.
natriiev Arzneimittel Natrijev zel. otp.
AO02AH hidroJ enkarbonat (0] Pltter hidrogenkarbonat | meke 0,2296 22,96 R
9 GmbH & Medice 100x500
Co. KG mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
1- Natrijev hidrogenkarbonat Za lijeCenje metabolicke acidoze i za terapiju odrzavanja protiv recidiva metabolicke acidoze u
Medice odraslih s kroni¢nim oste¢enjem funkcije bubrega.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.45

Zahtjev nositelja odobrenja Akcea Therapeutics Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish

Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.08.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k‘:“ée“ ey ,-';3‘,)":,-. SEE";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;fl:':e“ ime; '::l'(ii'l‘_'affi:i:‘“?eika Cijena jed. oblika g:z’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Akoea Stre, napun
C10AX18 KL volanesorsen P Therapeutics Waylivra - hapun). 13.228,5100 13.228,51
P 1,5 ml (190
Ireland Limited
mg/ml)
Indikacija:
Lijek je indiciran kao dodatak dijeti u odraslih bolesnika s geneti¢ki potvrdenim sindromom obiteljske hilomikronemije (engl. familial
chylomicronemia syndrome, FCS) koji su pod visokim rizikom od pankreatitisa te kod kojih je odgovor na dijetu i terapiju za snizavanje triglicerida
neodgovarajudi. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po ekspertizi Referentnog centra (Referentni centar za rijetke i metabolicke
bolesti odraslih Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske; Referentni centar za rijetke i metaboli¢ke bolesti djece Ministarstva zdravstva Republike
Hrvatske) gdje se lijeenje zapocinje. Potrebne su godisSnje kontrole u Referentnom centru prije zanavljanja rjesenja od strane Bolni¢kog
Oznaka povjerenstva za lijekove.
indikacije: U bolesnika s ponavljajué¢im (dva i/ili vise) akutnim upalama gusterace koji:

1-Waylivra NOVO

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

- Pocetak simptoma u dobi mladoj od 40 godina Zivota

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

- Bez ucinka na terapiju fibratima te dijetne mjere

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

Na prijedlog specijalista internista endokrinologa/dijabetologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.46

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.08.2023).

1-Trodelvy NOVA

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée““ ime ]Pe':'.’":j. dign ::‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja :;‘:lf:e"" ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka [ Spenajed- sg:l"rz:]:’ 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. 790,9700 790,97
9 Ireland UC stakl. 1x200 mg
Indikacija:
Za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim neoperabilnim i/ili metastatskim trostruko negativnim rakom dojke u drugoj liniji lijecenja
metastatske bolesti.
Oznaka Kriteriji (uvjeti) za pocetak primjene lijeka su lokalno uznapredovali neoperabilni ili metastatski trostruko negativni rak dojke nakon progresije na
indikacije: jednu terapiju za uznapredovalu bolest.

Razdoblje na koje se lijek odobrava je 3 ciklusa.

Reevaluacija lijeenja se predvida svaka 3 ciklusa.

Uspjesnost terapije se utvrduje klini¢kim pregledom, slikovnom i laboratorijskom obradom.

Lijecenje se prekida kod progresije bolesti ili/i neprihvatljive toksi¢nosti.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.47 - 3.48

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.08.2023).

1-Ngenla

Oznaka smjernice:

omaka | hestcenoime | oooi | cienaza | Netn | Nese | Zescenoime | bk istel | Cienajesooiia | Chmoere | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Pfizer otop. za inj.,
HO1AC08 somatrogon P Europe MA Ngenla brizg. napunj., 465,7800 465,78 RS
EEIG 1x24 mg
Pfizer otop. za inj.,
HO1AC08 somatrogon P Europe MA Ngenla brizg. napunj., 1.229,6400 1.229,64 RS
EEIG 1x60 mg
Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u djece i adolescenata u dobi od 3 i vise godina koji imaju poremecaj u rastu uzrokovan nedovoljnim izlu¢ivanjem
hormona rasta. Poletak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste endokrinologa. Lijek se moze
zapoceti propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, a u nastavku lijecenja se lijek moze propisivati
na recept temeljem preporuke bolni¢kog specijaliste endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.49 - 3.50

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.08.2023).

1- Vydura Novo

e b R O sl R S [ O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

- 37.5 Pfizer Europe liofilizat oral.

NO2CDO06 rimegepant mg 11,3050 (0] MA EEIG Vydura 2x75 mg 22,6100 45,22 RS
- 37.5 Pfizer Europe liofilizat oral.

NO02CDO06 rimegepant mg 11,3081 (o] MA EEIG Vydura 8x75 mg 22,6163 180,93 RS

Oznaka Smjernica:

smjernice: Preventivno lijecenje epizodi¢ne migrene u odraslih koji imaju najmanje 4 napadaja migrene mjesec¢no. Profilaksa migrene u odraslih osoba koje

imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci specijalista neurologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 21.4800 €, - cijena originalnog pakiranja: 42,96 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 1,1300 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,26 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
12.05.2023).

Sifra ATK Oznaka | iesasticencime Sedor, i e, Coabrana poamolm || Al oo 1= e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
J01DCO2 124 cefuroksim 0,5g 0,3544 o Samdlez Xorimax tsll. il @l 0,3544 567 | R
d.o.o. 16x500 mg
. Sandoz . tbl. film obl.
JO1DCO02 124 cefuroksim 0,5¢ 0,5731 (0] d.o.0. Xorimax 16x500 mg 0,5731 9,17 R

Oznaka indikacije: Indikac!j;; L -, . . . . - . - v . L .
NI102 : Druga linija lijeenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske

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

I Smjernica:
%zcr)\gka smjernice: Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koZe i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3544 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 5,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2188 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,50 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).

e T N N T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz A x
JO1XA01 021 DS vankomicin 29 13,4000 P Ao Edicin bo¢. 1x500 mg 3,3500 3,35
. Sandoz - M
JO1XA01 021 DS vankomicin 29 23,6400 P d.o.0 Edicin boc¢. 1x500 mg 5,9100 5,91
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
M Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).
sira AT Omaka | fezSiéenoime | D01 | cienaza | Ml | Nestey || Euenoime | obikjatnel | Clemajed | Chmosis | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz .. .
JO1XA01 022 DS vankomicin 2g 12,4400 P oo Edicin boc. 1x1.000 mg 6,2200 6,22
- Sandoz L M
JO1XA01 022 DS vankomicin 29 21,9600 P d.0.0 Edicin boc¢. 1x1.000 mg 10,9800 10,98

Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
26.05.2023).
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Oznaka smjernice
RJO1

Sifra ATK Omaka | [EmeSucenoime | OOR L | BEeR™ | Mimene | Sostrensa aacreme | Paactiea | o e R/RS

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

J01CA04 141 amoksicilin 15g 0,2270 o) A lkaloid Almacin ops: USET 0,0757 1,21 | R

101CA04 141 amoksicilin 15g 0,5044 ) Q!gi’)"’id Almacin ,ngs' 16x500 0,1681 2,60 | R
Smjernica:

: Infekcije disnog sustava (akutni i recidivirajudi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s
Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1169 €, - cijena originalnog
pakiranja: 1,87 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0513 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,82 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na

DLL (zaprim

ljen dana 07.06.2023).

omaa | fermiucenoime | popl | Gemaza | Nedn o | Wostten odabrensa I e

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Jadran - Galenski krema 1x25 g

D07ACO01 431 betametazon L Laboratorij d.d, Betazon (0,5 ma/a) 1,9603 1,96 R
Jadran - Galenski krema 1x25 g

D07ACO1 431 betametazon L Laboratorij d.d. Betazon (0,5 ma/q) 2,1000 2,10 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.9600 €, - cijena originalnog pakiranja:
1,96 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1400 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,14 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

B T e Ililjeezka:tiéeno ime ]PeI:I.') ":] gilj;eDna za ::ré'i‘?e"e :«::::;u" i ﬁ;es:-aceno ime I?]l;lll(l; jatina i pakiranje 5.;::: jed. giaj:ir:::j:g. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Alkaloid pras. za oral.
JO1DD13 241 cefpodoksim 0,449 2,7872 (0] o Rexocef susp. 1x100 ml 5,5744 5,57 R
T (40 mg/5 ml)

pakiranje: 1,38 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,1940 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3800 €, - doplata za originalno

J01DD13 241

Alkaloid pras. za oral.
cefpodoksim 0,49 3,3400 [0} d.0.0 Rexocef susp. 1x100 ml 6,6800 6,68 R
o (40 mg/5 mi)

Oznaka smjernice:
RJ19

Smjernica:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena
cefpodoksima kao izbora prve linije lije¢enja je moguca i u bolesnika u sljede¢im indikacijama:

1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilakti¢kog tipa;

2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;

3. kao nastavak terapije nakon bolni¢kog lije¢enja parenteralnim antibiotikom.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.1900 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,19 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 2,4900 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,49 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nosi

telja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2023).

omaka | ferzsuéenoime | 0001 | cienaza | Nt | vosuaosopranie | ZeSiéenome | obikjetinal | chenajes | ciemaeris | gps

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
KRKA-FARMA Nalgesin tbl. film obl.

MO1AEO02 133 naproksen 0,5¢g 0,1106 [e] oo o 30%550 mg 0,1217 3,65 R

pakiranje: 0,90 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0917 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,75 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0300 €, - doplata za originalno
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omaka | Messtcenoime | oo0i | chenazs | Nath | wosieodobrenia | EeSUenoime | obikisfinl | cemaed | cienasris | /ms

1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
KRKA-FARMA Nalgesin tbl. film obl.

MO1AEO2 133 naproksen 0,59 0,1270 (o] d.o.o. forte 30%550 mg 0,1397 4,19 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0480 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,44 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

oblika: 0.0917 €, - cijena originalnog pakiranja:

2,75 €. Doplata: -

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health
Poland sp. z.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 19.06.2023).

Eifra ATK - Ilidjeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime I(I)]I;I;(I; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS

1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
solifenacin + Bausch Health tbl. s prilag. oslob.

CECAES 162 tamsulozin 0 Ireland Limited Semquest 30x(6 mg+0,4 mg) 0,8463 25,39 RS

pakiranje: 10,62 €.

Na teret Zavoda: - cijena jed

ini¢nog oblika: 0,4923 €, - cijena originalnog pakiranja: 14,77 €. Dopl

ata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3540 €, - doplata za originalno

GO04CA53 162

solifenacin +
tamsulozin

Bausch Health
Ireland Limited

Semquest

tbl. s prilag. oslob.
30x(6 mg+0,4 mg)

0,4923

14,77 | Rs

Oznaka smjernice:
pg09

Smjernica:

Za lijecenje simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na

monoterapiju.

Obrazlozenje:

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

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dmlj sg‘:;‘a Zza ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:laéeno ime; :’:Il(lll:(aﬁg“]aelka :Eﬁ:: et SE:{:::,:Q' R/RS
1. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enalapril + KRKA-FARMA tbl. 20x(10 mg
GO 157 hidroklorotiazid © d.o.o. el +25 mg) G0z s R
enalapril + KRKA-FARMA tbl. 20x(10 mg
CO9BA02 132 hidroklorotiazid o d.o.o. Enap H +25 mg) 0,0900 1,80 R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2023).
e T e - P e T e o
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AB02 131 flufenazin 10 mg 1,2810 [¢] giK:-FARMA Moditen drag. 25x1 mg 0,1281 3,20 R
NO5AB02 131 flufenazin 10 mg 1,5360 o KRKAFARMA 1 Moditen drag. 25x1 mg 0,1536 3,84 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2023).

Nezastiéeno ime

DDD i

Naéin

Zasti¢eno ime

Sifra ATK Oznaka | ccia jed!mj. Si;’;?;'a = primjene Nositelj odobrenja lijeka ::ll(lul:a:;:'“]aelka Sgﬁ:: gt ﬁ'a’ff.'l:,ﬁ:g R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. KRKA-FARMA Haloperidol otop. za inj.
NO5ADO1 031 PR haloperidol 8 mg 0,8793 P v Krka 10%5 mg/ml’ 0,5276 5,28
. KRKA-FARMA Haloperidol otop. za inj.,
NO5ADO1 031 PR haloperidol 8 mg 0,8720 P d.o.o. Krka 10x5 mg/ml 0,5450 5,45
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2023).
o T . Iriljeezkaaétiéeno ime ]PeI:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :raii;"ene Nositelj odobrenja ﬁ]aesl:;oeno ime ﬁ]l;l:(l; jaina i pakiranje 52::: jed. s::ﬂ:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta
NO6AB10 136 escitalopram 10 mg 0,1290 (0] Ao, Tab 28x5 mg 0,0645 1,81 R
. KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta
NO6AB10 136 escitalopram 10 mg 0,1543 (0] d.o.o. Tab 28x5 mg 0,0771 2,16 R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Panpharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 03.07.2023).
Sifra ATK Oznaka I'I‘]":ka:"ée““'"‘e ]';3'.)""]. g'lifn"a s Natin Lztil] ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et sg:ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - 10T Heparin EEoR8 z_a_inj./inf.,
BO1ABO1 061 DS heparinnatrij o 1,7555 P Panpharma 5.000 i.j./ml (10x5 4,3888 43,89
i.j. Panpharma ml)
1T Heparin otop. za inj./inf,,
BO1ABO1 061 DS heparinnatrij o 1,9376 P Panpharma 5.000 i.j./ml (10x5 4,8440 48,44
ij. Panpharma mi)
Srdes Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.07.2023).
sira A Ounata | Nemitenaime | b0l | Genaza | Mafin | Nosteljodobrenia | Zeéenoime | oblljstinal | Clemajes | clemasia | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO3CA04 103 torasemid 15 mg 0,1824 [0} EL;\QA LRAISKS Diuver tbl. 20x5 mg 0,0608 1,22 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0226 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,45 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0385 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,77 €.
CO3CA04 103 torasemid 15 mg 0,3240 ) SLCI)VOA HRVATSKA | piuver tbl. 20x5 mg 0,1080 2,16 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0225 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,45 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0855 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.07.2023).
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omaka | presicenome | oooi | chenaza | Nt | wosuajodomrenia | fodiéenoime | ontkjediel | chenaies. | chenasra | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO3CA04 104 torasemid 15 mg 0,1501 o z"gVOA HRVATSKA | piuver tbl. 20x10 mg 0,1001 2,00 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0451 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0550 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,10 €.
CO3CA04 104 torasemid 15 mg 0,2138 0 ELCI’VOA HRVATSKA | piuver tbl. 20x10 mg 0,1425 2,85 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0450 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,90 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0975 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,95 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.07.2023).
Omaka | Nersfcenoime | oDl | Gienera | e | Nosite odobrensa L [ e
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C07ABO3 101 atenolol 75 mg 0,0859 o FLIVA HRVATSKA | tenolol tbl. 30x50 mg 0,0573 1,72 | R
C07ABO3 101 atenolol 75 mg 0,0910 0 FHIVA HRVATSKA | atenolol tbl. 30x50 mg 0,0607 1,82 | R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).
Sitra AT O | ermitéenoime | poDL | clenaza | Nete | Nemten C s ol (o e eSS o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V06DX01 369 Gl o) Oktal Pharma | .o el 17,2540 17,25 | Rs
preparat d.o.o. 1x400 g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,9268 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,93 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,3200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 10,32 €.
VO06DX01 369 dijetetski o Oktal Pharma | o limenka 18,9800 18,98 | Rs
preparat d.o.o. 1x400 g
Smjernica:

VP03

Oznaka smjernice:

Semielementarne formule bez laktoze mogu se primjenjivati za dijetalnu prehranu kod dojencadi (0-12 mjeseci, sve namirnice) i kod male djece
(1-3 godine, sve namirnice, osim namirnice Aptamil Pregomin Allergy Digestive Care) kod alergija na bjelancevine kravljeg mlijeka i kod
malapsorpcijskog sindroma (kroni¢ni dojenacki proljev).
Potrebna je preporuka specijalista pedijatra ili dermatologa iz ugovorne bolni¢ke ustanove. Vremensko ogranienje preporuke je 6 mjeseci.
Iznimno, s primjenom ove namirnice moze zapoceti i lijecnik specijalist iz primarne zdravstvene zastite u svrhu provodenja eliminacijskog
dijagnosti¢kog testa kod dojencadi, s time da trajanje takve primjene namirnice ne smije biti dulje od 4 tjedna.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.6600 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,66 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,32 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (za

primljen dana 07.07.2023).

omaka | hessteenoime | o001 | cenaza | Nt | wosirjodobrenia | ZeSéenoime | obikjsimal | chenajed | chenaoria | n/ms

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

VO6DX01 374 dijetetski o Oktal Pharma Althuera limenka 1x400 17,2540 17,25 RS
preparat d.o.o. prasak g

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,0529 €, - cijena originalnog pakiran,
pakiranje: 10,20 €.

ja: 7,05 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,2000 €, - doplata za originalno

V06DX01 374

dijetetski
preparat

Oktal Pharma
d.o.o.

Althera
prasak

limenka 1x400
9

18,9800

18,98

RS
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja | ;50 pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Smjernica:
Oznaka Semielementarne formule s laktozom mogu se primjenjivati za dijetalnu prehranu kod dojencéadi (0-12 mjeseci) i kod male djece (1-3 godine) kod
S alergije na bjelancevine kravljeg mlijeka.
smjernice: : ey o . - Ly I . . -
VPO5 Potrebna je preporuka specijalista pedijatra ili dermatologa iz ugovorne bolnicke ustanove. Vremensko ogranicenje preporuke je 6 mjeseci.

Iznimno, s primjenom ove namirnice moze zapoceti i lijeCnik specijalist iz primarne zdravstvene zastite u svrhu provodenja eliminacijskog
dijagnostickog testa kod dojencadi, s time da trajanje takve primjene namirnice ne smije biti dulje od 4 tjedna.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.7800 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,78 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,2000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).

Oznaka
smjernice:
VP02

omaka | perssucenoime | pooi | cienaza | Nein || Nesten
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dijetetski Oktal Pharma X limenka
V06DX01 466 preparat (0] 45,6 Alfamino 1x400 g 27,9514 27,95 RS
dijetetski Oktal Pharma . limenka
V06DX01 466 preparat (o] d.o.o. Alfamino 1x400 g 30,7500 30,75 RS
Smjernica:

Elementarne se formule mogu primjenjivati za dijetalnu prehranu dojencadi i male djece (do 3 godine starosti):

1. kao primarno nutritivno lije¢enje teskih oblika alergije na bjelancevine kravljeg mlijeka koje su zahtijevale bolnicko lije¢enje, kao $to su
eozinofilni ezofagitis, anafilaksija, zivotno ugrozavajuca alergijska reakcija, protein gubeca enteropatija, teski malapsorpcijski sindrom.

2. kao druga linija nutritivnog lijeCenja kada semielementarni mlijeCni pripravak nije bio terapijski uspjesan, u sljedeéim indikacijama: alergija na
bjelancevine kravljeg mlijeka, teske multiple nutritivne alergije, teski malapsorpcijski sindrom.

Za prvu i drugu liniju lijeéenja potrebna je preporuka specijalista pedijatra ili dermatologa iz ugovorne bolni¢ke ustanove.

Vremensko ogranicenje preporuke je 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).

VS10a

Oznaka smjernice:

- ommaa | wessstconomemera | 2001, | gherere [ wean | e [ snenome | opciscna) [ cnases. | ctemmoris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Oktal -
V06DX03 360 enteralnu o Pharma Rlocen K LAy 14,2929 14,29 | Rs
A IBD g/1800 ml
primjenu d.o.o.
namirnice za Oktal i,
VO06DX03 360 enteralnu o Pharma Modulen kutija 1x400 15,7200 15,72 | Rs
L. IBD g/1800 ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lije¢enje bolesnika s upalnim bolestima crijeva kod kojih se normalnim putem ne mogu
zadovoljiti energetske i nutritivne dnevne potrebe.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist gastroenterolog iz ugovorne
bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske
razloge zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).

omata | Nemsticenoimetieia | B20L | Shwess | Mt | Nesen e e = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Ol Peptamen kutija 1x400
V06DX03 380 L (0] Pharma , 8,5168 8,52 | RS
enteralnu primjenu Ao Junior g/1800 ml
namirnice za Oktal Peptamen kutija 1x400
V06DX03 380 - 0] Pharma X 9,3700 9,37 | RS
enteralnu primjenu d.o.0 Junior g/1800 ml
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omaka | Nemsueno meieka | P01 | geraza | et | Nesen
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
Za djecu stariju od 1 godine za primjenu preko sonde ili peroralno u sljedeéim indikacijama:
Oznaka smiernice: | ~ malapsorpcijski sindrom
VP12 J * | - za pedijatrijske bolesnike u kojih je poZeljno unosenje dijela masnoca u formi srednjelancanih triglicerida (MCT)
- Crohnova bolest.
Po preporuci specijalista pedijatra iz ugovorne bolni¢ke ustanove.
Vremensko ograni¢enje preporuke je 6 mjeseci.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’kaj“ée“"i""’ ;‘z‘_’":j_ Sl ",‘:f’i"’.‘ene :‘:::::’n o Zaitiéeno ime lijeka Eill(:iz'af‘?:i"ai ggﬁ:: jed. s-;:lnr: :jraig' wis
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
namirnice za Oktal A
Resource Senior boca
V06DX03 475 en_telfalnu (0] Pharma Active/Resource Active | 4x200 ml 2,2696 9,08 RS
primjenu d.o.o.
namirnice za Oktal Resource Senior boca
V06DX03 475 enteralnu (0] Pharma N . 2,4975 9,99 RS
S Active/Resource Active | 4x200 ml
primjenu d.o.o.
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
VS04a

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).

Oznaka smjernice:
VO06a

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ gilj)eb"a za Nacin N°5ite'j; Stiéeno ime lijeka g:l'(ii':;f;zi:‘i,?eika SEEL‘: iz sE:i':_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Oktal v
V06DX03 476 enteralnu o Pharma NES Regomies || Be, haltd 1,1719 4,69 | RS
A 2.0.+fibre ml
primjenu d.o.o.
namirnice za Oktal Y
VO6DX03 476 enteralnu o Pharma Nestle Resource | boc. 4x200 1,2900 516 | RS
S 2.0.+fibre mil
primjenu d.o.o.
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeCenje bolesnika s pothranjenos¢u kod kojih je zbog bolesti doslo do nenamjernog gubitka
tjelesne teZine veceg od 5% u mjesec dana ili ve¢eg od 10% u tri mjeseca ili koji zbog bolesti normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i
nutritivne potrebe, a kojima je potrebna enteralna prehrana s vlaknima s 2,0 kcal/ml.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene
ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji
potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.

Potrebu za nastavkom primjene enteralne nutritivhe potpore utvrduje izabrani doktor medicine koji je obvezan svaka 3 mjeseca procijeniti ucinak i
potrebu za nastavkom njene primjene te navedeno upisati u osobni zdravstveni karton bolesnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).
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Oznaka
smjernice:
VP11

omaka | Nemstcenomerieia | BODY | Gheres | Nt | Nesten | mbvéenoime | outkjnel | ciewaed | clenasta | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za Oktal Nestle bo&. 4x200
V06DX03 478 enteralnu (0] Pharma Resource mi 1,0936 4,37 RS
primjenu d.o.o. Junior
namirnice za Oktal Nestle bot. 4x200
V06DX03 478 enteralnu o Pharma Resource mi ' 1,2025 4,81 RS
primjenu d.o.o. Junior
Smjernica:

Za djecu stariju od 1 godine s povecanim energijskim potrebama i/ili ogranicenim unosom ili ograni¢enim volumenom tekucine kod koje se
normalnom prehranom i/ili peroralnim unosom ne mogu zadovoljiti ili nadoknaditi energetske i nutritivne potrebe, kao pripravak za enteralnu
prehranu u lije¢enju Crohnove bolesti i kao potpora prehrani prije ili nakon operativnih zahvata.

Po preporuci specijalista pedijatra iz ugovorne bolni¢ke ustanove.

Vremensko ograni¢enje preporuke je 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.07.2023).

VOO05a

Oznaka smjernice:

S r——— T N T R e T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Oktal ¥
VO6DX03 479 enteralnu ) Pharma g::gfrce 20 ';:’lc' g2l 1,1348 4,54 | RS
primjenu d.o.o. o
namirnice za Oktal M
VO6DX03 479 enteralnu ) Pharma E:ngme - poc. 4x200 1,2475 4,99 | Rs
primjenu d.o.o. e
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeCenje bolesnika s pothranjenos¢u kod kojih je zbog bolesti doslo do nenamjernog gubitka
tjelesne teZine veceg od 5% u mjesec dana ili ve¢eg od 10% u tri mjeseca ili koji zbog bolesti normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i
nutritivhe potrebe, a kojima je potrebna enteralna prehrana bez vliakana s 2,0 kcal/ml.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene
ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji
potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.

Potrebu za nastavkom primjene enteralne nutritivne potpore utvrduje izabrani doktor medicine koji je obvezan svaka 3 mjeseca procijeniti ucinak i
potrebu za nastavkom njene primjene te navedeno upisati u osobni zdravstveni karton bolesnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.26

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

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.07.2023).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘::“ée““ e ].Dez‘.’njj_ gil';‘;"a el ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁi‘:ﬁz’l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: L szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Laboratoires kapi za odf, otop. u
S01AA26 761 azitromicin L THEA Azyter jednodoznom spremniku 1,0392 6,24 R
6x15 mg/g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1825 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,8583 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,15 €.
Laboratoires kapi za odf, otop. u
S01AA26 761 azitromicin L THEA Azyter jednodoznom spremniku 1,1017 6,61 R
6x15 mg/g

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1817 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,9200 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,52 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.27

Prijedlog nositelja odobrenja Laboratoires THEA (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.07.2023).
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omaka | ferssuéenoime | poot | Chenaza | Mefie | | wosijodobrenia | foiéenoime | ontk el | chenased | chenaorie | ans
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . kapi za oci
SO01ED51 775 gg:glj;r:id L #i'bE‘j{at"'res Duokopt 1x10 ml (5 mg 17,2765 17,28 | RS
+20 mg/ml)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8,2155 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,22 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 9,0600 €, - doplata za originalno
pakiranje: 9,06 €.
. : kapi za odi
SO01ED51 775 timolol + L Laboratoires Duokopt 1x10 ml (5 mg 20,9500 20,95 | RS
dorzolamid THEA
+20 mg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lijeCenja: Za sluCajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
Oznaka smjernice: | otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

RS03 2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili ziv€anih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

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

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana
20.07.2023).

Sifra ATK Oznaka | (ezaSticencime [ DODI i . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka | OndkJadinat Gl I, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ltij- 24 Jadran - Galenski LIS thl. 100x300
NO5ANO1 115 P ] 0,0080 (0] Laboratorij d.d. karbonat mg 0,1001 10,00 R
Jadran
ltij- 24 Jadran - Galenski Litijev tbl. 100x300
NOS5ANO1 115 ] 0,0104 0] ” karbonat . 0,1298 12,98 R
karbonat mmol Laboratorij d.d. mg
Jadran
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na
DLL (zaprimljen dana 20.07.2023).
sia e omaa | pezesicencime | ppos | cenaze | Nt | ot odoprens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Jadran - Galenski Diazepam tbl. 30x10
NO5BAO1 118 diazepam 10 mg 0,0633 o Lelaariar 66 IGL T 0,0633 1,90 R
. Jadran - Galenski Diazepam tbl. 30x10
NO5BAO1 118 diazepam 10 mg 0,0670 (0] Laboratorij d.d. IGL ma 0,0670 2,01 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0633 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 1,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0037 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,11 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.30

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka i za izmjenu reZima propisivanja (zaprimljen dana 24.07.2023).

