HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 31.03.2021. godine

POZIV

Pozivate se na 2021-04 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 13.04.2021. godine u 12 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.11.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:“e:al:te';:“ ].';'z‘_’"fj_ dignnen ;‘raif:l;‘e“e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: jed. .E:;.nr::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Natrijev klorid .
BO5BBO1 Ds | natrij-klorid P Eretfe”'us Fresenius Kabi 9 %opioz(fomfi' SE b°ca'| 13,09 130,91
abi mg/ml X ml (9 mg/ml)

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.02.2021).
e omaa | peteenome | ooot | ciemnza | Matn | provosse | pekteenoime | onsinet | chemmies | cimasna | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Remedica Sorafenib tbl. film obl.
LO1XEOS5 KLDS sorafenib (0] Ltd. Alvogen 112x200 mg 139,19 15.589,17
Indikacija:

1. Za lijecenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lije¢enja. Kriteriji za primjenu: 1.
nepostojanje CNS presadnica. 2. status ECOG 0-2. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.

2. Za lijeCenje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubrezna
funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500, hemoglobin > 110
g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0-1. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 2 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.

Oznaka KL samo za lije¢enje pod 2.

Oznaka indikacije:
NL517

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.02.2021).

nan | fysnienome [ om0t | chemaza [ watn T rona eswcenome | ooitral | s | cimmers | wes

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

VO6CAO1 dijetetski ) vitaflo PKU prah, 30x25 g 58,95 1.768,50 | Rsf
preparat International Ltd Express

1



Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i gi[i;:,na za Nacin Proizvodaé Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Oznaka Indikadiia: Oznaka Smjernica:
indikacije: Za bolegni.ke s fenilketonuriiom smjernice: Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za
NV601 jom. RV17 potrebe lijecenja fenilketonurije.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.02.2021).

Oamaka | jerasuenoime | BBOL | chenaza | Nt | proiavodac L [ T (e = r/ms

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
VO6CAO01 dijetetski o vitaflo PKU prah, 30x34 g 78,60 2.358,00 | RSf

preparat International Ltd Express
Oznaka I Oznaka Smjernica:
R Indikacija: o X . iy -
indikacije: Za bolesnike s fenilketonuriiom smjernice: Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za
NV601 Jom. RV17 potrebe lije¢enja fenilketonurije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.02.2021).

Sitra AT Ounaia | Nemiticenoime | po0L | chenaza | watn | proisvodac Cau ol e B o e =

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

VO6CAOL dijetetski o Vitaflo ) PKU Gel prasak 30x24 45,20 1.356,00 RS
preparat International Ltd g

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV18 Za dijetalnu prehranu djece u dobi od 6 mjeseci do 5 godina, po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili internista u bolnici.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.02.2021).

sia aT omaka | pesteeneime | o001 | chenaze | et | proizungac Dteenoime | ot jacial | Clenajed | Conaors. | gns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dijetetski Vitaflo prasak 4x400
VO6CA01 preparat (o] International Ltd PKU Start g 258,55 1.034,18 | RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
RV02 Po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili internista u bolnici.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Medicuspharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.02.2021).

Sifra ATK Oznaka Il:;:(a:liéeno Ime ;.;:Dm', gi[i’enna za :raifr?i‘ene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ﬁil;lli:;' aeSinalipakirzni= gEﬁ;(‘: ied. giaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Haupt Pharma Dobutamin otop. za inf., amp.
CO01CA07 DS dobutamin 0,59 63,50 P Wiilfing GmbH Admeda 1x250 mg/50 ml 31,75 31,75




Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“‘”"‘e ;‘:‘l’":j. giiifp"‘" zs ::if'i"i‘e"e Proizvodag& Zasticeno ime lijeka :?i:':(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: 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 zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.02.2021).
omata | Nezsuéenoime | poot | chene | Nt | proisvadat siceno ime ljeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
amoksicilin + Laboratorio - boc.
J01CRO2 PR klavulanska 39 49,02 P Reig Jofre ':i’:e‘::(rf;x‘”t/ak;f]‘;‘#ﬁ;“ka 10x(1.000 16,34 | 163,40
kiselina S.A. P mg+200 mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja Mabxience Research S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.03.2021).
Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:lléeno ime ;:I:‘Dmlj gllj;lz,na za ::If\:r]‘ene Proizvodat ﬁ]aeéltlaéeno ime O]I;III(I;, jaéina i pakiranje ggﬁ;: jed. :’:Iaj::::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
GH _konc. ogop. za
LO1XCO7 DS bevacizumab P Genhelix Alymsys inf., boc. 1x100 1.743,88 1.743,88
SA. mg/4 ml (25
mg/ml)
Indikacija:

NL128

Oznaka indikacije:

1. Prva linija lije¢enja bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika opceg tjelesnog statusa ECOG
0-1. Lije¢enje bevacizumabom se provodi dok traje pozitivni tumorski odgovor (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji I1IB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lijecene lijekom bevacizumab drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF
receptore i to:

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s karboplatinom i gemcitabinom ili u kombinaciji s
karboplatinom i paklitakselom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s topotekanom ili pegiliranim liposomalnim doksorubicinom
(PLD).

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Pocetnih 6-8 ciklusa bevacizumabom se provodi u kombinaciji s navedenom kemoterapijom, dok
se ostatak lije¢enja provodi kao monoterapija bevacizumabom. Lijeenje bevacizumabom iz tocke 2.a ove smjernice se treba prekinuti nakon 15
mjeseci. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeCenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuc¢im ili metastatskim karcinomom cerviksa, u kombinaciji s paklitakselom i cisplatinom
ili, alternativno, paklitakselom i topotekanom u bolesnica koje ne mogu primiti terapiju platinom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

4. a. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji
lije¢enja gdje je ve¢ primjenjen s odgovaraju¢om kemoterapijom. b. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja
metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji lije¢enja koje nije sadrzavalo bevacizumab. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Lijecenje pod tockama 2. i 3. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Mabxience Research S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.03.2021).

Sifra ATK Gl Iriljeezkaaétiéeno ime ;I:Dmnl gilj;eDna za :raif'i:i‘ene Proizvoda ﬁiaeél:iaéeno ime ﬁ]l:ll(:' jadina i pakiranje SEEL‘: jed. ;:iajsil::r;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
GH konc. otop. za
LO1XCO7 DS bevacizumab P Genhelix | Alymsys | oty BO%: 100 6.664,82 |  6.664,82
S mg/mi)




Oznaka indikacije:
NL128

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin _ - Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika opéeg tjelesnog statusa ECOG
0-1. Lije¢enje bevacizumabom se provodi dok traje pozitivni tumorski odgovor (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lijecenje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji I1IB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lijecene lijekom bevacizumab drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF
receptore i to:

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s karboplatinom i gemcitabinom ili u kombinaciji s
karboplatinom i paklitakselom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s topotekanom ili pegiliranim liposomalnim doksorubicinom
(PLD).

Odobrava se primjena 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Pocetnih 6-8 ciklusa bevacizumabom se provodi u kombinaciji s navedenom
kemoterapijom, dok se ostatak lije¢enja provodi kao monoterapija bevacizumabom. Lije¢enje bevacizumabom iz to¢ke 2.a ove smjernice se treba
prekinuti nakon 15 mjeseci. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijecenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuéim ili metastatskim karcinomom cerviksa, u kombinaciji s paklitakselom i cisplatinom
ili, alternativno, paklitakselom i topotekanom u bolesnica koje ne mogu primiti terapiju platinom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomic¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

4. a. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji
lije¢enja gdje je vec primjenjen s odgovaraju¢om kemoterapijom. b. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja
metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji lijeCenja koje nije sadrzavalo bevacizumab. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Lije¢enje pod to¢kama 2. i 3. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 16.03.2021).

Sifra ATK Oznaka I'I‘]‘:’::"ée““ lme ;‘;‘l’n:j_ CD'I',‘;“ s ::If""j‘e“e Proizvodag& ﬁjaeﬁ:':e"“ ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: = s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tiotropij 10 Helm " prasak za inhal. u caps. tvrdoj,
R03BB04 bromid mcg 3,15 I AG Plubir 30x18 mcg +uredaj za inhal. 5,67 170,10 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
pr03 Za bolesnike s umjerenom, teSkom i vrlo teSkom KOPB.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2021).
e St R W P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Idifarma Desarrollo caps. tvrda
LO4AA27 DS fingolimod 0,5 mg 295,80 (0] Farmaceutico S.L., Efigalo 28?(0. 5m 295,80 8.282,51
Krka d.d. > Mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL457

Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce:

1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lijeCenja 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 aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

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

b) >= 2 relapsa.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove kroz 6 mjeseci na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a nakon toga iz sredstava posebno
skupih lijekova.