Sifra ATK Oznaka | fretasticencime | DOBL | SE57% | Maoiene | Nesitelj odobrensa e I <o || SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . X
J05AF10 181 DS | entekavir 0,5mg | 3,8052 0 Healthcare EmiEir tatl, (il alall, 3,8052 114,15
S.LU Accord 30x0,5 mg
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omaka | exssucenoime. | o001 | cienaza | Natin | ostenodorema | EeSiéenome | obhsdmal | chemaied. | cienaere | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord } )
JO5AF10 181 entekavir 05mg | 28167 o} Healthcare i”tekj"'r gb" film obl. 2,8167 84,50 | RS
S.LU. CCOrt 0x0,5 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI504 ’ Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijecenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lije¢enje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: Smjernica:
RI21 * | Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.31
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
snizenje cijene lijeka i za izmjenu reZima propisivanja (zaprimljen dana 24.07.2023).
omaka | fezssuenoime | po01 | chenaza | Nath | wotajodomrenia | fakiéenoime | obkistnar | cimased | cmaeris | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord Entekavir tbl. film obl.
JO5AF10 182 DS entekavir 0,5 mg 1,9026 (e] Healthcare S.L.U. | Accord 30x1 mg 3,8052 114,15
. Accord Entekavir tbl. film obl.
JO5AF10 182 entekavir 0,5 mg 1,4083 (o] Healthcare S.L.U. | Accord 30x1 mg 2,8167 84,50 | RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI504 Je: Za lije¢enje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lije¢enje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeenje postavlja lijecnik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
RJ21 gastroenterologa.
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.32
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2023).
Sitra AT e [ N ST =S i I e R = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
101DBO1 142 cefaleksin 24q 0,6955 ) Aleltad Ceilean G, 1GE00 0,1739 2,78 | R
d.o.o. Alkaloid mg
J01DBO1 142 cefaleksin 29 0,8275 ) Alkaloid Cefalexin caps. 16x500 0,2069 331 | R
d.o.o. Alkaloid mg
Oznaka Smiernica:
smjernice: mjernica: R T " L . . . .
RIO05 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.33
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:].Z’kaj“ée“ ime; ;‘;‘_’mij_ gil,;e;a zs g::"']‘e e L‘:::fe"n o ﬁ]’::':e“" ime) Oblik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;’::‘]’a‘g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
X . pras. za oral. susp.
J01DBO1 343 cefaleksin 24q 1,0639 o ﬁ”;a('f'd ilekfaal'si’;'" 1x100 ml (250 mg/5 2,6598 2,66 | R
T ml)
. ’ pras. za oral. susp.
J01DBO1 343 cefaleksin 29 1,3800 o) Q'za(')"'d gﬁ(faal'si’;'" 1x100 ml (250 mg/5 3,4500 3,45 | R
.0.0. ml)
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giii,ep""’ zs :raifvi’j‘ene ":::::fe";“.a ﬁ;‘es:':‘"“" (i Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggfﬂ'(‘: Jed. sg;ﬂ::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RJO5 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2023).
ommia | Nersitcenoime | BooL | Gfmen | e | Moo oobremsa | Fadugenoime | obi scial Stupied: | hemeis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
R ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 141 cefiksim 0,49 0,6970 (0} e CLN 10x400 mg 0,6970 6,97 R
- ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 141 cefiksim 0,49 1,0460 o d.o.o. CLN 10x400 mg 1,0460 10,46 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
RIO7 * | Druga linija lijecenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.35
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2023).
sia omata | pemssveenoime | poot | chennza | natin | wosterosnwremia | FaStienome | obtietnal | chemaies. | clenest | aas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 142 cefiksim 0,449 0,6980 (e] B@ CLN 5%400 mg 0,6980 3,49 R
_ ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 142 cefiksim 0,449 1,0480 (o] d.o.o. CLN 5x400 mg 1,0480 5,24 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
R107 influenze, Proteus).
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.36
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2023).
sira AT omaka | fiezsSuéenoime | 6001 | cienaza | Nt | Mestel | gusucenoimetieka | oMl | Chwaied | chwaeis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01GB03 014 | PO | gentamicin 0,24 g 2,2218 P Belupo d.d, | Gentamicin g, HeralAY 1,1109 11,11
Belupo mg
J01GB03 014 | PO | gentamicin 0,24 g 4,1120 P Belupo d.d. ge”tam'c'” amp. 10x120 2,0560 20,56
elupo mg
Y, Prijedlog izmjena cijene - povecéanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.37

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

26.07.2023).
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omaka | fesicenoime | oot | cienaza | Nefie | Neste | Zestcenoime | outknel | chenajed | chenaora | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 118 ibuprofen 1,29 0,1062 o Belupo d.d. Belupo 30x800 mg 0,0708 2,12 R
. Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 118 ibuprofen 1,29 0,1450 (o] Belupo d.d. Belupo 30x800 mg 0,0967 2,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0707 €, - cijena originalnog pakiranja:
2,12 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0260 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2023).

O | Memitcenoime | pooL | chenaza | Nate | Nosteposabrena | enoime | obioisdnal | Clenaied | chemasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

NO5BA06 121 lorazepam 2,5 mg 0,1144 o Fedochemie Temelor tbl. 30x1 mg 0,0458 1,37 | R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0372 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,11 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0087 €, - doplata za originalno

pakiranje: 0,26 €.

NO5BA06 121 lorazepam 2,5mg 0,1683 o '\L"tzd“hem'e Temelor tbl. 30x1 mg 0,0673 202 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0370 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,11 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0303 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,91 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.39

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2023).

Sira AT oumaa | Memstcenoime | ppo) | Gemza | et | Nostebodobrema | ZatGenoime | onicidnl | Cenaied. | chemasne | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSBA06 122 lorazepam 2,5 mg 0,0765 o 'l‘_"t‘fjd“hem'e Temelor :ﬂj AVE 0,0765 1,53 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0633 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,27 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0130 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,26 €.
NO5BA06 122 lorazepam 2,5mg 0,1155 o “L"t‘fdeChem'e Temelor t::j 20x2,5 0,1155 231 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0635 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,27 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0520 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.40
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.07.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka Jf'e':f’":j_ Cier :,':f‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ,a:::e“ ime fl’,‘;';('; jacina i pakiranje S sg:ﬂ::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
amoksicilin + PLIVA evedn tbl. film obl.
JO1CRO2 108 klavulanska 15¢g 0,6527 [e] HRVATSKA bid 14x1 g (875 mg 0,3807 5,33 R
kiselina d.o.o. +125 mqg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0679 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,95 €.
amoksicilin + PLIVA Klavocin tbl. film obl.
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5¢g 0,7690 (o} HRVATSKA bid 14x1 g (875 mg 0,4486 6,28 R
kiselina d.o.o. +125 mg)
Smjernica:

Oznaka smjernice
RJ04

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaZe oblike dijabeti¢kog stopala.
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&, ez N - DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
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: 0.3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,1357 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.41

Oznaka smjernice:
RJ04

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.07.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;:':f’":j. gil")eD"a s ::lév?j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;‘jf':e"" e ﬁ";'l'(': Jatina | pakiranje 535:: =l sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + PLIVA Klavocin tbl. rasp. za oral.
JO1CRO2 121 klavulanska 159 0,9580 (0] HRVATSKA DT susp. 14x1 g (875 0,5589 7,82 R
kiselina d.o.o. mg+125 mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2389 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,48 €.
amoksicilin + PLIVA Klavocin tbl. rasp. za oral.
JO1CRO2 121 klavulanska 1.5¢g 1,0286 o HRVATSKA oT susp. 14x1 g (875 0,6000 8,40 R
kiselina d.o.o. mg+125 mg)
Smjernica:

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2386 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,3614 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,06 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.42

Prijedlog nositelja odobrenja Genzyme Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o0.0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.07.2023).

Oznaka smjernice:
RVO1

T N O 0 S ey e e i o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- pras. za oral.
VO3AE02 163 SRvElEmEr 6,49 3,8933 o Cairfine Renvela susp. 60x2,4 1,4600 87,60 | RS
karbonat Europe B.V. g
- pras. za oral.
VO3AEO2 163 sevelamer 6,49 4,2436 o Genzyme Renvela susp. 60x2,4 1,5913 95,48 | RS
karbonat Europe B.V. a
Smjernica:

Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeceni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih se i
drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i maksimalno
mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuéa razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i fosfata veci od
4,4 mmol2/L2), ili u slu¢aju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.43

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.08.2023).
ommata | fmadticenoime | ool | Genaza | el | Wosite adobrensa I A S e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
_— Genericon Pharma Amlodipin
CO8CAO01 181 amlodipin 5 mg 0,0575 o Gesellschaft m.b.H. P Saer tbl. 30x5 mg 0,0575 1,73 R
- Genericon Pharma Amlodipin
CO8CAO01 181 amlodipin 5mg 0,0633 (o] Gesellschaft m.b.H. Genericon tbl. 30x5 mg 0,0633 1,90 R
‘o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.44

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.08.2023).
omaa | permsceenome | onos | cnaze | wetn | yostey osoprene
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Genericon Pharma Amlodipin tbl. 30x10
CO8CAO1 182 amlodipin 5 mg 0,0337 o] e L et mg 0,0675 2,02 | R
. Genericon Pharma Amlodipin tbl. 30x10
CO8CAO1 182 amlodipin 5mg 0,0375 o} Cosellschaft m boH. Genericon mg 0,0750 2,25 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.45

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.08.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:].Zﬁf“ée“" jma ;‘:‘_’mij_ gil;;e;a z8 ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'(iit'af“;zi:‘i;‘eika 535:: Jed. sg:l'::n“]’a" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9CAO8 171 olmesartan 20 02805 o Genericon Pharma Olmesartan tt';ll' f;(r)n 10 0,1402 421 R
medoksomil mg ! Gesellschaft m.b.H. | Genericon ?ng' x ! !

Na teret Zavoda:

pakiranje: 3,12 €.

- cijena jedini¢nog oblika: 0,0365 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1040 €, - doplata za originalno

C09CA08 171 olmesartan 20mg | 0,2853 0 Genericon Pharma | Olmesartan o 30x10 | o,1427 428 | R
medoksomil 9 ! Gesellschaft m.b.H. Genericon mg. ' '

Oznaka S

smjernice: Smjernica: . " R . L .

RCO2 ' Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0363 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,09 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,1063 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,19 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.46

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.o.o.

) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.08.2023).

Cijena

Sifra ATK Oznaka | Nezagticeno ime lijeka ,-';3'.)":,-. = :::"']‘e ne | Wositelj odobrenja Zagticeno ime lijeka :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a ggﬁ:: fact EEEi:nja R/RS

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

o |Hmme,,, | ommmnikrtesd | o350 | g e | 023 |
m.b.H. mg)

pakiranje: 5,95 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1460 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1983 €, - doplata za originalno

CO9DA08 173

Genericon tbl. film
olmesartan + Pharma Olmesartan/hidroklorotiazid obl. 30x(40
hidroklorotiazid o Gesellschaft Genericon mg+12,5 0,3497 10,49 R
m.b.H. mg)

Oznaka
smjernice:
RCO02

Smjernica:
Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1460 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,2037 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,11 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.47

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.08.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD i. ;::!jena Nééi'.‘ Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::Il(iiﬁii;:i"a ! Cijgna Jed: 52;{\&1 R/RS
jed.mj. BoD) primjene Tiieka oblika e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genericon f)%ll' (il
olmesartan + Pharma Olmesartan/hidroklorotiazid ’
CEDAE 172 hidroklorotiazid © Gesellschaft Genericon 30x(40 BEras L= R
mg+25
m.b.H.
mg)

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1460 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1983 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,95 €.

- tbl. film
Genericon ) o obl.
CO9DAOS 174 o!mesar‘can’ + o Pharma OIme;artan/h|drok|orotla2|d 30x(40 0,3557 10,67 R
hidroklorotiazid Gesellschaft Genericon
mg+25
m.b.H.
mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1460 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2097 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.48

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas d.o.o. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

DDD i Cijena za Nagéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SHiSATK Coln || MeEEmelmiiEs || gy DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja WS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
solifenacin + Astellas . tbl. s prilag. oslob.
4CA53 161 - Vesomni 1,2 27 R
EHCAES 1 tamsulozin o d.o.o. =0 30x(6 mg+0,4 mg) 12090 36, =

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,4923 €, - cijena originalnog pakiranja: 14,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,7167 €, - doplata za originalno
pakiranje: 21,50 €.

solifenacin + Astellas . tbl. s prilag. oslob.
GO04CA53 161 tamsulozin (o] d.o.o. Vesomni 30%(6 mg+0,4 mg) 0,6757 20,27 RS
Smjernica:

g)gzggka smjernice: | 75 lije¢enje simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
monoterapiju.