11. kod bolesnika kod kojih se olituje teSka brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

Obrazlozenje:

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




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1 -2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.10.2020).

prethodno bio na terapiji intravenoznim oblikom vedolizumaba
te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja supkutanim
oblikom uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice,
Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze odmah odobriti lije¢enje
za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept
Zavoda. Za lijeCenje odraslih bolesnika s umjereno do izrazito
aktivhom Crohnovom bolesti koji nisu postigli odgovarajuci
odgovor ili su izgubili odgovor ili na standardnu terapiju ili na
antagoniste faktora nekroze tumora alfa (TNFa), te u slucaju
dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. Za lije¢enje
odraslih bolesnika s umjereno do izrazito aktivnim ulceroznim
kolitisom koji nisu postigli odgovarajuci odgovor ili su izgubili
odgovor ili na standardnu terapiju ili na antagoniste faktora
nekroze tumora alfa (TNFa), te u slu¢aju dokumentiranog
nepodnosenja takve terapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]I:?’D":] gil';?;'a z3 :raifr?i‘ene Proizvodaé :;f;i:e"° ime S:Iiiil:;j\i;sin?eika gEﬁ:: Jed. :iaj;i':_:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda otop. za inj.,
LO4AA33 vedolizumab P Austria Entyvio Strc. napunj. 3.329,13 3.329,13 | RS
GmbH 1x108 mg
Takeda otop. za inj.,
LO4AA33 vedolizumab P Austria Entyvio brizg. napunj. 3.329,13 3.329,13 | RS
GmbH 1x108 mg
Indikacija:
Primjenu lijeka prema navedenim indikacijama i kriterijima za
primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se za vrijeme indukcije terapije,
u skladu s protokolom uvodenja lijeka navedenim u Sazetku
opisa svojstava lijeka u trajanju do 10 tjedana, primjenjuje na
teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon indukcije
novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja
istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu
lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove Smijernica:
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
na recept Zavoda. U slucaju da nakon 6 mjeseci lijecenja preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u
bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim tekstu indikacije (NL437), odnosno indikacije Entyvio s.c..
lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povijerenstva za lijekove,
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako o lijek se do 10 tjedana primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
. . . v . oo ! znaka 9 : N ¥ L
Oznaka sIJedecg odobre_n]_ev Bolnlck_og p_OVJel_’_enstva se moze izdati za smjernice: proracuna, a tek se nakon |ste_ka _tog perioda moze pvoc’et|
indikacije: razgoblje o_d_ najvise _1%_m1eseC|, a lijek se na recept Z_avoda 1-smj propusuva_tl na r_ef:ept Zav_oda, |skIJucw<_)_ temeljem vazeceg
14 . moze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja . odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slucaju
ind Entyvio s.c. Bolnid ; - I h Entyvio } o L - .
olnickog povjerenstva za lijekove . Ukoliko je bolesnik s.c dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na

preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek
primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati
odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a
svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se
moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.2a

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za dopunom teksta indikacije.

NL437

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka ::jeexlftiée"o ime JPEI:I? ":J gilj;;na za ::rai.é-i.?ene Proizvodad :jaeéltfem ime I(i)jl;Ili(l;, jadina i pakiranje SE::: jed. :J:iaj:ir:: r:}.;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda pras. za konc. za
LO4AA33 061 DS vedolizumab P Italia S.p.A Entyvio otop. za inf., boC. 14.295,19 14.295,19
-P-A: stakl. 1x300 mg
Indikacija:

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjereno do izrazito aktivnom Crohnovom bolesti koji nisu postigli odgovarajuci odgovor ili su izgubili odgovor
ili na standardnu terapiju ili na antagoniste faktora nekroze tumora alfa (TNFa), te u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjereno do izrazito aktivnim ulceroznim kolitisom koji
nisu postigli odgovarajuci odgovor ili su izgubili odgovor ili na standardnu terapiju ili na antagoniste faktora nekroze tumora alfa (TNFa), te u
slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Oznaka indikacije:
NL437

Indikacija:

Primjenu lijeka prema navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove lijek se za vrijeme indukcije terapije, u
skladu s protokolom uvodenja lijeka navedenim u SaZetku opisa svojstava lijeka u trajanju od 6-10 tjedana, primjenjuje na teret
sredstava bolnickog proracuna. Ukoliko nakon indukcije novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim
lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za
nastavak lijecenja Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se primjenjuje na teret sredstava
Posebno skupih lijekova. U slucaju da nakon 6 mjeseci lijecenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lijeéenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedeée odobrenje
Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. 1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjereno do izrazito
aktivnom Crohnovom bolesti koji nisu postigli odgovarajuci odgovor ili su izgubili odgovor ili na standardnu terapiju ili na antagoniste faktora
nekroze tumora alfa (TNFa), te u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. Za
lijeCenje odraslih bolesnika s umjereno do izrazito aktivnim ulceroznim kolitisom koji nisu postigli odgovarajuéi odgovor ili su izgubili odgovor ili na
standardnu terapiju ili na antagoniste faktora nekroze tumora alfa (TNFa), te u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. Lije¢enje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 2.3

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Oznaka indikacije:
NL102

Sifra ATK Oznaka | jezastiéencime oo, | Shena | NaEn e | Proizvodaz Zasticeno ime ljeka | OfdkJadinat S SO R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Ebewe konc. otop. za
LO1BAO4 DS pemetreksed p gﬁgmam gg?deg;eksed inf., bo&. 1x20 3.986,47 3.986,47
ke g ml (25 mg/ml)
Indikacija:

1. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim IIIB ili IV stadijem neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica, kao monoterapija u drugoj
kemoterapijskoj liniji, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije bolesti. 2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim zlo¢udnim pleuralnim
mezoteliomom u kombinaciji sa cisplatinom, a koji prethodno nisu primali drugu kemoterapiju, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije
bolesti. Lijecenje lijekom pemetreksed dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: a. opée stanje ECOG 0-2, b. razina bilirubina, AST, ALT <
5x gornja granica uredne vrijednosti, kreatinin < 1.5x gornja granica urednih vrijednosti, razina neutrofila > 1.5x(10)9/L, razina trombocita
>100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja lijekom pemetreksed , nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene
stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja je mogu¢ iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Oznaka indikacije:
NL102

Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno e ,.;?‘Dm'l SE?)“I:D :raifri\;'ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::Il(iil:'aiai:ill‘i?eika g:jﬁ:: et siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Ebewe konc. otop. za
LO1BAO4 DS pemetreksed p (P;r‘:mam gzwdege“se‘j inf., bo&. 1x40 9.762,13 9.762,13
9 ml (25 mg/ml)
KG
Indikacija:

1. Za lije€enje bolesnika s inoperabilnim IIIB ili IV stadijem neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica, kao monoterapija u drugoj
kemoterapijskoj liniji, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim zlo¢udnim pleuralnim
mezoteliomom u kombinaciji sa cisplatinom, a koji prethodno nisu primali drugu kemoterapiju, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije
bolesti. Lijeenje lijekom pemetreksed dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: a. opce stanje ECOG 0-2, b. razina bilirubina, AST, ALT <
5x gornja granica uredne vrijednosti, kreatinin < 1.5x gornja granica urednih vrijednosti, razina neutrofila > 1.5x(10)9/L, razina trombocita
>100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja lijekom pemetreksed , nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene
stupnja tumorskog odgovora i podnoéljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja je mogu¢ iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).
Oamaka | iersitcenoime | pppl | Cemarm | Nt e | Proavosat osuéenoime. | obtliscinel | jed | Clemaers | jms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lek Pharmaceuticals . pras. za inhal.
RO3AK07 ?“deson'd + 243,40 I d.d.;Salutas Pharma AIrBuFo | ¢ (32049 343 | 20561 | R
ormoterol Forspiro
GmbH mcg)
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RRO5

Oznaka smjernice:

o " : - - Spiz " S oo Cijena i :

&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin - = Zasticeno ime Oblik, jacina i by Cijena orig.

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIZNE AR lijeka pakiranje lijeka Le:li.ka pakiranja RZBS
Smjernica:

1. Za lije€enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuéi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su veé postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanija, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lijeCenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i ulestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

RL50

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;l;n":] ::;j;n;b :ra;:':'i:j\e“e Proizvodag ﬁ;::i:eno ime f:]l;l:(l;, jaéina i pakiranje 52‘:::: jed. siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Actavis Italy S.p.A.; otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P S.C. Sindan-Pharma Namaxir napunj. 1x17,5 92,20 92,20 | RS
S.R.L. mg/0,44 ml
Smjernica:

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.

Obrazlozenje:

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




Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

Oznaka indikacije:
NL449

omaka | fermsieenome | pooi | cieraza | Netin | provoqae | Zekienoime | otiscnal | chwaies | chenasria | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
LO4AC10 sekukinumab P Pharma Cosentyx brizg. napunj. 7.406,38 7.406,38 | RS
GmbH 1x300 mg
Indikacija:

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

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

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

1. Za lijeenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa- 1.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 1.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu
>= 4, 1.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili
recidivirajudi uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 1.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je- 50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljsanje
BASDAI indeksa za >=2. 1.e. Terapija se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog
efekta. 1.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6
mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 1.d.

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

3. Za 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 sistemska lijeka uklju¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin
i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapodinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i
lije¢enjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je izra¢unati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje
zapocinje primjenom doze od 300 mg u tjednu 0 (nultom), 1., 2. i 3. tjednu, nakon Cega slijedi mjese¢na doza odrzavanja pocCevsi od 4. tjedna u
dozi od 300 mg (15 aplikacija u prvoj godini lije¢enja i 12 aplikacija u drugoj i svakoj slijede¢oj godini). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti
treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapodeto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI
vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL103

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL449). 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, isklju¢ivo 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 sljede¢e 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%).