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4923 €, - cijena originalnog pakiranja: 14,77 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1833 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.49

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezagticeno ime lijeka jDe':?":j_ gill;‘l*)"a il ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]f:':*e"" e ::l'(':'a:;‘g:‘:e'ka ggﬁ:: jed. ;:2::::,29 R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
BO5BAOL 081 | DS '(gf)”fflgm;"tk;j't':; Ig\)‘ P Erae;eg_igz_ Dipeptiven 235' 10x100 | 34 0486 310,49
BOSBAO1 081 | DS '("zf)“f_'leaam“fk;S'tg‘;lg\)‘ p Fresenius | pipeptiven | P06 10100 | 34,1540 | 341,54
v | [t s e povine pou,

Tocka 4.50

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gi[i;:,na ) :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::Iiiil:yaizzirijaeika sEﬁ:: Jed. siajsir:'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
HOSIEAT2 068 R masnih kiselina P Kabi d.o.o. emulzija za infuziju 10x500 ml Hoaf i g2l
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
BO5BA02 066 DS masnih kiselina P Kabi d.o.o. emulzija za infuziju 10x500 ml 18,6680 186,68
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.51
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:"ée““ ime ;3‘_’[;]._ gil;;e;a z8 ::f'i"'.‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka f:]'::l'(';' jatina i pakiranje ﬁgﬁl':: jed. ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO5BA03 077 | DS lukoza P Fresenius Kabi | FIUOTe (1 | otop. zainf., boca 0,7021 28,08
9 d.o.o. 5% plast. 40x100 ml ! !
Fresenius Kabi Glukoza otop. za inf., boca
BO5BA03 077 DS glukoza P d Fresenius Kabi ) iy 0,7800 31,20
.0.0. 5% plast. 40x100 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.52
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka | ieaSti¢enoime | OPDI g || TEED Nositelj odobrenja | Zasticeno ime lijeka L ST ICEEL cusnatst SRa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . | Glukoza f
BOSBA03 078 | PO | glukoza P Erese”'“s Kabi (o cenius Kabi @i, Z8) i, o 1,0618 10,62
.0.0. 10% plast. 10x500 ml
Fresenius Kabi Glukoza otop. za inf., boca
BO5BA03 078 PO glukoza P d Fresenius Kabi . " 1,1800 11,80
.0.0. 10% plast. 10x500 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.53
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"ée““ ime j';?".’mij. Gl ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka f.’]':ll(: jatina i pakiranje cEmiEm S';;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Kabi Gz otop. za inf., boca
BO5BA03 079 PR glukoza P d Fresenius Kabi . o 0,7454 14,91
.0.0. 5% plast. 20x250 ml
BO5BA03 079 | PR lukoza P Fresenius Kabi | SUEO"8 |\ 1 | otop. za inf, boca 0,8280 16,56
9 d.o.o. S0 plast. 20x250 ml ' '

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.54

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
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Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Sifra ATK Oznaka [ et faaray giii,ep""’ zs e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ﬁ;lll(l: jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . | Glukoza .
BO5BA03 080 | PO glukoza p Zrese”'us Kabil e cenlus|Kabl Tidoyg, 22 e, e 0,8225 8,22
.0.0. 5% plast. 10x500 ml
Fresenius Kabi Glukoza otop. za inf., boca
BO5BA03 080 PO glukoza P d Fresenius Kabi : o 0,9140 9,14
.0.0. 5% plast. 10x500 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.55
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka :?jee‘kf“ée“" e ]Pe':'.’":j. gili;:’na zs ::‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka :?;;T;' jatina i pakiranje ggﬁl'(‘: Jed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A . | Glukoza . 2
Fresenius Kabi N X otop. za inf., vrec.
BO5BA03 081 DS glukoza P Ao, ;l;zsenlus Kabi plast. 60x50 ml 0,7036 42,21
. - | Glukoza ; z
BO5BA03081 | DS | glukoza P Fresenius Kabl | Eresenius Kabi otop. za inf., vre¢. 0,7740 46,44
.0.0. 5% plast. 60x50 ml
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.56
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka | (ezaStiéencime | BODI Gome | DEE Nositelj odobrenja | Zasticeno ime lijeka D Gl I, R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Fresenius Kabi Clisier otop. za inf., vre¢
BO5BA03 086 DS glukoza P d Fresenius Kabi . o . 0,7800 39,00
.0.0. 5% plast. 50x100 ml
. - | Glukoza ; z
BOSBA03 086 | DS | glukoza P Zrese”'us Kabi | Fresenius Kabi otop. za inf., vrec, 0,8366 41,83
.0.0. 5% plast. 50x100 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.57
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:j:ﬁwé'“ ime ;‘z‘_’"fj_ geaer ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka fl’,‘;';('; jatina i pakiranje GmiEmh :Ia]:::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - | Glukoza 0 <
BO5BA03 087 | PR glukoza p Erese”'us abi = e lsIKab i, 7 iy, T 0,8278 24,83
.0.0. 5% plast. 30x250 ml
Fresenius Kabi Glukoza otop. za inf., vrec¢
BO5BA03 087 PR glukoza P d.o.0 Fresenius Kabi . J : 0,9197 27,59

5%

plast. 30x250 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.58

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
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Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; j';':?"fj. gi[i;:’na zs ::if;'i‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka :i)j:';'(';' Jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A . | Glukoza . 2
BO5BA03 088 | PO glukoza p hresenitsiikabifiBE=2s o e Ikab ilp, ) iy, WS 0,9138 18,28
d.o.o. 5% plast. 20x500 ml
BOSBA03 088 | PO lukoza P Fresenius Kabi S:g:gr?us Kabi otop. za inf., vre¢. 1,0155 20,31
9 d.o.o. 5% plast. 20x500 ml ! !
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.59
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gil';%"a z3 :-:lévi:j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::Iiiil:yai?:i:‘i;eika ‘EEF;:(': Jed. s;j:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
infuzije Fresenius Kabi Aminoven boé. 10x250
ESESNUE o aminokiselina P d.o.o. Infant 10% ml gszes U
infuzije Fresenius Kabi Aminoven bo¢. 10x250
BO5BA10 075 bs aminokiselina P d.o.o. Infant 10% ml 8,8480 88,48
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.60
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’"fj_ dignnen L‘;ﬂ;‘e“e Nositelj odobrenja Zagticeno ime lijeka g:l'('l':a::;':‘l;e'ka cusnatst 52;:;::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BOSBA10 076 DS infu._:zije_ : p Fresenius Kabi | Aminosteril N boca 10x500 9,2587 92,59
aminokiselina d.o.o. hepa 8% ml
infuzije Fresenius Kabi | Aminosteril N boca 10x500
BOSBA10 076 DS aminokiselina P d.o.o. hepa 8% ml 11,1110 111,11
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.61
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,.;?‘Dm'l gill;‘:'a 23 :raif\:?ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; ::Il(iitlai?:ill‘ijaeika g:’iﬁ:: jed. gz;’:::]:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BOSBA10 079 DS inﬂgzije. . p Fresenius Kabi Aminoven boca 10x500 7,4789 74,79
aminokiselina d.o.o. 10% ml
BOSBA10 079 DS infgzijel ) p Fresenius Kabi Aminoven boca 10x500 8,9750 89,75
aminokiselina d.o.o. 10% ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.62
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka iDeDdI-)mii- SE?)“;D :r“if'il'i‘e"e :‘::;:f;:]a Zasticeno ime lijeka ::l'('lt'a::z"l‘;e'ka ggﬁ;‘: flect ;'a’:l':::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + kalij- . . otop. za inf.,
BOSBBO1 060 | DS | Klorid + kalcij-klorid- P presenius | Ringerov [aktat | boca plast. 0,8096 8,10
dihidrat + natrij-laktat B 10x500 ml
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDel-)il-)mii- SET)“;D ::if;'i‘e" - :::;:z:“a Zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;z':‘;e'ka sgﬁ{(‘: Jed. sg:ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + kalij- . . otop. za inf.,
BOSBBO1 060 | DS | Klorid + kalcij-klorid- P Fresenius | Ringerov [aktat | 1oca plast. 0,9000 9,00
dihidrat + natrij-laktat T 10x500 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.63
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] :;j;“;D :raii:ri‘ene ::::Ii:re‘:ija Zasti¢éeno ime lijeka ::ll(iil:'ai?:i:‘ijaeika s:,jﬁ;: Jed. EE:;:,::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + Breeais Ringerova otop. za inf.,
B0O5BB01 068 DS kalcij-klorid + kalij- P Kabi d.0.0 otopina Fresenius | boca plast. 0,9138 9,14
klorid e Kabi 10x500 ml
natrij-klorid + Fresenius Ringerova otop. za inf.,
BO5BB01 068 DS kalcij-klorid + kalij- P Kabi d.0.0 otopina Fresenius boca plast. 1,0150 10,15
klorid e Kabi 10x500 ml
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.64
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
sira AT omaka | foezssiéeno | oot | clenaza | et | Neskel Zosicenometions | gulkisenaipairenie | clemased. | Clenaorie | qys
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
i Natrijev klorid otop. za inf., PE boca,
BO5BB01 077 DS natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 10x1000 ml (9 1,6458 16,46
D mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., PE boca,
B0O5BB01 077 DS natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 10x1000 ml (9 1,8290 18,29
e mg/ml mg/ml)
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.65
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
sia e omata | pemmivieno | opor | e | atn | eswal e ke I e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
SRS Natrijev klorid otop. za inf., vreé.
B0O5BB01 078 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 50x100 ml (9 0,7681 38,40
B mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vreé.
B0O5BB01 078 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 50x100 ml (9 0,8494 42,47
T mg/ml mg/ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.66
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
omaka | ezidieno | poof | chenaze | Natin | esten zasiceno me tjeka | gl iséinaipaironte | cnajea. | cenaoria: | u/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
TS Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
BO5BB01 079 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 30x250 ml (9 0,7944 23,83
B mg/ml mg/ml)
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omaka | Nezmideno | poot | chenaze | Natin | esten zasiceno metjeka | gl iséinaipaironte | cenajea. | cenasria: | 5/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
BO5BB01 079 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 30x250 ml (9 0,8827 26,48
T mg/ml mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.67
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
omnaka | Nezaitéeno ime ijea I R | EaEme | e | | os
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + kalij-klorid + Breeais otop. za inf.,
B0O5BB01 087 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d.0.0 Ionolyte vrec. plast. 1,2172 24,34
natrij-acetat trihidrat B 20x500 ml
natrij-klorid + kalij-klorid + Fresenius otop. za inf.,
BO5BB01 087 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d.0.0 Ionolyte vrec. plast. 1,3525 27,05
natrij-acetat trihidrat T 20x500 ml
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.68
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sitra AT oznata | Nezasticeno ime jeka B |G | e | B e || SR Storaied: | chenaarie: | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + kalij-klorid + Fressnis otop. za inf.,
BO5BB01 088 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d.o.0 Ionolyte vrec. plast. 1,4980 14,98
natrij-acetat trihidrat B 10x1000 ml
natrij-klorid + kalij-klorid + Fresenius otop. za inf.,
B0O5BB0O1 088 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d cL;o Ionolyte vrec. plast. 1,6640 16,64
natrij-acetat trihidrat e 10x1000 ml
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.69
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
sia e omata | pemmivieno | opor | e | atn | eswal e ke I e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
SRS Natrijev klorid otop. za inf., vreé.
BO5BB01 093 PO natrij-klorid P . Fresenius Kabi 9 plast. 20x500 ml (9 0,9138 18,28
Kabi d.o.o. ma/ml ma/mi)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
B0O5BB01 093 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 20x500 ml (9 1,0155 20,31
T mg/ml mg/ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.70
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka I':::ﬁ'g‘ﬁ:“ j'::l.)mij. gil";D““ = :r“if'il'i‘e"e Nositelj odobrenja | zasti¢eno ime lijeka ﬁ;;'l"(';' Jatina i pakiranje ggﬁ;‘: flect ;'a’:l':::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
TS Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
BO5BB01 094 DS natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 60x50 ml (9 0,6928 41,57
B mg/ml mg/ml)
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Nezasticeno

DDD i

Nacin

Sifra ATK Oznaka [ fezatite faaray gil")‘:)““ s e Nositelj odobrenja | zasticeno ime lijeka :i)jl;lli(l: jatina i pakiranje sgﬁ{(‘: Jed. sg:ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
BO5BB01 094 DS natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 60x50 ml (9 0,7622 45,73
T mg/ml mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.71
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
omaa | Neiione | ool | SET | bemene | St zasticeno me lyeka o WEna (pekirme | clegajed. | chomeds | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Natrijev klorid otop. za inf., boca
BO5BB01 095 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 40x100 ml (9 0,7681 30,72
B mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., boca
BO5BB01 095 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 40x100 ml (9 0,8535 34,14
T mg/ml mg/ml)
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.72
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
sira AT omaka | foezssiéeno | oot | chenaze | Nadn | Nestel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i Natrijev klorid otop. za inf., boca
BO5BB01 096 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 20x250 ml (9 0,7944 15,89
D mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., boca
BO5BB01 096 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 20x250 ml (9 0,8825 17,65
e mg/ml mg/ml)
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.73
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
sia e omaa | perssvcene | pmos | ez | atn | eswal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
SRS Natrijev klorid otop. za inf., boca
BO5BB01 097 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 10x500 ml (9 0,9138 9,14
B mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., boca
B0O5BB01 097 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 10x500 ml (9 1,0150 10,15
T mg/ml mg/ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.74
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka l"nf:alz‘e';z"“ j'::l.)mij. SE?)“;D :r“if'il'i‘e"e :‘::;:f;:]a Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: Jed. :’:2::::':;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
TS Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
BO5BB01 098 DS natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 10x1000 ml (9 1,4812 14,81

mg/ml

mg/ml)
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Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka l"nf:ﬁ'e'ﬁzm j';':?"fj. SET)“;D ::ifri"i‘e"e :::;:z:“a Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. Sgﬁﬁg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
BO5BB01 098 DS natrij-klorid P . Fresenius Kabi 9 plast. 10x1000 ml (9 1,6460 16,46
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.75
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. sill;‘:)“a = ::if:"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;:lf':e"" lme; Oblik, jacina i pakiranje lijeka g:ﬁ;‘: jed. sg;ﬂ:;’):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Kabi Flukonazol otop. za inf., boc.
J02AC01 066 DS flukonazol 0,29 8,0933 P Ao, Kabi 10x100 ml (2 mg/ml) 8,0933 80,93
Fresenius Kabi Flukonazol otop. za inf., boc.
J02AC01 066 DS flukonazol 0,29 9,7120 P d.o.o. Kabi 10x100 ml (2 mg/ml) 9,7120 97,12
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.76
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.08.2023).
e omara | pgmcenome [ poor | cuennza | e | osten e K e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . ” otap. za parent.
voda Fresenius Voda za injekcije L
V07ABO1 966 ER redestilirana P Kabi d.o.o. Fresenius Kabi upor., amp. polieil. 0,1664 3,33
20x10 ml
. S otap. za parent.
VO7ABOL 966 | PR | Vo9@ P Presenius Voda za injekcije | o Tamp. polietil. 0,1770 3,54
redestilirana Kabi d.o.o. Fresenius Kabi
20x10 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
%
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.06.2023).
Sira A ommata | Nemitéenoime | Boos | cienaza | Nt | Nositen odobrensa T | ERERL || S | SR ||om
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GlaxoSmithKline tbl. film obl
J01DCO02 161 cefuroksim 0,59 0,9938 (0] Trading Services Zinnat 10' . 0,2485 2,48 R
P x125 mg
Limited
Smjernica:

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

RlE peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
i X tbl. film obl.
JO1DCO02 161 cefuroksim 0,5¢g 0,9938 (0] Sandoz d.o.o. Zinnat 0,2485 2,48 R
10x125 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RJ06

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1553 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,55 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0930 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,93 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.06.2023).

NJ102

Oznaka indikacije:

ommme | pemitconoime [ oo0s T ciemaza [ e poute adoprens e o e (e e [
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
301DCO2 162 cefuroksim | 0,5g 0,5543 o g'z’?s"“‘""("“e Zinnat ;%;(;"5’3 r‘;t;' 0,2771 277 | R
Indikacija:

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

Oznaka smjernice:

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

s peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
. . tbl. film obl.
JO1DCO02 162 cefuroksim 0,5¢ 0,5543 (0] Sandoz d.o.o. Zinnat 0,2771 2,77 R
10x250 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI102 J€: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na
polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Oznaka smjernice: Smjernica:
RIO6 * | Druga linija lijecenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koZe i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na
polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.06.2023).
Sira AT Oamia | femadéenoime | po0L | Gienaza | watin | Wositeljodobrensa e | EEGEL, | S G || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. GlaxoSmithKline . tbl. film obl.
JO1DCO02 163 cefuroksim 0,5¢g 0,3544 (o] ey Zinnat 10x500 mg 0,3544 3,54 R
Indikacija:

NJ102

Oznaka indikacije:

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

Oznaka smjernice:

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

IR peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
J01DCO02 163 cefuroksim 0,5¢g 0,3544 (e} Sandoz d.o.o Zinnat thl. film obl. 0,3544 3,54 R
! ! e 10x500 mg ! !
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI102 : Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na
polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Oznaka smjernice: Smjernica: M M M
RIO6 * | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na
polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.06.2023).
omaka | fezssuéenoime | Bo0i | cienaza | Natin | vosiaodabreni
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
101DCO2 262 cefuroksim | 0,5 g 1,6458 o) GlaxoSmith RKlin=y (I T SUEFEEL) 10D 8,2288 823 | Rr
d.o.o. ml (125 mg/5 ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NJ102

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

RJ06

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
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omaka | fezzsuéenoime | Bop[ | cienaza | Natin | vosieodabrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . suspenzija 1x100
J01DCO02 262 cefuroksim 0,59 1,6458 (¢] Sandoz d.o.o0. Zinnat ml (125 mg/5 ml) 8,2288 8,23 R
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI102 J€: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na
polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Oznaka smjernice: Smjernica: M M M
RIO6 * | Druga linija lije€enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na
polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j:zg‘iée“"i"‘e j';':'.’":j. Cijena za DDD ::if;'i‘e"e ":::I':fe"" o ﬁ;:;':e"" ime ::Ifit;iajgi:}iaeika Cijena jed. oblika sg;ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za
Genzyme KT, 7
A16AB02 062 KS imigluceraza 300 j. 1.004,5035 P Y Cerezyme otop. za inf., 1.339,3045 1.339,30
Europe B.V. v
stakl. boc.
1x400 j.
Indikacija:
Oznaka PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
indikaciie: dijagnoza Gaucherove bolesti. Pocetak i svaki nastavak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢cko povjerenstvo za
1e: lijekove Klinike za djedje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
NA903 . o : 5 o g : . b 2 -
odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijecenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.
pras. za
konc. za
A16AB02 062 KS imigluceraza 300 j. 1.004,5035 P Sanofi B.V. Cerezyme otop. za inf., 1.339,3045 1.339,30
stakl. boc.
1x400 j.
Indikacija:
Oznaka PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijecenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
indikaciie: dijagnoza Gaucherove bolesti. Pocetak i svaki nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za
J€: lijekove Klinike za djeje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
NA903 L - . . P s - - ; . -
odgovarajuéeg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘jee‘ka:“ée" ey ].Dez‘.’njj_ Cijena za DDD ::f""]‘e e :::::::]m o ﬁ]a:lf':e"" e g:l'('l':'a:;‘:':‘:e'k o Cijena jed. oblika g'a’fl'::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za konc.
. za otop. za
A16ABO04 061 KS Eg?;z'daza 5 mg 440,9444 P SS:‘:V:‘;\, Fabrazyme | inf., boc. 3.086,6109 |  3.086,61
pe B.V. stakl. 1x35
mg
Indikacija:
Oznaka PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijeCenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
indikaciie: dijagnoza Fabry-eve bolesti. PoCetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
NAQO4 J€: Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijeci oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.
pras. za konc.
agalzidaza ) _za otop; za
A16AB04 061 KS beta 5 mg 440,9444 P Sanofi B.V. Fabrazyme inf., boc. 3.086,6109 3.086,61
stakl. 1x35
mg
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . ":::::fe";“.a ﬁ;:;::e"" e ‘::I'('I':;;‘;z':;'ka Cijena jed. oblika s‘a’;'l':gr;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijeCenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
Oznaka = ) M . X oy ™ . s o - .
indikaciie: dijagnoza Fabry-eve bolesti. PoCetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za
NA9O4 Je: lijekove Klinike za djedje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost

odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).

NA904

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | feweStiéenoime | BODY | cijenazabpp | N | Nositelj odobrenja | fasciéencime Tl S Cieneono: | Rrirs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za konc.
agalzidaza Genzyme za otop. za inf.,
A16AB04 062 KS e 5 mg 481,9112 P Europe B.V. Fabrazyme bo. stakl. 1x5 481,9112 481,91
mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Fabry-eve bolesti. Pocetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijeCi oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju dokumentiranog
pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

NA904

Oznaka indikacije:

pras. za konc.
A16AB04 062 KS agalzidaza 5mg 481,9112 p Sanofi B.V. Fabrazyme za otop. za inf,, 481,9112 481,91
beta boc. stakl. 1x5
mg
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijeCenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Fabry-eve bolesti. Podetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijeci oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuc¢eg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u sluéaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).

NA906

Oznaka indikacije:

S a7 o | terpteene o000 T chemmzanon | et [ homten [ smenome T ootk secns tpmanie [ ctonases. [ ctmacs | q/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za konc. za
. . Genzyme otop. za inf., boC.
A16ABO05 061 KS laronidaza 1Tj. 1.285,9062 P Europe B.V. Aldurazyme stakl. 1x500 j./5 642,9531 642,95
ml (100j./ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza mukopolisaharidoze tipa I. PoCetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuc¢eg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

A16ABO05 061

pras. za konc. za
otop. za inf., boC.
stakl. 1x500 j./5
ml (100j./ml)

KS laronidaza 1Tj. 1.285,9062 P Sanofi B.V. Aldurazyme 642,9531 642,95

NA906

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza mukopolisaharidoze tipa I. PoCetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove Klinike za djeéje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijeci oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).

NA907

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ:‘es;!:em ime; ::l'(ii':;f"‘;gi:‘i;‘eika ggﬁl'(‘: Jed. sgﬁﬂ::):’ R/RS
1 2. 3. 4. 5. 5. 7. s. o. 10. 11. 12,
pras. za konc.
alglukozidaza Genzyme za otop. za
A16AB07 061 KS alfa 0,1g 983,0725 P Europe B.V. Myozyme inf., bo&. 1x50 491,5363 491,54
mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Pompeove bolesti. Podetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

NA907

Oznaka indikacije:

pras. za konc.
A16AB07 061 KS alglukozidaza 0,1g 983,0725 p Sanofi B.V. Myozyme za otop. za 491,5363 491,54
alfa inf., bo¢. 1x50
mg
Indikacija:

PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijecenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Pompeove bolesti. Pocetak i svaki nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).

Oznaka
indikacije:
NH101

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k“:“é‘“ ime ;‘e‘:';‘: b Cijena za DDD ;‘:‘If‘:’]‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;::':e“ ime ::l'(il':'af;:i“]aeika Susnatsh g'a’lfl':::j:'—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. X pras. za otop.
HO1ABO1 061 KL Lcteb 0,9mg | 321,7214 p (eSS Thyrogen za inj., boé. 321,7214 643,44
alfa Europe B.V.
2x0,9 mg
Indikacija:

1. U bolesnika kod kojih se endogenom stimulacijom ne moze posti¢i zadovoljavajuéi nivo TSH ¢iji je porast potreban za dijagnostiku i terapiju
pomocu J-131, te odredivanje tumorskog biljega tireoglobulina u serumu- 2. U bolesnika kod kojih ukidanje hormonske supresijske terapije
tiroksinom moze izazvati teZze komplikacije i na taj nacin ugroziti zivot bolesnika- 3. U bolesnika kod kojih ukidanje hormonske supresijske terapije
tiroksinom moze uzrokovati kompresiju zbog pritiska metastaza tumora na vitalne strukture. Lijecenje indicira specijalist nuklearne medicine, a
provodi se u klini¢ckim zavodima ili klinikama za nuklearnu medicinu.

Oznaka
indikacije:
NH101

tirotropin pras. za otop.
HO1ABO1 061 KL alfa P 0,9 mg 321,7214 P Sanofi B.V. Thyrogen za inj., boc. 321,7214 643,44
2x0,9 mg
Indikacija:

1. U bolesnika kod kojih se endogenom stimulacijom ne moze posti¢i zadovoljavajuéi nivo TSH ¢iji je porast potreban za dijagnostiku i terapiju
pomocu J-131, te odredivanje tumorskog biljega tireoglobulina u serumu- 2. U bolesnika kod kojih ukidanje hormonske supresijske terapije
tiroksinom moze izazvati teze komplikacije i na taj nacin ugroziti Zivot bolesnika- 3. U bolesnika kod kojih ukidanje hormonske supresijske terapije
tiroksinom moze uzrokovati kompresiju zbog pritiska metastaza tumora na vitalne strukture. LijeCenje indicira specijalist nuklearne medicine, a
provodi se u klini¢kim zavodima ili klinikama za nuklearnu medicinu.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).

Sifra ATK Cenake Il:;:(a:liéeno ime ;I:Drr:] gi[i’enna za :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja ﬁia::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje :’:E'ﬁ:: jed. :’:iaj:ir:::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop. za
LO1BBO6 061 KL Klofarabin J Sj;‘:":‘;’ v Evoltra inf., bog. stakl. 943,0141 943,01
pe B.V. 1x20 mg/20 ml
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NL417

Oznaka indikacije:

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

Za lijeCenje akutne limfoblasti¢ne leukemije (ALL) u pedijatrijskih bolesnika kod kojih je bolest u relapsu ili je refraktorna nakon najmanje dva
prethodna lijecenje i kod kojih nema druge mogucénosti lije¢enja koje bi dovelo do trajnijeg odgovora. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

L01BB06 061

konc. za otop. za
inf., bo¢. stakl.
1x20 mg/20 ml

KL klofarabin P Sanofi B.V. Evoltra 943,0141 943,01

NL417

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lije¢enje akutne limfoblasti¢ne leukemije (ALL) u pedijatrijskih bolesnika kod kojih je bolest u relapsu ili je refraktorna nakon najmanje dva
prethodna lijecenje i kod kojih nema druge mogucnosti lijeCenja koje bi dovelo do trajnijeg odgovora. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.06.2023).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ].;ZD":] Cijena za DDD ::Iévil;‘ene Nositelj odobrenja Izn:itilc’]eerl‘(: ﬁj':ll'(:' jacina i pakiranje :Eﬁ;: Jed. giaj:;:::j:g' R/RS

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

16.8 Genzyme otop. za inj., boC.
LO3AX16 061 KL pleriksafor m ! 3.906,6242 P BT B Mozobil stakl. 1x24 mg/1,2 5.581,0034 5.581,00
9 pe B.V. ml (20 ma/ml)
Oznaka indikacije: e
NL423 * | za mobilizaciju matiénih stanica u bolesnika s limfomima i multiplim mijelomom u kojih se nije uspjelo konvencionalnim na¢inom mobilizacije
sakupiti dovoljan broj mati¢nih stanica za transplantaciju.
16.8 otop. za inj., boC.
LO3AX16 061 KL pleriksafor m 4 3.906,6242 P Sanofi B.V. Mozobil stakl. 1x24 mg/1,2 5.581,0034 5.581,00
9 ml (20 mg/ml)

S Indikacija:

(,\)‘Ezgga indikacije: Za mobilizaciju mati¢nih stanica u bolesnika s limfomima i multiplim mijelomom u kojih se nije uspjelo konvencionalnim na¢inom mobilizacije
sakupiti dovoljan broj maticnih stanica za transplantaciju.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.13
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

e T e - P e O e

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

dijetetski G-M Pharma PKU prah, vrec.
QUG preparat @ Zagreb d.o.o. Lophlex 30x27,8 g o e 329,86 | RSf
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV601 Za bolesnike s fenilketonurijom.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV17 Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za potrebe lijeCenja fenilketonurije.
dijetetski G-M Pharma PKU prah, vrec.

VO6CA01 392 preparat (o] Zagreb d.o.0. Lophlex 30x28 g 10,9953 329,86 | RSf
Oznaka indikacije: Indikacija:

NV601

Za bolesnike s fenilketonurijom.