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.2

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku
GlaxoSmithKline d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).

Sifra ATK e Il:jeezka:tiéeno fme ;’e‘:nrr:J :ET)"DHD ::if;;"ene Proizvodat ﬁjaj;i:’eno fme pakiranje lijeka gEIei:(‘: ST ;iai:ir:'::jraig. R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
pras. za konc. za
. GlaxoSmithKline otop. za inf.,
LO4AA26 DS belimumab P Manufacturing S.P.A Benlysta bot. stakl. 1.081,51 1.081,51
1x120 mg




1-Benlysta

Oznaka indikacije:

omaka | femssucenoime | pBot | ciene | Nt | proizvosat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za konc. za
. GlaxoSmithKline otop. za inf.,
L04AA26 DS belimumab P Manufacturing S.P.A Benlysta bot. stakl. 3.510,41 3.510,41
1x400 mg
Indikacija:

Lijek je indiciran kao dodatna terapija na kombinaciju lijekova hidroksiklorokina i glukokortikoida sa ili bez imunosupresiva u bolesnika dobi od 5 ili
viSe godina s aktivnim sistemskim eritematoznim lupusom (SLE), s pozitivhim autoprotutijelima (ANA) u titru >=1:80 koji imaju visok stupanj
aktivnosti bolesti:

- SELENA SLEDAI >6

- pozitivna anti-dsDNK protutijela

- snizene vrijednosti komplementa C3 ili C4 unato¢ standardnoj terapiji

- bolesnici lije¢eni prednizolonom u dozi =7,5mg/dan ili komplementarnog kortikosteroida

Lijecenje se odobrava na 12 mjeseci. LijeCenje odobrava povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).

1-Yervoy

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | perestcenoime | OO | obD | pamene | Proizvodat o || SR S e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

CATALENT ANAGNI
S.R.L., Swords konc. za otop.

LO1IXC11 KS ipilimumab p Laboratories T/A Bristol- | Yervoy z:‘a'k”lf"lfl"g'ml 26.558,64 | 26.558,64
Myers Squibb Cruiserath (5 m. /ml)
Biologics s

Indikacija:

U kombinaciji s nivolumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreZnih stanica umjerenog/visokog rizika.
Kriteriji za primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne
prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljuuje VEGF-ciljane lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreznih stanica,
ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje Sest mjeseci nakon posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka, d. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti >
100.000/mm3), e. Uredna funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti
ukoliko su prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom u
kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x gornje granice uredne
vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lije¢enje urogenitalnih tumora.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku
GlaxoSmithKline d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.09.2020).

1-Zejula

Oznaka indikacije:

sia omaa | hetcenome | onos | cienaze | Mt | prounaas oineenoime. | on st | chenases. | chenaora | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Glaxo Operations . caps. tvrda
LO1XX54 KL niraparib (0] UK Limited Zejula 56x100 mg 679,43 38.048,27
Indikacija:

Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika, karcinoma
jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma visokog stupnja neovisno o BRCA statusu 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 ¢ega slijedi provjera
rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.11.2020).

1-Mylotarg

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za konc.
LO1XCO5 DS gemtuzumab P Pfizer Ireland Mylotarg | 22 0toP. 22 59.702,76 | 59.702,76
ozogamicin Pharmaceuticals inf., boc.
stakl. 1x5 mg
Indikacija:

Lije¢enje u kombinaciji sa standardnom uvodnom terapijom i terapijom konsolidacije daunorubicinom (DNR) i citarabinom (AraC) bolesnika starijih
od 15 godina s prethodno nelije¢enom, de novo CD-33 pozitivnom akutnom mijeloi¢cnom leukemijom (AML), povoljnog i intermedijarnog rizika po
ELN kriterijima, osim akutne promijelocitne leukemije (APL). Lije¢enje se odobrava za 1 ciklus uvodne terapije i do 2 ciklusa konsolidacije.
Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 23.02.2021).

1-beksaroten

Oznaka indikacije:

onma | zggscenoime | ool | Gl | S| oo
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Eisai GmbH, Eisai . caps. meka
LO1XFO3 KS beksaroten P Manufacturing Limited Targretin 100x75 mg 77,37 7.736,67
Indikacija:

Za lije¢enje koznih promjena u odraslih bolesnika s uznapredovalim stadijem koznog limfoma T-stanica refraktornog na najmanje jedno sistemsko
lijeCenje. Terapiju beksarotenom trebaju zapoceti i provoditi lije¢nici dermatolozi ili hematolozi s iskustvom u lije¢enju koznih T-stani¢nih limfoma.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL-a.

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).

1-Onpattro

Oznaka indikacije:

e R TR - - e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alnylam konc. za otop. za
NO7XX12 KL patisiran P Net);\erlands BV Onpattro inf., bo¢. 1x5 ml (2 63.401,66 63.401,66
o mg/ml)
Indikacija:

Za lijeCenje nasljedne transtiretinske amiloidoze (hATTR amiloidoza) u odraslih bolesnika s 1. ili 2. stadijem polineuropatije. Lije¢enje odobrava
bolni¢ko povjerenstvo.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.03.2021).

Sifra ATK Oznaka I’:].Z’kaj“ée“ ime; ;‘:‘_’mij_ :ETJ“DBD ::::';e e Proizvoda& ::z‘:;z’l‘(: f:]‘:l'(';' Jacina | pakiranje Cijena jed. oblika s'a’fl"r::]’a'g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
TiGenix 4 boc. s 6 ml susp.
LO4AX08 DS darvadstrocel L SAU Alofisel u kutiji, 5 miliona 111.204,66 444.818,64
R stanica/ml
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin " = Zastiéeno Oblik, ja&ina i pakiranje e . - Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene EECIZXoH ime lijeka lijeka Cijena jed. oblika | ;2 nia R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Za lije¢enje kompleksnih perianalnih fistula u odraslih bolesnika s neaktivnom ili blago aktivnom luminalnom Crohnovom boles¢u, kad fistule nisu
1-Alofisel adekvatno reagirale na barem jednu konvencionalnu ili biolosku terapiju. Alofisel se primjenjuje u certificiranim centrima po preporuci lije¢nika

specijalista, Klini¢ki bolnic¢ki centar Sestre milosrdnice. Lijek odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

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

Tocka 3.9-3.10

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

d.d.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘Z'_’r:j_ gir’;er;‘a = ::f'i"'.‘ene Proizvodaé :f:::e“ ime ::l'(iit'af‘?zi:‘i;‘eika ﬁgﬁl':: jed. s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
cinarizin + Medochemie tbl. 20x(20
NO7CA52 dimenhidrinat 90 mg 15,17 o Ltd. Azalonum mg+40 mg) 3,37 67,40 RS
cinarizin + Medochemie tbl. 50x(20
NO7CA52 dimenhidrinat 90 mg 12,74 o Ltd. Azalonum mg+40 mg) 2,83 141,50 RS
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 3.11
Zahtjev nositelja odobrenja Norgine B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).
" s e Yy blik, jaina i s . s ;
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Dopi | Ciena | Natin | brozvoaaz | ZaSticeno %:l'ga?f}i'"" Cienajed. | Cienaoris. | n/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
makrogol 3350, natrijev askorbat, Norgine rad. za
AO6AD65 natrijev sulfat bezvodni, askorbatna (0] org Plenvu pras. 104,31 104,31 RS
o - X e . Limited oral. otop.
kiselina, natrijev klorid, kalijev klorid
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 17.21 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,21 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 87,10 kn, - doplata za originalno pakiranje: 87,10 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

Sifra ATK Oznaka Iridjeezka:tiéeno ime j-;?ll.)mij. SET)“;D :::’:‘:r;ene Proizvodag Eja:l:iaéeno ime :'i)il:li:;, jacina i pakiranje :Lj:;: jed. ;:iaj:ir:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. konc. za disp. za
. Onivyde . M
LO1CE02 DS irinotekan P Les Laboratoires | o joved inf., boC. stakl. 6.083,58 | 6.083,58
Servier Industrie liposomal 1x10 ml (4,3
P mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Za lijeenje odraslih bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace, u kombinaciji s 5 fluorouracilom (5-FU) i leukovorinom (LV), nakon
1-onivyde neuspjeha prethodne terapije (na bazi gemcitabina), a koji su jo$ uvijek dobrog stanja (ECOG 0-2). Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog specijalista onkologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

omaka | herastceneime | po0i | chenaze | et | prizvonas fdieenoime | ot jadnal | ciwaies | chenaoris | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
214 Sanofi-Aventis ggr?cp.szt:Iilmq
D11AHO5 DS dupilumab 4 463,79 P Deutschland Dupixent p y 4.334,51 8.669,02
mg GmbH 2x200 mg/2
ml
214 Sanofi-Aventis g:r?cp.sztgllrj.’
D11AHO5 DS dupilumab 4 309,20 P Deutschland Dupixent p y 4.334,51 8.669,02
mg 2x300 mg/2
GmbH
ml
Indikacija:
1. Za lijeenje odraslih bolesnika s teskim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u kojih nije postignut zadovoljavajuci
terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujudi ciklosporin, metotreksat, azatioprin i
mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih
imunosupresivnih lijekova. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je
odrediti EASI i/ili SCORAD te DLQI. 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 (26 aplikacija u svakoj godini lijeCenja). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti
evaluirana u tjednu 16., izraunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc je ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljSanje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lije¢nika. Procjena
udinka se potom evaluira svakih 6 mjeseci izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje
postignutog ucinka lijeenja. LijeCenje se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 16 tjedana ukoliko nije
postignuto najmanje 50% poboljSanje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake svake
naknadne evaluacije (svakih 6 mjeseci) nije postignut oekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u
slucaju nuspojava. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
2. Za lijecenje adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina s teskim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) koji su
kandidati za sistemsku terapiju. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je
odrediti EASI i/ili SCORAD te DLQI. 2. a. Za adolescente s tjelesnom tezinom ve¢om od 60 kg lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od
Oznaka 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lije¢enja). 2.b.
indikacije: Za adolescente s tjelesnom tezinom manjom od 60 kg lijek se primjenjuje subkutano u po¢etnoj dozi od 400 mg, a nakon toga slijedi doza
1-Dupixent odrzavanja od 200 mg svaka dva tjedna, poCevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lije¢enja). Procjena ucinka terapije i aktivnost

bolesti treba biti evaluirana u tjednu 16., izra¢unavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je ukoliko je nakon 16
tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti viSe od 4 boda, prema procjeni nadleznog
lije¢nika. Procjena ucinka se potom evaluira svakih 6 mjeseci izraunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleZznog
lije¢nika - odrzavanje postignutog udinka lije¢enja . Lijecenje se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 16
tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50% poboljSanje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko
nakon svake svake naknadne evaluacije (svakih 6 mjeseci) nije postignut ocekivan uéinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni
nadleznog lije¢nika ili ¢) u slu¢aju nuspojava. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. 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
stanica/ul u zadnjih 12 mjeseci i/ili poviSene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18
godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih
kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeCeni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

1-Vindagel

Oznaka indikacije:

sira AT
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Millmount caps. meke
NO7XX08 KL tafamidis (0] Healthcare Vyndagel pS. 3.110,14 93.304,20
Limited 30x61 mg
Indikacija:

Lije¢enje bolesnika s kardiomiopatijom uzrokovanom transtiretinskom amiloidozom, hereditarnom ili divljeg tipa. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na period od 6 mjeseci, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u slu¢aju pozitivnog
odgovora na lijeenje. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).

Oznaka smjernice:
RZ01

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin . . v Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
V20AA01 926 RZ sterilna gaza L Lol Lola care sterilna |y 45 1,89 1,89 | R
Ribar gaza 1/2 m ! !
Smjernica:

U sluéaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

- Lola Lola care sterilna
V20AAO01 926 RZ sterilna gaza L Ribar gaza 1/2 m 1x1/2m 1,87 1,87 R
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘:D":] g'lj)‘g‘a Zza ::if'll'j‘e“e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ::Il(lit'a:;sl:‘ijaelka ggﬁ:: et slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
V20AA01 936 RZ sterilna gaza L '&‘."a Lol @R ST || g 5 3,14 314 | R
ibar gazalm
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZ01

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

. Lola Lola care sterilna
V20AAO01 936 RZ sterilna gaza L Ribar gaza 1 m 1x1lm 3,12 3,12 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).
: stié . . - - _ _ i » ik, jagina i Cijena - io.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j?kaa Bl i ;::;Dm'] S:?)HI:D :rainll'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::Iilil:a;ajelniaelka ]oe:li.ka sla]:ir::noj:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Lola Lola care Loli gauze 1vr.x(7,5x
V20AB02 936 RZ komprese L X komprese sterilne 7,5 cm x 7,5) cm, 2 kom., 0,47 0,47 R
Ribar
7,5 cm, 8 sl a2 8 sl.
Oznaka smjernice: Smjel:nica: . v . 5 o
RZ01 " | U slucaju kucnog lije¢enja i zdravstvene njege u kudéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
Lola Lola care Loli gauze 1vr.x(7,5x
V20AB02 936 RZ komprese L N komprese sterilne 7,5 cm x 7,5) cm, 2 kom., 0,44 0,44 R
Ribar
7,5cm, 8 sl a2 8 sl.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“ée“ ime; ,Pe':'_’n:j. SE?)“;D :railév?j‘ene Proizvoda& | zasticeno ime lijeka ::l'('lt'a::z"l‘;e'ka ;:eiff.":b"ka :’:2::::':;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lalk Lola care Loli gauze 1 vr. x (10 x 10)
V20AB02 946 RZ komprese L X komprese sterilne 10 cm x cm, 2 kom., 8 0,81 0,81 R
Ribar
10 cm, 8 sl a2 sl.
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RZ01

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin _ - ez N e Oblik, jaéina i Cijena Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene REDIENE AR it (e [ pakiranje lijeka jed. oblika pakiranja R/BS
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.

Lola care Loli gauze

1vr.x (10 x 10)

V20AB02 946 RZ komprese L IF-{?ILaar komprese sterilne 10 cm x cm, 2 kom., 8 0,78 0,78 R
10 cm, 8 sl a2 sl.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4

Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).

Sifra ATK Oznaka :?jee‘kf“ée“" e ]Pe':'.’":j. gili;:’na zs :r"‘if;'i‘e" - Proizvoda& | zasticeno ime lijeka ::l'(ii':;"j < “;"eika sgﬁ;;‘ Jed: sg;ﬂ::):’ R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lola Lola care lolapora medicinska 1x (5 cm x
VDAL S0 52 T GEFeTE L Ribar / kirur$ka traka 5 cm x 9,1 m 9,1 m) 503 503 R
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lijece

materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

nja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene

zastite moze na jedan rece

pt propisati zavojni

. Lola Lola care lolapora medicinska 1x (5 cm x
V20AD04 936 Rz mikropore L Ribar / kirurska traka 5 cm x 9,1 m 9,1 m) 5,04 5,04 R
o Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ].;an'] sgel;'a za ::Iévil;‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka g:ll(ilt'ait;:i“]aeika gEﬁ:: jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
16l Lola care lolapora medicinska 1x (2,5 cm x
V20AD04 926 RZ mikropore L N / kirurska traka 2,5 cm x 9,1 i 2,62 2,62 R
Ribar " 9,1m)
Smijernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

Lola care lolapora medicinska

V20AD04 926 RZ mikropore L Lola / kirurgka traka 2,5 cm x 9,1 1x (2,5 cm x 2,61 2,61 R
Ribar m 9,1m)
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2021).
Sifra ATK Oznaka I’:jz‘k?“éem e ;‘Z'_)"Ej_ gil';e;a za ::ifl'j‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka ::ll(iit'affj‘f:‘i;;ka gEﬁ:: Jed. siai:i'::r:i':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20AF06 916 Rz | vata L Lk Lol SR VR 2 1 x50 3,38 33 | R
Ribar osjetljivu koZu 50 g 9 ’ ’
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

V20AF06 916

RZ

vata

Lola
Ribar

Lola sensitive vata za
osjetljivu kozu 50 g

1x50g

3,37

3,37

Obrazlozenje:

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

14




Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.03.2021).

Sifra ATK Oznaka | pezaSticencime | BODI | Clienaza | Mol e | Proizvodat | zasticenoime lijeka i e | Shenated. | Cijemacria. | wr/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Lola care lolapora medicinska /
V20AD04 916 Rz | mikropore L s Kirurgka traka 1,25 cm x 9,1 | 1X (1,25cm 1,44 1,44 | R
Ribar - x 9,1 m)
Smjernica:

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

Rt materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
Lola care lolapora medicinska /
V20AD04 916 Rz | mikropore L Lola Kirurgka traka 1,25 cm x 9,1 | 1X (1,25 cm 1,42 1,42 | R
Ribar m x 9,1 m)

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

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

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 16.03.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?":j_ dignnen ::f"i‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;:i:‘“?eika ggﬁ:: Jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L . . Lizinopril
lizinopril + mibe P . tbl. 30x(10 mg
C09BA03 141 e o GmbH :{Ib_;zlnoprll H +12,5 mg) 0,64 19,20 R

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,20 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: / kn, - doplata za
Obrazlozenje: originalno pakiranje: 0,10 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

L - . Lizinopril
lizinopril + mibe L . tbl. 30x(10 mg
CO9BAO03 141 hidroklorotiazid o GmbH u/ilt;::moprll H +12,5 mg) 0,64 19,10 R

Prijedlog sniZenja cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,10
Obrazlozenje: kn. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

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

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

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

& R DDD i Cijena Nagin . - Zastiéeno ime e Cijena Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka jed.mi. ) e Proizvodaé lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka fl:ika RAIEARA R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- : IGL d.d., tbl. film obl. 72x(0,02
GO3AA12 131 gt'”"‘?snadw' + o} Laboratorios Leon Adrienne | mg +3 mg) + 2,24 161,24 | R
rospirenon
Farma S.A. 12xplacebo

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:0,10 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,93 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,14 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 154,31 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

etinilestradiol + jGLd.d., ) ) tbl. film obl. 72x(0,02
GO03AA12 131 drospirenon (0] Laboratorios Leon Adrienne mg +3 mg) + 1,84 132,68 R
P Farma S.A. 12xplacebo