RV17

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za potrebe lije¢enja fenilketonurije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.07.2023).

RCO3

Oznaka smjernice:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RETVA tbl. film obl
C10AAQ07 107 rosuvastatin 10 mg 0,1330 (0] HRVATSKA Epri . : 0,0665 1,99 R
d.o.o. S ling
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuc¢no
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

C10AAQ7 107

tbl. film obl.

rosuvastatin 30x5 mg

10 mg 0,1330 (0] Teva B.V. Epri 0,0665 1,99 R

RCO3

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom
ili testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.07.2023).

RCO3

Oznaka smjernice:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HEIVA tbl. film obl
C10AA07 108 rosuvastatin 10 mg 0,1354 [¢] HRVATSKA Epri 30' 10 . 0,1354 4,06 R
d.o.o. x19 mg
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

C10AAQ7 108

tbl. film obl.

rosuvastatin 30x10 mg

10 mg 0,1354 0} Teva B.V. Epri 0,1354 4,06 R

RCO3

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom
ili testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.07.2023).

omaka | femssticenoime | o001 | chenaza | Nt | Noaosobrenia | Zaieeneime | obikjefinl | chenajes. | Cienaaris | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. A= . tbl. film obl
C10AA07 109 rosuvastatin 10 mg 0,0892 [e] HRVATSKA Epri . . 0,1783 5,35 R
d.o.o. 30x20 mg
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Oznaka smjernice:

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

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili

RCO03 testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

C10AA0Q07 109 rosuvastatin 10 mg 0,0892 o} Teva B.V. Epri tol. film obl. 0,1783 5,35 R

! o 30x20 mg ! 4

RCO3

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom
ili testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.07.2023).

RCO3

Oznaka smjernice:

Sira AT ommaia | femitcenoime | mool | chenaza | Netn o | Nostenosobrema | FRiGenoime | ouboisanal | Chmatet | Chemasie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BETVA tbl. film obl
C10AA07 110 rosuvastatin 10 mg 0,0576 (o] HRVATSKA Epri . . 0,2305 6,91 R
Choron 30x40 mg
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

C10AAQ7 110

tbl. film obl.

rosuvastatin 30x40 mg

10 mg 0,0576 0] Teva B.V. Epri 0,2305 6,91 R

RCO3

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom
ili testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.07.2023).

Oznaka indikacije:
NB506

omaia | Nestcenoime | popl | gheen | e | Nosten odobrensa potems | cehel, | St [ e | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 20T Techdow Europe . Sprica 10x20
BO1ABO5 061 DSPO enoksaparin i.d. 1,3949 P AB Inhixa ma/0,2 ml 1,3949 13,95 RS
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lijecenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lijecenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

RB11

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.
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NB506

Oznaka indikacije:

omaka | peiceneime | pool | cienaze | Nt | ose osmprene
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 20T Techdow Pharma . Sprica 10x20
BO1ABO5 061 DSPO enoksaparin i. 1,3949 P Netherlands B.V. Inhixa mg/0,2 ml 1,3949 13,95 RS
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgruSavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lijeenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

RB11

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.07.2023).

NB506

Oznaka indikacije:

- oaa | fsveenome [ om0t~ [ ciemaza [ s | o csrens asteone | outimenel | chmees. | chmaats | wes
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1ABOS 062 DSPO | enoksaparin | 2:0T 1,3129 P UGG 0 (S Inhixa SpIieE @60 2,6257 15,75 | Rs
ij. AB mg/0,4 ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lijecenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgruSavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lijecenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po

NB506

Oznaka indikacije:

RESS preporuci specijalista ortopeda.
. 20T Techdow Pharma . Sprica 6x40
BO1ABO5 062 DSPO enoksaparin . 1,3129 P Netherlands B.V. Inhixa mg/0,4 ml 2,6257 15,75 RS
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u op¢oj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lije¢enje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

RB11

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.07.2023).

Sifra ATK Omaka | pemastiéenoime | OO0 L | Sho" ™ | Dampene | Nesitelj odobrenia | e | Shmeaied | phenaee | mses

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

BO1ABOS 063 DSPO | enoksaparin | 20T 1,3129 P JiiechioEonE Inhixa Sl 100 || 5 g 26,26 | Rs
ij. AB mg/0,4 ml
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NB506

Oznaka indikacije:

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

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lijecenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lijecenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokoriziénih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

RB11

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

BO1ABO5 063

20T
ij.

Techdow Pharma
Netherlands B.V.

Sprica 10x40

DSPO mg/0,4 ml

enoksaparin 1,3129 P Inhixa 2,6258 26,26 RS

NB506

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgruSavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lijeenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;

5. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

RB11

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.07.2023).

NB102

Oznaka indikacije:

- B i - e " S O e | oommanay [ cmaies | cmeers | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1ABOS 064 DSPO | enoksaparin 2O 1,1599 P VEEED EOEEE || fpie Sl @G0 3,4796 20,88
ij. AB mg/0,6 ml
Indikacija:

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

BO1AB05 064

20T
ij.

Techdow Pharma
Netherlands B.V.

Sprica 6x60

DSPO mg/0,6 ml

enoksaparin 1,1599 P Inhixa 3,4796 20,88

NB102

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.07.2023).

Sifra ATK Omaka | peastiéencime | BOBL | Bho" " | pajene | Nositelj odobrenia | e | Sheaied | chereone | mses
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sprica
BO1ABOS 065 DSPO | enoksaparin i2]:0 v 1,1598 P Z‘;"‘“‘” Europe ;oo 10x60 3,4795 34,79
- mg/0,6 ml
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NB102

Oznaka indikacije:

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

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

NB102

Oznaka indikacije:

Sprica
BO1ABO5 065 DSPO | enoksaparin 20T 1,1598 p Techdow Pharma | . . 10x60 3,4795 34,79
ij. Netherlands B.V.
mg/0,6 ml
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.23

Prijedlog nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.07.2023).

NB102

Oznaka indikacije:

e N N e [ ontcntmal | s [ ctmts | ane
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sprica
BO1ABOS 066 DSPO | enoksaparin i2:OT 1,0270 P Z‘;c"d“' Burope [ hiva 10x80 4,1082 41,08
- mg/0,8 ml
Indikacija:

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

NB102

Oznaka indikacije:

Sprica
BO1ABOS 066 DSPO | enoksaparin 20T 1,0270 P Techdow Pharma | ., . 10x80 4,1082 41,08
ij. Netherlands B.V.
mg/0,8 ml
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku NOVATIN
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.07.2023).

NB102

Oznaka indikacije:

- omaa | fisvesnoime [ pont | cieaze | Mt | oot ottre zestione | ontosscnel | cleaie | cimain | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sprica
BO1ABOS 067 DSPO | enoksaparin 2407 0,8408 P Techdow Europe | ;. 10x100 4,2037 42,04
ij. AB
mg/1 ml
Indikacija:

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

BO1AB05 067

Sprica
DSPO | enoksaparin 20T 0,8408 P Techdow Pharma | | ;. 10x100 4,2037 42,04
ij. Netherlands B.V. ma/1 ml
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka | oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcéoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
Oznaka indikacije: | ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lijecenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
NB102 dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.25

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Netherlands B.V. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
10.08.2023).

Sifra ATK Oznaka Il:;z;étiéeno me ;I:Drr:] :: eD“DaD :raifvi-'j‘ene Nositelj J im; ;i’jeka ::Ifil:;iajgiﬁiaeika Cijenajjed:loblika szﬁi’:‘::j:g- R/RS!
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
konc. za otop.
dinutuksimab EUSAaima za inf., bo¢
LO1FX06 061 KL P (Netherlands) Qarziba v . 9.219,4784 9.219,48
beta stakl. 1x20 mg
B.V.
(4,5 mg/ml)
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s neuroblastomom visokog rizika u dobi od 12 mjeseci i starijih, koji
Oznaka su prethodno primali indukcijsku kemoterapiju i postigli barem djelomi¢ni odgovor, nakon ¢ega su slijedile mijeloablacijska terapija i transplantacija
indikacije: mati¢nih stanica te bolesnika koji imaju povijest recidiva neuroblastoma ili refraktornog neuroblastoma, sa ili bez rezidualne bolesti. Prije lijecenja
NL508 recidiva neuroblastoma svaku bolest koja aktivno napreduje potrebno je stabilizirati primjenom drugih odgovarajué¢ih mjera. Odobrava se lijecenje

kroz 5 ciklusa. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima te Klinici za dje¢je bolesti Zagreb. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima.

konc. za otop.

dinutuksimab Recordati . za inf., boC.
LO1FX06 061 KL beta P Netherlands B.V. Qarziba stakl. 1x20 mg 9.219,4784 9.219,48
(4,5 mg/ml)
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s neuroblastomom visokog rizika u dobi od 12 mjeseci i starijih, koji
Oznaka su prethodno primali indukcijsku kemoterapiju i postigli barem djelomi¢ni odgovor, nakon ¢ega su slijedile mijeloablacijska terapija i
indikacije: transplantacija mati¢nih stanica te bolesnika koji imaju povijest recidiva neuroblastoma ili refraktornog neuroblastoma, sa ili bez rezidualne
NL508 bolesti. Prije lije¢enja recidiva neuroblastoma svaku bolest koja aktivno napreduje potrebno je stabilizirati primjenom drugih odgovarajuéih mjera.

Odobrava se lijecenje kroz 5 ciklusa. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolnickim centrima te Klinici za djecje bolesti Zagreb. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.08.2023).

Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDi | Cienaza | Natin | Nositeli | zosueng ime ijeka CILETOITen | G || GEnets | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Qilu pras. za otop. za
J01CRO5 076 ps | Pieereclin & |14 P Pharma giﬁ’frac"'”/ e 'I“J;(Ifg'g 0.5 7,6670 | 76,67
Spain S.L. ! ’
g)/100ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Qilu pras. za otop. za
J01CRO5 076 DS E’;gggzck"tg‘mJ' 149 | 26,8345 P Pharma giﬁ’frac"'”/tambaktam 'I"J;('(';°;'g+o s 7,6670 76,67
Spain S.L. ! 4
g)/50ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

59



VI Izmjene smjernice
VI a Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.
Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.04.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ iz ;‘Z'_’"fj_ Cijena za DDD :‘:f"j‘e“e :::::f;:‘ . ::‘:;':e"" e S:l'(ii':'af"‘;si:‘i;‘eika Cijena jed. oblika s'a’zl"r::]’a" R/RS
Merck
LO4AA40 161 DS kladribin %34 61,9980 [e] Europe Mavenclad ::I' DXLl
9 B.V. 9 1.823,4720 1.823,47
Merck
LO4AA40 162 DS Kladribin 3 61,5591 o Europe Mavenclad el 45:dlE 1.810,5618 7.242,25
mg Y] mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeéenje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- I. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lije¢enja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazedim smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
Oznaka indikacije: | 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. II. Bolesnici s teskom, visokoaktivhom RRMS - definiranom s 2 ili vise

NL308 onesposobljavajudih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda). Lijecenje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lijeCenja sastoji se od 2 tjedna lijeCenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na
pocetku drugog mjeseca prve godine lijeéenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno
daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps
ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku Cetverogodisnjeg ciklusa lijeCenja (dva ciklusa lije¢enja kladribin
tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je vazec¢em SaZetku opisa svojstava lijeka.

0.34 ST thl. 1x10
L04AA40 161 DS Kladribin o 61,9980 o Europe Mavenclad o 1.823,4720 | 1.823,47 | Rs
B.V.
Merck
LO4AA40 162 Ds Kladribin 21';’4 61,5591 ) Europe Mavenclad f;"g' 4x10 1.810,5618 7.242,25 | RS
B.V.

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i

odsutnost trudnoce- I. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lijeenja barem jednom

terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za

prekid navedene terapije prema vazecim smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=

4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa.

11. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajudi relaps definira se

kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lijecenja sastoji se od

2 tjedna lije¢enja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijecenja, a drugi ciklus jednako je

raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lije¢enje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista

o S neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po
znaka indikacije: v \ v " v X oy o ¥ sy ; . o

NL308 zavrsetlfu ;gtverogodlsnjeg cuklvus,a I|Jeceana (dva‘ cnklusg I|Jeceer_a kladribin tabletama) moZze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta.

Doziranje lijeka sukladno je vazecem Sazetku opisa svojstava lijeka.

III. Prva linija lije¢enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja

dijagnoze RRMS-e.

Kriteriji zapoéinjanja terapije:

Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jos jedan od dolje navedenih kriterija:

a. = 9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeZnice

b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeZnice

c. EDSS nakon lijeéenja prvog simptoma = 3

Lije€enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolniékog specijalista neurologa.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda (samo za 1.liniju RRMS, pod III.) iskljudivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog

povjerenstva za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

Smjernica:

Prva linija lijeenja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL308". Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna lije¢enja, jednog na
pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijeCenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog
ciklusa lijecenja. Nije potrebno daljnje lijeenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima
umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrSetku ¢etverogodi$njeg ciklusa
lijeenja (dva ciklusa lije¢enja kladribin tabletama) moze se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je
vazetem Sazetku opisa svojstava lijeka.

Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, prvi dan lijeCenja (1 tableta) primjenjuje se na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se
lijek moze propisivati na recept Zavoda.

Oznaka smjernice:
1-Mavenclad Rx

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2023).
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omaka | heasteenoime | pooi | chenaza | wagin | Neske
D11AHO5 061 DS dupilumab | 2% 61,5558 P 3@2310 Dupixent gttfg-::phn%: 575,2883 |  1.150,58
P mg ’ P P 2x200 mg/1,14 Z 2
Industrie
mil
21 4 Sanofi otop. za inj.,
D11AHO5 062 DS dupilumab ! 41,0372 P Winthrop Dupixent brizg. napunj. 575,2883 1.150,58
mg "
Industrie 2x300 mg/2 ml
Indikacija:

Za lijecenje teSke perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/pl na pocetku terapije te >300

Oznaka stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili povisene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18

indikacije: godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih

NR509 kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogué je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lije¢enja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljsanje simptoma
astme. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Indikacija:
1. Za lijecenje teske perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/pl na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili povisene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18
godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih
kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
2. Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u djece u dobi od 6 godina do 11 godina, te u
odraslih bolesnika i adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina u kojih nije postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor nakon najmanje 12
tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuci ciklosporin, metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili
nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih imunosupresivnih lijekova.