Prijedlog sniZzenja na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:0,10 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,93 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
Obrazlozenje: oblik: 1,75 kn, - doplata za originalno pakiranje: 125,75 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.10 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,93 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,75 kn, - doplata za originalno pakiranje: 125,75 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za sniZenje cij

ene lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Eifra ATK Irilje:zkaaétiéeno ime ;:l;l-) ":J gilj;:\a za ::ii‘?ene Profzvodad ﬁ]aj:aoenu ime :I)::lu:; jagina i pakiranje Sgﬁ:: jed. g::::::]:g R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

JO2ACO01 113 flukonazol 0,2g 10,03 [e] JGL d.d. | Fluconax caps. 7x100 mg 5,01 35,09 R

JO2AC01 113 flukonazol 0,2g 10,00 (0] JGL d.d. | Fluconax caps. 7x100 mg 5,00 35,00 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za sniZenje cij

ene lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Sifra ATK Oenakn :l!jt:zkaailiéeno ime ;:I:D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvoda ﬁ;j:iaéeno ime ICI)]I;I:(I;, jaéina i pakiranje ;:E'It;.:aa jed. silj:ir::nnj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 11. 12,

JO2ACO01 114 flukonazol 0,29 22,88 (0] JGL d.d. | Fluconax caps. 1x150 mg 17,16 17,16 R

JO2ACO01 114 flukonazol 0,29 22,87 o JGL d.d. | Fluconax caps. 1x150 mg 17,15 17,15 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;‘:Dn:j sili?a za ::"é‘:r;e"e Proizvodad ﬁja:l:iaéeno ime :I)jzll'l(l;, jacina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. ;:iajzlr:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o JGL Kapecitabin tbl. film obl.
LO1BCO6 142 kapecitabin (0] dd. JGL 120x500 mg 5,56 667,20 | RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.
- JGL Kapecitabin tbl. film obl.
LO1BCO6 142 kapecitabin (e] dd. JGL 120x500 mg 5,41 648,99 RS
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).
Sifra ATK Oznaka Il:;xka:tiéeno (e ,';?Pm'l gil,i,el;a =2 :raif\:r]"ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka fi,jl:li(t jatina i pakiranje ;:(Eie.r;ablika siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Facta . pras. za otop. za
JO1DHO02 073 DS meropenem 39 181,94 P Farmaceutici P inj. ili inf., boC. 30,32 303,24
AptaPharma
S.p.A. 10x500 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Facta Meropenem pras. za otop. za
JO1DHO02 073 DS meropenem 3g 263,46 P Farmaceutici A talgharma inj. ili inf., bo€. 43,91 439,10
S.p.A. P 10x500 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Cijena za

Nacin

Sifra ATK Oznaka [ fetas fearany o e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ﬁ]‘;‘l'(': Jatina | pakiranje 535"(‘: =l sg;ﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Facta pras. za otop. za

101DHO2 074 DS meropenem | 3 g 166,07 P Farmaceutici Z'etr;’gﬁa“m inj. ili inf., bog. 55,36 553,55
S.p.A. P 10x1000 mg

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Facta Meropenem pras. za otop. za

JO1DHO02 074 DS meropenem 39 240,45 P Farmaceutici p inj. ili inf., bo€. 80,15 801,50

AptaPharma

S.p.A. 10x1000 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Kedrion S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jasika d.0.0.) za poveéanje cijene

lijeka (zapriml

jen dana 22.03.2021).

NJ601

Oznaka indikacije:

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfaticnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] 2]7,":“ :ralfvll'j‘ene Proizvodaé Izn:ik:lé]:'l‘(oa ::Il(lll:'azsl:‘ljaelka :Eﬁ:: et slaj:ﬂ::j':g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
imunoglobulin za Kedrion otop. za inf.,
JO6BA02 066 DS intraven. primjenu 7 P Ig Vena boé. stakl. 1x50 907,61 907,61
S.p.A.
5 ml (50 g/I)
Indikacija:

JO6BA02 066

DS

imunoglobulin za

intraven. primjenu 7

S

Kedrion
S.p.A.

Ig Vena

otop. za inf.,
bo¢. stakl. 1x50
ml (50 g/I)

1.102,68

1.102,68

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Kedrion S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jasika d.0.0.) za povecanje cijene

lijeka (zaprimlj

en dana 22.03.2021).

Oznaka indikacije:
NJ601

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢nom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.

Sifra ATK Oznaka | Nezadtiéeno ime lijeka j"eDd'_)":j_ dien :::f‘;.‘e“e Proizvodaé Izr:f::f;'l‘(‘; g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:ﬁ T e sg:ﬂ:,’;’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
imunoglobulin za DA gzoép.siskllnf.,
JO6BA02 067 DS g]traven. primjenu 7 P S.p.A. Ig Vena 1x100 ml (50 1.793,32 1.793,32
a/l)
Indikacija:

JO6BA02 067

DS

imunoglobulin za

intraven. primjenu 7

S

Kedrion
S.p.A.

Ig Vena

otop. za inf.,
boé. stakl.
1x100 ml (50
a/h

2.143,63

2.143,63

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Kedrion S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jasika d.0.0.) za poveéanje cijene
lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’Dm'] ;:E%HDBD :-:lévi:j‘ene Proizvodaé& izr:?:iéizrl‘(g ::ll(iiﬁ&;giﬁiaeika ‘EEF;:: Jed. s;j:ir::nnj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
fmeieglelauim 2 Kedrion gg%p.szaalzlnf”
JO6BA02 068 DS g]traven. primjenu 7 P S.p.A. Ig Vena 1x200 ml (50 3.560,07 3.560,07
a/l)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢cnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NJ601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
. . otop. za inf.,
imunoglobulin za Kedrion boc. stakl
JO6BA02 068 DS Qtraven. primjenu 7 P S.p.A. Ig Vena 1x200 ml (50 4.214,45 4.214,45
a/l)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.0.0. za administrativnim ispravkom- proizvoda¢ (zaprimljen dana 09.03.2021).

- B T T TS e satsconome | oo penat [ cimaes | chmaats | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO1AB08 072 | DS | sevofiuran P esies QUEETiBeEYEl Sevorane | Poc: 1x250 948,10 948,10
Limited, AbbVie S.r.l. mi
NO1ABO8 072 | DS | sevofiuran P AbbVie S.r.L. Sevorane ;Of' 1x250 948,10 948,10
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 10.03.2021).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | ;oia jed.mj. DDD primjene Proizvodad | . o.a lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L caps. 100x0,25
A11CC04 161 kalcitriol 1 mcg 4,48 (o] Roche Rocaltrol m(l:Jg ! 1,12 112,26 RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:

pal0 Za bolesnike s hipokalcemijom u kojih terapija kolekalciferolom nema terapijski u¢inak, po preporuci specijalista internista.
A11CCO4 161 kalcitriol 1 meg 4,48 0 Roche | Rocaltrol ﬁ:f;' 100x0,25 1,12 112,26 | Rrs
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 10.03.2021).

Sifra ATK o nake Il:;:(a:liéeno ime ;l;:l)mlJ gilj)eDna za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁia::iac'eno ime ICI)’I:I:(I;, jadina i pakiranje gEﬁ:(‘: jed. :’:iaj:ir:::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A11CCO4 162 kalditriol 1 mcg 4,20 o Roche | Rocaltrol (:ggs. MDA, 2,10 210,00 | Rrs
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Sifra ATK o nake Ili!;zka:tiéeno ime ;IeI:D":’ gilj)t:)na za :railévi'j‘ene Proizvoda ﬁja::iac'eno ime ::I)’I;Ill(l;, jadina i pakiranje gEﬁL‘: jed. s;j:;:;;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka smjernice: | Smjernica:

pall Za bolesnike s hipokalcemijom u kojih terapija kolekalciferolom nema terapijski uc¢inak, po preporuci specijalista internista.

A11CCO4 162 kalcitriol 1 meg 4,20 0 Roche | Rocaltrol fr"j‘f;' 100x0,50 2,10 210,00 | Rrs

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlaStenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom- proizvoda¢ (zaprimljen dana 19.03.2021).

NL466

Oznaka indikacije:

S Tl TR I T — miveare | oocusmel | clwaee | clats | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o tbl. film obl.
LO1BC59 161 DS UG <+ o AndersonBrecon (UK) | jhcure | 20x(15 224,45 | 4.488,93
tipiracil Ltd.
mg+6,14 mg)
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva nakon neuspjeha prethodne terapije (na bazi fluoropirimidina, s irinotekanom
i/oksaliplatinom, te anti-VEGF terapije ili anti-EGFR terapije (ili se ne smatraju kandidatima za lije¢enje dostupnim terapijama), a koji su jos uvijek
dobrog stanja (ECOG 0-2). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena terapije
za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna bolest).

LO1BC59 161

tbl. film obl.
20x(15
mg+6,14 mg)

Les Laboratoires
Servier Industrie

DS trifluridin + o

L Lonsurf 224,45
tipiracil

4.488,93

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o0.0.)
za administrativnim ispravkom- proizvodac¢ (zaprimljen dana 19.03.2021).

NL466

Oznaka indikacije:

- B el - - I oo | oomonel | cpmawe | clats | wes
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L thl. film obl.
LO1BC59 162 DS Ei”fi';rc'ﬁ'” v o f‘tr:jdersc’"Brec"” (UK) [ Lonsurf | 20x(20 267,14 5.342,73
P : mg+8,19 mg)
Indikacija:

Za lijeCenje bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva nakon neuspjeha prethodne terapije (na bazi fluoropirimidina, s irinotekanom
i/oksaliplatinom, te anti-VEGF terapije ili anti-EGFR terapije (ili se ne smatraju kandidatima za lije¢enje dostupnim terapijama), a koji su jos uvijek
dobrog stanja (ECOG 0-2). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena terapije
za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucdinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

LO1BC59 162

tbl. film obl.
20x(20
mg+8,19 mg)

Les Laboratoires
Servier Industrie

DS trifluridin + o

L Lonsurf 267,14
tipiracil

5.342,73

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).

NJ501

,_ Nezastié DDD i Cij Naéi . . PP Oblik, ja&ina i Cijena Cij ig.
Sifra ATK Oznaka ir::alisjteli:no jed.rr:j. D'I’)ED"B Za praifr:'i‘ene Proizvodac Zasticeno ime lijeka pal:ira:naj:I:‘ijaell(a l:b‘:ika pla,:ir:'::j:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Teva Pharmaceutical Works Lamivudin tbl. film
JO5AF05 101 KL lamivudin 0,3g 17,28 [e] Private Limited Company, Teva Pharma obl. 30x300 17,28 518,40
TEVA UK Ltd B.V. mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Za lijecenje oboljelih od HIV-infekcija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:‘ﬁ:"" ;‘:‘l’":j. S ::ifri"i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ;:%T: sg;ﬂ:;’,gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Teva Pharmaceutical Works Lamivudin tbl. film
JOS5AF05 101 KL lamivudin 0,3g 17,28 o} Private Limited Company, Teva Pharma obl. 30x300 17,28 518,40
TEVA UK Ltd B.V. mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).
oumaka | Nerauenoime | 00L | e | Mmane | Protevoaat fosseenoime | obiisetinel | ed” | Cnasie | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Teva Czech Industries s.r.o., G .
LO1BCO6 101 kapecitabin 0 Pharmachemie B.V., Merckle .‘?apec'tab'” tel, i 2l 2,15 129,16 | Rs
GmbH eva 60x150 mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.
Teva Czech Industries s.r.o., Kapecitabin tbl. film obl
LO1BCO6 101 kapecitabin o Pharmachemie B.V., Merckle T P § ! 2,15 129,16 RS
GmbH eva 60x150 mg
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.8
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).
Sira AT ommaa | Nesaucenoime | 00L | e, | Mtene | Proavodat posseenoime | btk adinel | jed | Casie | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Teva Czech Industries s.r.o., Kapecitabin tbl. film obl
LO1BCO6 102 kapecitabin [e] Pharmachemie B.V., Merckle T P - i 5,56 667,20 RS
GmbH eva 120x500 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.
Teva Czech Industries s.r.o., Kapecitabin tbl. film obl
LO1BCO6 102 kapecitabin (e} Pharmachemie B.V., Merckle T P i i 5,56 667,20 RS
GmbH eva 120x500 mg
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).
Eifra ATK Oznaka Ir:j:xka:tiéeno ime ;I:I.) m:] silj)eDna za ::iil'j‘ene Proizvodad ﬁiaeél:i:'eno ime fi)il;Ili(I;, jaéina i pakiranje :::Eﬁ:: jed. (p:iaj:ir:: r;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S.C. Sindan-Pharma D konc. za otop. za
LO1CDO02 081 DS docetaksel P S.R.L., Actavis Italy o inf., bo¢. 1x20 396,09 396,09
S.p.A. mg/ml
S.C. Sindan-Pharma Docetaksel konc. za otop. za
L01CDO02 081 DS docetaksel P S.R.L., Actavis Italy Actavis inf., bo¢. 1x20 396,09 396,09
S.p.A. mg/ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za

administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S.C. Sindan-Pharma konc. za otop. za
L01CD02 082 | DS | docetaksel P SRL, Actavis Ttaly | Hocot@ksel | o ot 1x80 1.381,50 | 1.381,50
S.p.A. mg/4 ml
S.C. Sindan-Pharma Docetaksel konc. za otop. za
L01CDO02 082 DS docetaksel P S.R.L., Actavis Italy Actavi inf., bo¢. 1x80 1.381,50 1.381,50
S.p.A. cavis mg/4 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 5.11
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).
Sitra AT oumata | Nemaiucenoime | popl | chens | Natie | proisvosac Feim || R || G| gl | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
S.C. Sindan-Pharma Docetaksel konc. za otop. za
L01CDO02 083 DS docetaksel P S.R.L., Actavis Italy o —— inf., bo¢. 1x140 1.850,04 1.850,04
S.p.A. mg/7 ml
S.C. Sindan-Pharma Docetaksel konc. za otop. za
LO1CDO02 083 DS docetaksel P S.R.L., Actavis Italy Actavis inf., bo¢. 1x140 1.850,04 1.850,04
S.p.A. mg/7 ml
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.12
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja i zasticeno ime lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ey ,.;?‘Dm'l gilj;i)"a Z2 :raiﬁil'j‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. otop. za
Actavis/ . " . 5
L N Irinotesin 20 inf., boC. stakl.
LO1CEO2 071 DS irinotekan ﬁ;‘r;?ra:a- mg/ml 1x2 ml (20 239,00 239,00
mg/ml)
Indikacija:

NL125

Oznaka indikacije:

Metastatski rak debelog crijeva: u monoterapiji ili u kombinacijji s 5-fluorouracilom i folnom kiselinom prema FOLFIRI protokolu. Lije¢enje
irinotekanom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. tjelesni status 0 i 1 po ECOG (Karnofsky 80-100), 2. nepostojanje presadnica u CNS-u,
3. postojanje parenhimnih presadnica (jetra, plu¢a, peritoneum, itd.), 4. razina bilirubina <3x gornja granica normalne vrijednosti, 5. razina AST i
ALT <5 x gornja granica normalne vrijednosti, 6. klirens kreatinina >= 50 ml/min, 7. razina granulocita >1.5x(10)3/mm, 8. razina
trombocita>100.000/mm.

LO1CEO2 071

DS

irinotekan

Actavis/
Sindan-
Pharma

Irinotesin

konc. otop. za
inf., boc. stakl.
1x2 ml (20
mg/ml)

239,00

239,00

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja i zasti¢eno ime lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).
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Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; ;‘:‘l’":j. gi[i;:’na zs ::if;'i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka :i)j:';'(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. sg:ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Actavis/ . . konc. otop. za inf.
LO1CE02 072 DS irinotekan P Sindan- :;'“/"r:ﬁs'" 20| bog. stakl. 1x5 ml 540,00 540,00
Pharma 9 (20 mg/ml)

Indikacija:

Metastatski rak debelog crijeva: u monoterapiji ili u kombinacijji s 5-fluorouracilom i folnom kiselinom prema FOLFIRI protokolu. Lijeéenje

Oznaka indikacije: | irinotekanom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. tjelesni status 0 i 1 po ECOG (Karnofsky 80-100), 2. nepostojanje presadnica u CNS-u,
NL125 3. postojanje parenhimnih presadnica (jetra, plu¢a, peritoneum, itd.), 4. razina bilirubina <3x gornja granica normalne vrijednosti, 5. razina AST i
ALT <5 x gornja granica normalne vrijednosti, 6. klirens kreatinina >= 50 ml/min, 7. razina granulocita >1.5x(10)3/mm, 8. razina
trombocita>100.000/mm.

Actavis/ konc. otop. za inf.
LO1CEO02 072 DS irinotekan P Sindan- Irinotesin bo¢. stakl. 1x5 ml 540,00 540,00
Pharma (20 mg/ml)

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).

Nezatiéeno i DDD i ci Nadi Zastiéeno i oblik, jagina i ci d. ci ig.
Sifra ATK gznake Iijeezkaa eneime jed.mj. |)|])e|>“a = praim';ene Proizvodat Iijaeka noime pakill('la:;e Ta?eka ogﬁ:: i paj:ir:':nojrag RUBS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Actavis Italy konc. za otop.
L S.p.A., S.C. . . za inf, boc.

LO1CEO02 073 DS irinotekan P Sindan-Pharma Irinotesin 1x300 mg/15 1.121,93 1.121,93

S.R.L. ml
Indikacija:

Metastatski rak debelog crijeva: u monoterapiji ili u kombinacijji s 5-fluorouracilom i folnom kiselinom prema FOLFIRI protokolu. Lije¢enje

Oznaka indikacije: | irinotekanom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. tjelesni status 0 i 1 po ECOG (Karnofsky 80-100), 2. nepostojanje presadnica u CNS-u,
NL125 3. postojanje parenhimnih presadnica (jetra, plu¢a, peritoneum, itd.), 4. razina bilirubina <3x gornja granica normalne vrijednosti, 5. razina AST i
ALT <5 x gornja granica normalne vrijednosti, 6. klirens kreatinina >= 50 ml/min, 7. razina granulocita >1.5x(10)3/mm, 8. razina
trombocita>100.000/mm.