Oznaka Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerolovgije. Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DLQI

indikacije: te proPir na Iatgntnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka terapi];e i aktivnoslt bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana

NR509 : od pocetka lijeCenja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lijeCenja moguc¢ je ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto

najmanje 50 % pobolj$anje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lije¢nika.
Procjena ucinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni
nadleznog lijenika - odrzavanje postignutog ucinka lije¢enja. LijeCenje se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka prema zadanim kriterijima- a)
nakon 16 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljsanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili
b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut ocekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora
prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u sluéaju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Pocetak i
nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. U odraslih bolesnika lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 600 mg, a
nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna. Za adolescente u dobi od 12 do 17 godina s tjelesnom
teZinom od 60 kg i viSe lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi
od drugog tjedna. Za adolescente u dobi 12 do 17 godina s tjelesnom teZinom manjom od 60 kg lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi od 400 mg, a
nakon toga slijedi doza odrzavanja od 200 mg svaka dva tjedna, po¢evsi od drugog tjedna. Za djecu u dobi 6 do 11 godina s tjelesnom tezinom od
60 kg i vise lijek se primjenjuje u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog
tjedna. Za djecu u dobi 6 do 11 godina s tjelesnom tezinom od 15 kg do manje od 60 kg lijek se primjenjuje u poc¢etnoj dozi 300 mg na 1. dan,
nakon ¢ega slijedi 300 mg na 15. dan, a nakon toga slijedi doza odrzavanja 300 mg svaka 4 tjedna, pocevsi 4 tjedna nakon doze primijenjene na
15. dan. Na temelju lije¢nikove ocjene doza odrzavanja se moze povecati na 200 mg svaka dva tjedna u bolesnika s tjelesnom tezinom od 15 kg
do manje od 60 kg.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.12.2022).

pcl4

Oznaka smjernice:

Oblik, "
Sifra ATK o K Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj odobrenj Zastiéeno ime jaéilnai Cijena jed. C|)_ena R/RS
ifra znaka lijeka jed.mj. DDD primjene ositelj odobrenja lijeka pakiranje oblika orig. /
fijeka pakiranja
Boehringer tbl. film
Al 17.5 Ingelheim . obl.

A10BK03 empagliflozin mg 2,1446 (o] T ——— Jardiance 30x10 1,2255 36,76 | R

GmbH mg
Smjernica:

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 mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora
angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i
blokator mineralokortikoidnih receptora.

Oznaka smjernice:
1-Jardiance kroni¢no zatajivanje srca | — III. Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika kojima je izmjerena pocetna

Smjernica:
Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca s oéuvanom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili visa), NYHA klasa II

vrijednost N-terminalnog fragmenta B-natrijuretskog peptida (NT-pro-BNP) > 300 pg/ml.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog
pakiranja: 20,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Ommaka | fmsucenoime | pBOL | cienaza | Metin | wostejodobrena | ZeSéenoime | obiksacinal | Cemaed | ClEnaors | a/ms
o . tbl. film obl.
A10BKO1 dapagliflozin 10 mg 1,1655 (0} AstraZeneca AB | Forxiga 28x10 mg 1,1655 32,63 | RS

pakiranje: 13,25 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732 €, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
pcl4

Smjernica:

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 lijeceni barem tri
mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.

Oznaka smjernice:
1-Forxiga

Smjernica:
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.

VI b Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Techdow Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavhiku NOVATIN
d.0.0.) za dodavanje smjernice lijeku (zaprimljen dana 21.07.2023).

Nezasticeno ime

Oznaka indikacije:
NB102

Sifra ATK oznaka | e || B EH Nositelj odobrenja e k| cneaied: | Chenecne: | wirs
Sprica
BO1ABO5 065 DSPO | enoksaparin 20T 1,1598 P EEEo PIEE || frpe 10x60 3,4795 34,79
ij. Netherlands B.V.
mg/0,6 ml
Sprica
BO1ABO5 066 DSPO | enoksaparin 20T 1,0270 P TEEEo PIEE || jopge 10x80 4,1082 41,08
ij. Netherlands B.V.
mg/0,8 ml
20T Techdow Pharma sprica
BO1ABO5 067 DSPO | enoksaparin 2 0,8408 P Inhixa 10x100 4,2037 42,04
ij. Netherlands B.V.
mg/1 ml
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NB102

Sprica
BO1ABO5 065 DSPO | enoksaparin 20T 1,1597 P Techdow Pharma | . o 10x60 3,4795 34,79 | RS
ij. Netherlands B.V.
mg/0,6 ml
Sprica
BO1ABOS 066 DSPO | enoksaparin 20T 1,0270 P Techdow Pharma | |, o 10x80 4,1082 41,08 | RS
ij. Netherlands B.V.
mg/0,8 ml
Sprica
BO1ABO5 067 DSPO | enoksaparin i2‘.° T 0,8408 P L‘Z‘ézgﬁ‘g’nzrs‘aé”&a Inhixa 10x100 4,2037 42,04 | RS
. V. mg/1 mi
Indikacija:

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

RB10

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lije¢enje akutne duboke venske tromboze i pluéne embolije te za produljenu sekundarnu tromboprofilaksu kod bolesnika s
karcinomom, a u trajanju do najviSe 6 mjeseci, po preporuci specijalista internista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
izmjenom reZima propisivanja (prelazak u receptni status) lijeka (zaprimljen dana 24.07.2023).
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e . " . oblik, jagina i L " ;
Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:"‘e“ i ;';f’":j. ggep""’ zs ::if"",.‘e" - Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka E;::i;aﬁ:ma ! 5::52: jed. S'al;':: r&:s- R/RS
fecond Teriflunomide . illaw
LO4AA31 171 DS teriflunomid 14 mg 16,6386 [e] Healthcare Pl obl. 28x14 16,6386 465,88
S.L.U. mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL538

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

Indikacije za pocetak lijeéenja:

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

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg 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 trudnocée 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 sljedeée odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. >4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka
lije¢enja ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Accord Teriflunomide tbl. film
LO4AA31 171 bs teriflunomid 14 mg 16,6386 (o] Healthcare Accord obl. 28x14 16,6386 465,88 | RS
S.L.U. mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL538

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée 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 sljedeé¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluc¢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. >4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka
lijeCenja ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Oznaka
smjernice:
RL114

Smjernica:

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 bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za uvrStenje
nove smjernice uz lijek (zaprimljen dana 28.07.2023).

Sifra ATK Omaka [ [ietasticenoime | oap ™| patiune | ositeljodobrenja | FaStfenoime | Oniisdal | Cieeaied | ghenacnd | mees
A10BKO1 dapaglifiozin 10 mg 1,1655 o ﬁgtraze"eca Forxiga tzbs')'(f:)mm‘;b" 1,1655 32,63 | R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 19,38€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732€, - doplata za originalno

pakiranje: 13,25€.

Oznaka smjernice:
1- FORXIGA KBB
NOVA

Smjernica:
Lijeéenje bolesnika s kroniénom bole$¢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.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2023).
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NL515

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ i ;‘:‘l’":j. SET)“;D "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Izr::t:f;';:; ﬁ;lll(l: Jatina | pakiranje Cijena jed. oblika sg;ﬂ:;’,gg R/RS
konc. za otop. za
LO1FFO3 062 KS durvalumab P ﬁsstraze”eca Imfinzi iln)f's'o%ﬂigs/tfg';m 2.684,2471 |  2.684,25
(50mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. 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 lijeCenja moguc 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. Lijecenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje,
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 klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

1 - Imfinzi

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. 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 lijeCenja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Lije¢enje
se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje,
moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. 2. Prva linija lijeCenja odraslih osoba s
prosirenim stadijem raka pluéa malih stanica u kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom. ECOG 0-1. Klini¢ka i
dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeéenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja moguc je iskljuéivo 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. Lijeéenje iskljucivo u Kliniékim bolni¢kim centrima, nakon odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.9

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

NL521

Oznaka indikacije:

Sira ATK omaka | pEETeeneme | | Do5 | prmjene | Mesiteliodobrenia | EoSCteneime ) O e | coea pavirania R/RS
i tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib [e] AstraZeneca AB | Lynparza 56 43,3933 2.430,02
x100 mg
LO1XKO1 163 KsDS | olaparib o AstraZeneca AB | Lynparza (. (it @l 43,3933 2.430,02
56x150 mg ! . !
Indikacija:

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

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL521

Indikacija:

1. Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog
stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom (germinativhom i/ili somatskom) BRCA gena
koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u sluc¢aju pozitivhog odgovora na lijecenje
(kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

2. Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom
jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2
(germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve linije kemoterapije temeljene na platini.
Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b. ostvaren odgovor (potpun ili
djelomicéan) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeCenja samo u
slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloSke progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i
dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lijecenja, mogu nastaviti lijeCenje i dulje od 2
godine.

3. Monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika sa zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili
metastatskog trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su prethodno trebali biti lijeCeni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno
uznapredovalom ili metastatskom okruzenju osim ako ta lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu
terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa lijeCenja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lijecenja. Lijecenje odobrava
Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lije¢enje pod
to¢kom 3.

4. Terapija odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom
jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom koje su ostvarile odgovor
(potpun ili djelomic¢an) nakon zavrSetka prve linije kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s bevacizumabom i Ciji tumor ima pozitivan
status na deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination deficiency, HRD), definiran prisutnos¢u mutacije gena BRCA1/2
i/ili genomskom nestabilnoscu. Kriteriji za primjenu lijeka su a. pozitivan status na deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous
recombination deficiency, HRD), definiran prisutno$¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom nestabilnos¢u, b. ostvaren odgovor (potpun ili
djelomicéan) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u
slu¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloSke progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksic¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i
dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lijeCenja, mogu nastaviti lijeCenje i dulje od 2
godine.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ]';3'_’": 0 f;’f)“;D :flf""j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':e“ ime; ;’:l'('l':‘afs:'“]ae'k u Cijena jed. oblika SE:I':: r“';:“' R/RS
Janssen-Cilag l;;)r:r::f zabgéop.
LO1FCO1 071 KS daratumumab P International Darzalex o . 421,1799 421,18
NV, stakl. 1x100
mg/5 ml
JEIERE-CllEE e | s | nemios
LO1FCO01 072 KS daratumumab P International Darzalex o y . ! . !
NV, stakl. 1x400
mg/20 ml
Janssen-Cilag ez &
LO1FCO01 073 KS daratumumab P International Darzalex EUQkUt' InJ., 0-070,9802 0:070,98
NV, oc. 1x1800
mg/15 ml
Indikacija:
Oznaka PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
indikacije: lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak
NL492 lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor,
djelomican odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.
Indikacija:
1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lije€enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju.
Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni
Oznaka odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
indikacije: hematologa.
NL492 2. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom,

melfalanom i prednizonom za lijeéenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za
autolognu transplantaciju matiénih stanica. Odobrava se 4 ciklusa lijeéenja. Nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna
bolest). Lijeéenje 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 6.10a
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Stavovi Hrvatskog drustva za hematologiju i Hrvatske kooperativne grupe za hematoloske bolesti o ulozi daratumumaba
u prvoj liniji lijecenja bolesnika s multiplim mijelomom koji nisu kandidati za lijeCenje autolognom transplatacijom
krvotvornih mati¢nih stanica

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka
(zaprimljen dana 03.08.2023).

omaka | Nerskticenoime | popl | chemazevon | pn | Mol | meeeme | Ohiiehe | e’ | sl R/rs
. 120 tbl. film obl.
L02BB06 161 DS darolutamid i 10,1671 (0] Bayer AG Nubega 112x300 mg 25,4179 2.846,80
Indikacija:
Ol PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate

indikacije: (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriteriJ; definicije visolfog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostfuéenja PSA < 10 mj%seci (PSA—VDT <10 mjeseci),
NL514 . ECOG statusa 0-1. Potrebna je klinicka i dijagnosticka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se

provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva
dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate
(nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostrucenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci),
ECOG statusa 0-1. Potrebna je klini¢ka i dijagnosti¢cka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se

Oznaka provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorSanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva
indikacije: dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
NL514 2. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Za lije¢enje odraslih muskaraca s hormonski osjetljivim metastatskim rakom

prostate u kombinaciji s terapijom docetakselom i terapijom deprivacije androgena. Odobravaju se 3 ciklusa lijeCenja, nakon Cega se
temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra
znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radiolosSka
progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu reZima propisivanja lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

Sira AT o | ermiuenoime | pool | chenaza | Natn | Nostenosorema | Zdéeno | obioisaral, | Shmiet | chmeie | e
otop. za inj.,
] Mylan IRE . strc. napunj.
B0O1AX05 061 DS fondaparinuks 2,5 mg 4,3179 P Healthcare Ltd Arixtra 10x2,5 mg/0,5 4,3179 43,18
ml
Indikacija:
1. Lijeenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
Oznaka indikacije: (<120 minuta) invazivno lije¢enje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. LijeCenje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
NB109 bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u pocetku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lijecenja; 3. Prije i
poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurskih zahvata.
otop. za inj.,
! Mylan IRE . Strc. napunj.
BO1AX05 061 DS fondaparinuks 2,5mg 4,3179 P Healthcare Ltd Arixtra 10x2,5 mg/0,5 4,3179 43,18 | RS
ml
Indikacija:
1. Lijeenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
Oznaka indikacije: (<120 minuta) invazivno lijeCenje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. Lije¢enje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
NB109 bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u poetku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lije¢enja; 3. Prije i
poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurskih zahvata.
Oznaka smjernice: Smjernica:
RB11 " | Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.
o Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2023).
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Oznaka indikacije:
NL524

Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "::’if'i"j‘en . ":;’:::i’;da ﬁ;:;::e"" ime :::«:t;::; z Cijena jed. oblika sg:ﬂ::):g R/RS
Nesdan konc. za otop. za
L04AA43 061 KL ravulizumab | 282 845,8180 P Europe Ultomiris | INf:y DoC. stakl. 4.308,0895 4.308,09
mg SAS 1x300 mg (30
ml, 10 mg/ml)
Neden konc. za otop. za
. 58.9 - inf., boc. stakl.
LO4AA43 062 KL ravulizumab mag 845,8180 P gzg:pe Ultomiris 1x300 mg (3 ml, 4.308,0895 4.308,09
100 mg/ml)
Alexion konc. za otop. za
LO4AA43 063 KL ravulizumab | 282 845,8180 P Europe Ultomiris | INf DOC. stakl. IS RIGERNS || UsorI2E
mg SAS 1x1100 mg (11
ml, 100 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 bubrezno zatajenje koje zahtijeva nadomjestanje bubrezne funkcije. Za nastavak terapije potrebno
je dokazati klini¢ki znacajno 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) lije¢enja te nakon svaka 3 mjeseca (klinicki).
Ukoliko se bolest ne dokaze genski, lije¢enje 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 lije¢enje odraslih bolesnika s PNH. Kriteriji za primjenu u bolesnika s hemolizom s
jednim ili viSe klini¢kih simptoma koji ukazuju na bolest visoke aktivnosti- a) bolesnici starosti = 18 godina koji prethodno nisu primali inhibitor
sustava komplementa, b) dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH >
1,5 gornje granice normale, d) prisutnost = 1 znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, e€) primljeno meningokokno cjepivo barem 2
tjedna prije pocetka lijeenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon
cijepljenja, f) Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znaajno pobolj$anje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotickih
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 bolnickog hematologa ili bolni¢kog nefrologa. Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su klinicki stabilni nakon lijeenja
ekulizumabom najmanje proteklih 6 mjeseci- a) bolesnici starosti = 18 godina koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab za
lije¢enje PNH, b) dijagnosticirana PNH dokumentirana visoko senzitivnom proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica >
5%, LDL < 1,5 gornje referentne vrijednosti, d) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije pocetka lije¢enja, ako je cjepivo primljeno
unutar 2 tjedna od pocetka lijeenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja, €) Za nastavak terapije potrebno je barem
ostati klinicki stabilno, 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 bolni¢kog nefrologa.

Oznaka indikacije:
1 - Ultomiris

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne teZine 10 kg ili vise s
dokazanim aHUS-om ili s opravdanom klinickom sumnjom na aHUS, a koji su zivotno ugrozeni i/ili im prijeti ili je nastupilo bubrezno zatajenje koje
zahtijeva nadomjestanje bubrezne funkcije. Za nastavak terapije potrebno je dokazati klini¢ki znacajno 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 (klinicki). Ukoliko se bolest ne dokaze genski, lije¢enje treba prekinuti, ali i ponovo
uvesti u slucaju prethodnog klini¢ki dobrog odgovora, a recidiva nakon ukidanja ekulizumaba. Lijecenje 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 lije¢enje PNH u odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne teZine 10 kg ili viSe. Kriteriji za primjenu u bolesnika s hemolizom s jednim
ili viSe klini¢kih simptoma koji ukazuju na bolest visoke aktivnosti- a) bolesnici koji prethodno nisu primali inhibitor sustava komplementa, b)
dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH 2 1,5 gornje granice
normale, d) prisutnost = 1 znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, e) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije
pocetka lijecenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja,
f) Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znacajno poboljSanje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotickih 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¢kog hematologa ili bolnickog nefrologa. Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su klinicki stabilni nakon lije¢enja ekulizumabom
najmanje proteklih 6 mjeseci- a) bolesnici koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab za lijeCenje PNH, b) dijagnosticirana PNH
dokumentirana visoko senzitivnom proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDL < 1,5 gornje referentne
vrijednosti, d) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije pocetka lijeCenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka
lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja, ) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klinicki stabilno, 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¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14

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

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ SET’";D ::if'i"j‘e"e Nositelj odobrenja iz::t:;;ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjle“r(-: Jed. si—.j:ir:::j:g' R/RS
imunoglobulin za Baxalta OZZE&ZanfILi;a.enu bo
J06BA01 071 subkutanu P Innovations HyQvia F1’x25 =l (foo ﬂng/r;ﬂ) " | 178,9900 | 178,99 | RS
[P (Shimlet 1,25 ml (rHUPH20)
. . otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta = L 3
J06BA01 072 subkutanu P Innovations HyQuia F1’°tk0°Z“|” fgg”e"“' |b°°' 352,0400 | 352,04 | RS
primjenu GmbH rEH0 ol MEyAil)) <
2,5 ml (rHuPH20)
imunoglobulin za Baxalta Gl 72 [l 22
J06BA01 073 subkutanu P Innovations HyQuia | Potkoznu primienu, boC. | 691,1300 | = 691,13 | ;o
rimienu GmbH 1x100 ml (100 mg/ml)
primj + 5 ml (rHuPH20)
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;';f’njj. f‘_i’iep";D ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja f;i‘:;ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ::,:g R/RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smijernice: | Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

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

Indikacija:
Oznaka indikaciie: Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):
NI715 Je: 1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremecenim stvaranjem antitijela

2. kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajuc¢im infekcijama, u kojih antimikrobno lijec¢enje nije
bilo uéinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifiénog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u serumu <4 g/L.

Smjernica:
Oznaka smjernice: Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolnickog proracuna.

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

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

VII Brisanje lijekova
Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Mundipharma Gesellschaft m.b.H (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za brisanje lijeka.

e - W -
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mundipharma Tramundin tbl. film obl.
NO2AX02 161 tramadol 0,3g 0,4746 | O Gesellschaft m.b.H retard 50x100 mg 0,1582 791 | R

Tocka 7.2

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. Falk Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Wiirth d.o.0.) za brisanje
lijeka.

Sifra ATK Oznaka | piesesticencime | OO0 hoE D Nositelj odobrenja el || oo 1= v R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A07ECO2 171 mesalazin 1,5¢ 0,7800 | O g;gﬁ'k Pharma | . jofalk tbl. 100x250 mg 0,1300 13,00 | RS
w
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za brisanje
lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" ey j';';'_’r:j_ gill;‘l*)"a il ::if‘;.‘e“e ::::;"" . ﬁ;j:fe"“ ime | oplik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: ech ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
0.3 Amgen otop. za inj., $trc. napunj. 1x6
LO3AA13 072 DS pedfilgrastim 4 28,1805 | P Europe Neulasta mg/0,6 ml s on-body 563,6100 563,61
mg L )
B.V. injektorom (Onpro pribor)
v
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | fietaSticencime | OORY | e Nositelj odobrenja e o[ SR, reri | e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Jadran - Galenski tbl. film obl.
CO9CA03 124 valsartan 80 mg 0,0700 | O Laboratorij d.. Desart 26x80 Mg 0,0700 1,96 | R
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Tocka 7.5

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

Sifra ATK Omaka | pesesticenoime | DOB L i R Nositelj odobrenja phiXanmn || SR El g Yot v R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . Jadran - Galenski ’ caps. tvrda
L04AA27 171 DS fingolimod 0,5 mg 27,4768 Laboratorij d.d. Arlesias 28x0,5 mg 27,4768 769,35
b4
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
omaa | permseeenome | ooor | cuenaze | watn | woska odobrenn
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO6AX13 111 loratadin 10 mg 0,0900 | 0 Jadran - Galenski Contral tbl. 10x10 mg 0,0900 0,90 | R
Laboratorij d.d.

Tocka 7.7

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

d.d.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK oenake Il:jeezkaaétiéeno ime ]I;IZD":J gilj;eDna za :::':'i‘rile"e Nositelj odobrenja ﬁja::iaéeno ime I(I)JI;I'I(I;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir:'::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) Medochemie caps. zel. otp. tvrda
NO6AX21 183 duloksetin 60 mg 0,4421 | O Ltd. Onelar 28x30 mg 0,2211 6,19 [ R
W
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK oTnara Il:jeelka:tiéeno ime ].;I:‘D":] gill;enna za :::':‘:r]le"e Nositelj odobrenja ﬁja:l:iaéeno ime ::j':;(:' jadina i pakiranje :Eﬁ:: jed. siaj:Ir::r:;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO6AX21 184 duloksetin 60 mg 0,4418 | O ["tzd“hemie Onelar ;agps' Zel. otp. tvrda 0,4418 12,37 | R
. Xx60 mg

Tocéka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Ozaka | pieratiéenoime | OB | ARz | Nene | Nositeli odobrenia e ol charaet | Slena e R/RS
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO1EB17 172 ivabradin 10 mg 0,5445 | 0 Les Laboratoires | - 0n¢qr tbl. film obl. 0,4084 22,87 | Rs
Servier 56x7,5 mg

V1l Razno

Tock 8.1

Revizija statusa zavojnog materijala na listi lijekova.

Tocka 8.2

Prijedlozi novih ugovornih obveza za lijekove.

Tocka 8.3

Prijedlog udruga obiteljske medicine HDOD, DNOOM, KoHOM za izmjenom smjernice za propisivanje lijekova iz
skupine GLP-1RA (zaprimljen dana 31.07.2023).
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Indikacija:
Za bolesnike sa Sec¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim

Oznaka antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbA1lc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve lijekove
indikacije: obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu liraglutida,
RA11 dulaglutida i semaglutida).-Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeenja potrebno je procijeniti uc¢inak

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%.

Indikacija:
Oznaka Za bolesnike sa Sec¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
indikacije: antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbA1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve lijekove
RA11- obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase >28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu liraglutida,
prijedlog dulaglutida i semaglutida).Nakon Sestomjeseénog lijecenja potrebno je procijeniti ucinak lije¢enja, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo ukoliko
izmjene postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj teZini od 3%.* ostatak smjernice uskladiti s

The American Diabetes Association (ADA) i The European Association for the Study of Diabetes (EASD).

Tocka 8.4
Prijedlog Sluzbe za stavljanje cjepiva protiv pneumokoka, polisaharidno, konjugirano, adsorbirano pod nezasticenim
imenom na OLL.

Tocka 8.5
Uskladivanje cijena bolnickih lijekova sukladno ¢lanku 37. Pravilnika.

Tocka 8.6
Prijedlog brisanja zasti¢enih imena lijekova zbog dugogodi$nje nestasice na trzistu.

Tocka 8.7
Revizija smjernice pg09 uz lijekove nezasticenog imena solifenacin + tamsulozin za lijeGenje hiperplazije prostate
(BHP).

Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijeCenje simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
pg09 monoterapiju.

Tocka 8.8
Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva za pedijatrijske neuromuskularne bolesti za izmjenom smjernice
lijeka (zaprimljen dana 11.05.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezastieno ime lijeka ;‘:ﬁ:j_ CHisgel ":fif.il;‘e“e Nositelj odobrenja Zagticeno ime lijeka %‘:I'('; jacina i pakiranje
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10.
Novartis Gene .
nasemn n A .zainf., 1
MO09AX09 061 KL SO P Therapies EU Zolgensma e, 2 !
abeparvovek - doza
Limited
Indikacija:

Za primjenu u lijeenju djece, u dobi do dvije godine Zivota i tjelesne teZine od 2,6 do 13,5 kg, kod bolesnika s 5q spinalnom misi¢cnom
atrofijom (SMA) s utvrdenom bialelnom mutacijom gena SMN1 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: iskljucivo u Klinickom bolnickom 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 ucinka 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 lijeenju djece dobi do 2 godine s 5q spinalnom misi¢nom atrofijom (SMA) s utvrdenom bialelnom mutacijom gena SMN1 i s
klini¢kom dijagnozom SMA tipa 1 ili kod presimtomatske djece s utvrdenom bialelnom mutacijom gena SMN1 i do ukljuéivo 3 kopije
gena SMN2. Lijek se primjenjuje jednokratno (jedna doza) i moze se primijeniti iskljucivo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb, pod
nadzorom lije¢nika s iskustvom u lijeéenju bolesnika s SMA. Prije infuzije lijeka potrebno je dokazati odsutnost protutijela na virus AAV9.
Lije¢enje 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
ucdinka primijenjenog lijeka najmanje jednom godisnje te o udinku 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.

Oznaka indikacije:
NM602 - prijedlog izmjene

Tocka 8.9
Prijedlog vezan uz izmjenu smjernice lijeka lidokain u otopini za rasprSivanje na listi lijekova Zavoda.
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IX Povlacenje prijedloga
Tocka 9.1

Povlacenje zahtjeva nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited za stavljanje novog lijeka na
OLL.

Nezastieno ime | DDD i Cijenaza | Nagin Zasti¢eno ime | Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

lijeka edimil DDD primjene Nositeljlgdobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS!

Sifra ATK Oznaka

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

GlaxoSmithKline
(Ireland) Limited

caps. tvrda

LO1XK02 KS niraparib 56x100 mg

Zejula 78,1079 4.374,04

Tocka 9.2
Povlacenje zahtjeva nositelja odobrenja Zentiva k.s. za stavljanje generickog lijeka na OLL.

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Nositelj Zastiéeno ime
lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka

Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka oblika pakiranja

Oblik, jatina i pakiranje lijeka R/RS

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

otop. za inj., brizg. napunj.
1x600 mcg/2,4 ml (250 169,8500 169,85 | RS
mcg/ml)

HO5AA02 RL teriparatid 20 5,6617 | P Zentiva Teriparatid
mcg k.s. Zentiva

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice
obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

RL  izdaje se iskljucivo na ruke lije¢nika

XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

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