Actavis Italy konc. za otop.
- S.p.A., S.C. . ’ za inf, boc.
LO1CEO02 073 DS irinotekan P Sindan-Pharma Irinotesin 1x300 mg/15 1.121,93 1.121,93
S.R.L. ml

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).

omnaka | eradtiéenoime | b0l | Chenaza | Metin | prozvost el e e I [ v s B
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Actavis Italy konc. za otop.
L. S.p.A., S.C. . . za inf, boc.
LO1CEO02 074 DS irinotekan P Sindan-Pharma Irinotesin 1x500 mg/25 1.869,89 1.869,89
S.R.L. ml
Indikacija:

Metastatski rak debelog crijeva: u monoterapiji ili u kombinacijji s 5-fluorouracilom i folnom kiselinom prema FOLFIRI protokolu. Lije¢enje

Oznaka indikacije: | irinotekanom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. tjelesni status 0 i 1 po ECOG (Karnofsky 80-100), 2. nepostojanje presadnica u CNS-u,
NL125 3. postojanje parenhimnih presadnica (jetra, pluca, peritoneum, itd.), 4. razina bilirubina <3x gornja granica normalne vrijednosti, 5. razina AST i
ALT <5 x gornja granica normalne vrijednosti, 6. klirens kreatinina >= 50 ml/min, 7. razina granulocita >1.5x(10)3/mm, 8. razina
trombocita>100.000/mm.

Actavis Italy konc. za otop.
- S.p.A., S.C. . . za inf, boc.
LO1CEO02 074 DS irinotekan P Sindan-Pharma Irinotesin 1x500 mg/25 1.869,89 1.869,89
S.R.L. ml

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).

Sifra ATK Oznaka :?jee‘kf“ée“" e j';':'.’"fj. gil")eD"a s ::lév?j‘ene Proizvodag& Iz“"f;:e"" ims) Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L01DB03 081 | DS | epirubicin P ?L';dr?a Episindan gg%g'lzxalgt:’npé 72 Mk 80,05 80,05
L01DB03 081 | DS | epirubicin P ﬁg‘adrfr']‘a Episindan g;g'lzxalgtfnpé zainj., 80,05 80,05
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (zaprimljen dana 22.03.2021).
Sifra ATK Oznaka :?].Z‘kf“ée“" jma ;‘:‘_’mij_ gil;;e;a z8 ::f'i"'.‘e"e Proizvodaé ::‘:I:':em ima Oblik, jatina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl':: jed. ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Lo Sindan- L pras. za otop. za inj.,
LO1DB03 082 DS epirubicin P e am—" Episindan boé. 1x50 mg 438,21 438,21
Lo Sindan- . pras. za otop. za inj.,
LO1DB03 082 DS epirubicin P Pharma Episindan bot. 1x50 mg 438,21 438,21
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.10.2019).
— P T TR R N [P T [ R T TN [ET T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
konc. otop. za
LO1XC32 071 KL atezolizumab P Eﬁg:‘;a AG | Tecentriq anji'z%%chqg - 35.894,42 35.894,42
ml
Indikacija:

NL488

Oznaka indikacije:

1. Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lije¢enje cisplatinom (Sto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a ocekivano prezivljenje najmanje 6
mjeseci;

2. Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorSanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢cnim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

3. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne o¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
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Sifra ATK
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- = Cijena orig.
Proizvodac pakiranja B/BS
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Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

4. Tecentriq u kombinaciji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran je:

1) u prvoj liniji lijeéenja odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV) neplanocelularnim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non
small cell lung cancer, NSCLC) s jetrenim metastazama u trenutku postavljanja dijagnoze, a bez nalaza pozitivnih EGFR ili ALK
mutacija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa ili pulmoonkologa.

Tocka 6.2

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

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).
Ouma | Nesaiticenoime | Bo0L | Genaza | Nt | proisvonse R || BRI GRDE | S|
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. _ konc. za otop. za
LOIXC17 061 KS . (BT . . inf., bo¢. stakl.
nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x4 ml (10 3.953,05 3.953,05
S.r.l. may/ml)
. _ konc. za otop. za
. [hsice] . . inf., boc. stakl.
LO1XC17 062 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x10 ml (10 9.759,60 9.759,60
Slrill ma/ml)
Bristol - konc. za otop. za
L . . . inf., boc. stakl.
01XC17 063 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x24 ml (10 23.472,25 23.472,25
Sl mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL467

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiénim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u Cijem je
sastavu obvezno internisticki onkolog. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje. 2. Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije.
Kriteriji za primjenu- a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
> 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijecenja,
samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, 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 lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje. 3. Druga linija lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno
primali kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x
GGN, odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oCekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive
toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijede¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa,
3. izostanak tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim
intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeCenje. 4. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih
stanica nakon prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak
plu¢a nemalih stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja
koje zahtijeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar
14 dana prije prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni
hipotireoidizam zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da
se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo
do radioloske progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju
bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za
tumore torakalnih organa. Lijecenje se moze zapodeti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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Indikacija:

5. U kombinaciji s ipilimumabom za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica
umjerenog/visokog rizika. Kriteriji za primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez
prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljuc¢uje VEGF-ciljane
lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreZnih stanica, ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje $est mjeseci nakon
posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi
prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka, d. Uredna funkcija
hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti > 100.000/mm3), e. Uredna
funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti ukoliko su
prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom
u kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x
gornje granice uredne vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeéenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije€enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se provodi u Klinickim bolnickim
centrima. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lije¢enje
urogenitalnih tumora.

Tocka 6.3

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

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).
Sifra ATK Ozaka | Netasticenoime | BOBL | DBST | Mimene | Proizvodat e oy PEICED | = e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 061 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo '1”)2{ 2]?%1?6"" 3.953,05 3.953,05
S.r.l. ma/mi)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 062 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo ;“)fi'ob;cl'(jtgk" 9.759,60 9.759,60
S.r.l. ma/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 063 KS nivolumab p Myers Squibb | Opdivo '1”f'2'4b°cl' sltgk" 23.472,25 23.472,25
S.r.l. 2
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL467

1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ijem je sastavu
obvezno internistic¢ki onkolog. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje. 2. Druga linija lijeCenja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije.
Kriteriji za primjenu- a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
> 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeenje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijecenja,
samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnic¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon
kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra
gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje. 3. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno
primali kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moZze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. Lijecenje se moZe zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lije¢enje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje. 4. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica
nakon prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluéa
nemalih stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje
zahtijeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14
dana prije prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni
hipotireoidizam zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ofekuje da
se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
radioloske progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i
nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore
torakalnih organa. LijeCenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢ckim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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Indikacija:

5. U monoterapiji za lije¢enje planocelularnog raka glave i vrata (engl. squamous cell cancer of the head and neck, SCCHN) u
odraslih bolesnika u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine.

Kriteriji za primjenu:

a. Histoloski dokazan rekurentan ili metastatski planocelularni rak glave i vrata

b. Progresija bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine (neovisno da li je bila primijenjena u adjuvantnom, neoadjuvantnom,
primarnom, rekurentnom ili metastatskom setingu) ukljucujudéi progresiju unutar Sest mjeseci nakon zavrsetka lije¢enja rezimom
EXTREME

c. ECOG status 0-1;

d. Nepostojanje aktivnih mozdanih metastaza

e. Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju

f. Nepostojanje aktivne autoimune bolesti koja zahtjeva sistemsko lijeCenje imunosupresivima

g. Nepostojanje druge aktivhe maligne bolesti koja zahtijeva istovremenu intervenciju (osim superficijalnog tumora mjehura, i in
situ karcinoma cerviksa, prostate i dojke)

h. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa

i. Lijeénici trebaju uzeti u obzir odgodeni odgovor na uéinak nivolumaba prije zapoéinjanja lije¢enja u bolesnika s losijim
prognostickim obiljezjima i/ili agresivnom bolesti. Odobrava se primjena terapije za tri mjeseca nakon cega je obvezna klinicka i
dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije€éenja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.09.2020).

Oznaka indikacije:
NL452

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;3"[\1'1 :ET)"I:D ::ré\:r]‘ene Proizvodaé ﬁ;::i:e"o ime g:ll(ill:'ai?:i:‘ljaeika :Eﬁ:: fed. siaj:ﬂ::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Schering - konc. za otop. za
LO1XC18 062 KS pembrolizumab p Plough Labo | Keytruda 'I“f" 1Bt Gzl 22.683,16 22.683,16
NV x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Indikacija:

1. Za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeée kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno internisticki onkolog. Lije¢enje se moze zapodeti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje. 2.1 Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica
s ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena- mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija lije¢enja metetastatskog
neskvamoznog karcinoma pluca nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lijeCenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-
L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0-1. Klinicka i
dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim
centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnic¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje. 3.1. Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa
lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju pogodnima za lije¢enje cisplatinom ($to podrazumijeva- WHO
ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu
ekspresije CPS >=10 potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno
bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oCekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci, 3.2. Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika sa
lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su
ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN, odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano
prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijecenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je
svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je isklju¢ivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim
mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog
doziranja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze
zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i
u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
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Oznaka indikacije:
NL452

Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja 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. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.

2.1 Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potrebno iskljuditi samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
djelomiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija lijeCenja metetastatskog
neskvamoznog karcinoma pluc¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lijeCenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-
L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i
dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u
Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore
torakalnih organa.

2.3. Prva linija lije¢enja metetastatskog skvamoznog karcinoma pluéa nemalih stanica u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom ili nab-paklitakselom za lijecenje odraslih Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-
499%, a imaju ECOG status 0-1.

3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijeCenje cisplatinom (Sto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-
1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oCekivano prezivljenje najmanje
6 mjeseci;

3.2. Druga linija lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klinicka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijecenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogor$anja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢cnim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijecenje se provodi u
Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2020).
Ommaka | Nersitcenoime | pool | Cemazm | Nath o | erotavoan RO | | CEEEER Smaset. | cenaone | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
._ q otop. za inj.,
. 5,4 SEMET-AEITS brizg. napunj.
C10AX14 061 alirokumab 109,04 P Deutschland Praluent 1.434,51 2.869,02 | RS
mg 2x1 ml (75
GmbH
mg/ml)
54 Sanofi-Aventis g:?zp' Z:aind‘;.
C10AX14 062 alirokumab ' 109,04 p Deutschland Praluent 9. napunj. 1.434,51 2.869,02 | RS
mg 2x1 ml (75
GmbH
mg/ml)
Smjernica:

RC11

Oznaka smjernice:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klini¢ke dijagnoze
porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5 mmol/| unato¢
lije¢enju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za bolesnike s
heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim
statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K viSe od 3,6 mmol/I po preporuci
specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a
nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/l unato¢ lijeCenju
maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. LijeCenje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

1-Praluent nova

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klini¢ke dijagnoze
porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5 mmol/I unatoé
lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za bolesnike s
heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim
statinom (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vi$e od 2,6 mmol/l po preporuci specijalista
endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga
svakih 12 mjeseci lijeenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unatoc lije¢enju
maksimalno podnosljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moZe zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijeCenja.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.12.2020).

RC11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka :l!jt:zkaailiéeno ime jD;:.Dmi]. (D:II];eDna za :raif'i‘lj\ene Proizvodat ﬁ;:;;éeno ime ﬁjl;l;l(l;, jaéina i pakiranje sgﬁ:: jed. slaj::::nnjralg. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
C10AX13 061 evolokumab P ‘E\E’rgsg gy | Repatha g:;gr;];"?f:gj' 1.434,51 2.869,02 | RS
mg/ml)
Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/| unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom
potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 3,6 mmol/l po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu
godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/l unato¢ lijec¢enju
maksimalnom dozom potentnim statmom (40 mg rosuvastatlna/so mg atorvastatma) i ezetimibom u d02| od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godmu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

1-Repatha nova

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom
potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K viSe od 2,6 mmol/l po preporuci
specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a
nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unatoc¢ lije¢enju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga
svakih 12 mjeseci lijeenja.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁée“ ime ;‘z‘_’"fj_ Cijena za DDD ::f"i‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime g:l'('l':a::;':‘l;'e'ka ggﬁl'(‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
(Celferne caps. tvrda
LO4AX06 161 KS pomalidomid 3 mg 3.052,62 (0] Europe Imnovid [P 3.052,62 64.104,95
P 21x3 mg
Limited
Cellae caps. tvrda
LO4AX06 162 KS pomalidomid 3 mg 2.315,98 (0] Europe Imnovid ps. 3.087,98 64.847,51
P 21x3 mg
Limited
Oznaka Indikacija:
P Za trecu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije
indikacije: S R - S ¥ - 2 X - P
NL477 Ilggcvenj_a, ukljucujudi i Ie‘rialldomlld i bortezomn_p, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom.
LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Indikacija:
1. Za trecu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije
Oznaka lijeCenja, ukljucujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom.
indikaciie: LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
NL477 1e: 2. U kombinaciji s bortezomibom i deksametazonom indiciran je u lije€enju odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prije

toga primili barem jednu liniju lijeéenja koja uklju¢uje lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeéenja mogu¢ je
iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor ili stabilna
bolest). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).

Sifra ATK Ozaka | ezastiéenoime i, | Sma® | e | Proizvoaaz prmim || e oo 1o Y R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KS atezolizumab p ;“’g:‘; a2 aG | Tecentria iln)fi'z%‘(’f'm a/20 32.824,64 32.824,64
ml
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

oblik, jadi
pakiranje lijeka

i Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

Cijena za Nagin " = Zastiéeno ime
Oznaka DPDD Proizvodacé pakiranja

primjene lijeka

NL488

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijecenje cisplatinom (Sto podrazumijeva- WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje
6 mjeseci, 2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano preZzivljenje najmanje 6 mjeseci. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijec¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje. 3. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica
nakon prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluc¢a
nemalih stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje
zahtijeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14
dana prije prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni
hipotireoidizam zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da
se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja
obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
radioloske progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i
nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore
torakalnih organa. Lijeenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje, 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 lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

NL488

Oznaka indikacije:

Indikacija:

4. U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu kao prva linija lije¢enja odraslih bolesnika s prosirenim neplanocelularnim
rakom pluéa nemalih stanica ¢&iji tumori nemaju EGFR mutacije niti su ALK-pozitivni, a pokazuju izrazenost PD-L1<50%.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.03.2021).

NL465

Oznaka indikacije:

- B It =T N S o zoswconoime [ omuenal | cpmews | Gumets | e
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

konc. za otop.

LO1XCO2 071 DS rituksimab P ?A‘t’;‘:ﬁastf;;’:le& 4 | Truxima zfat‘lf"lfggb 7.464,09 |  7.464,09
mg/50 mi
konc. za otop.

LO1XCO2 072 DS rituksimab P Siotec services . | Truxima :;”azf"z)t(’fgb 1.520,08 |  3.040,16
mg/10 ml

Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja agresivnih non-Hodgkin limfoma, koji su prema nalazu imunohistokemije, imunocitokemije ili proto¢ne citometrije CD20
pozitivni, u klinickom stadiju II-1V ili stadiju I s poviSenim LDH ili velikom tumorskom masom, odobrava se 4 ciklusa lijeenja u kombinaciji s
kemoterapijom u dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu. U slu¢aju povoljnog udinka odobrava se primjena jo$ 4 ciklusa terapije.

2. Prva linija lije¢enja bolesnika s nelijeCenim CD20 pozitivnim indolentnim non-Hodgkin limfomom. Odobrava se primjena osam ciklusa lijecenja u
dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu.

3. Lijec¢enje bolesnika sa indolentnim B-stani¢nim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnosno u bolesnika sa kemorezistentnim tipom B-
stani¢nog non-Hodgkinovog limfoma niskog stupnja malignosti u kojih je imunohistokemijski i/ili proto¢nom citometrijom dokazano da stanice na
sebi imaju CD20 biljeg. Odobrava se primjena tri ciklusa lije¢enja uz obveznu reevaluaciju uéinka nakon treceg ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog
ucinka odobrava se primjena jos tri ciklusa terapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista
hematologa.

Lijecenje pod 1. i 2. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lije¢enje pod 3. iz sredstava bolnickog proracuna.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Cijena
za DDD

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

- = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NL518 (Mabthera)

Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja agresivnih non-Hodgkin limfoma, koji su prema nalazu imunohistokemije, imunocitokemije ili proto¢ne citometrije CD20
pozitivni, u klinickom stadiju II-1V ili stadiju I s povisenim LDH ili velikom tumorskom masom, odobrava se 4 ciklusa lije¢enja u kombinaciji s
kemoterapijom u dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu. U sluc¢aju povoljnog udinka odobrava se primjena jos 4 ciklusa terapije.

2. Prva linija lijeenja bolesnika s nelije¢enim CD20 pozitivhim indolentnim non-Hodgkin limfomom. Odobrava se primjena osam ciklusa lijecenja u
dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu.

3. Lijecenje bolesnika sa indolentnim B-stani¢nim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnosno u bolesnika sa kemorezistentnim tipom B-
stani¢nog non-Hodgkinovog limfoma niskog stupnja malignosti u kojih je imunohistokemijski i/ili proto¢nom citometrijom dokazano da stanice na
sebi imaju CD20 biljeg. Odobrava se primjena tri ciklusa lijeenja uz obveznu reevaluaciju uc¢inka nakon treceg ciklusa terapije. U sluc¢aju povoljnog
ucinka odobrava se primjena jos tri ciklusa terapije. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista
hematologa.

4. Za lijeéenje reumatoidnog artritisa

4.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD); sigurna
dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >= 5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 otedenih zglobova (od 44); funkcionalni status: HAQ 0,5-2,5.
4.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih
jedan obavezno treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno i jedan TNF blokator ili lijek
tocilizumab kroz 12 tjedana.

4.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

4.d. Zadani uéinak lijeéenja nakon 16 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >= 1,2 u odnosu na poéetno
stanje ili postignu¢e DAS28 <= 3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50%
manje otecenih zglobova.

4.e. Trajanje lijeéenja; reekspozicija lijeku rituksimab nakon dvije infuzije dolazi u obzir nakon 24 tjedna ukoliko je prisutna
rezidualna upalna aktivnost DAS28 >= 3,2 ili je doslo do egzacerbacije RA s porastom DAS28 za >= 0.6. 4.f. Kriteriji za prekid
terapije; a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj oteéenih
zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz
bioloski lijek. U slué¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloSkom lijeku bez obzira na vrijednost
DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijece po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju
biolosko lijeéenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoéa i izostanak zadanog
udéinka. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci reumatologa, za prve dvije infuzije, a kasnije najranije
24 tjedna od prve aplikacije s dokumentiranim ishodom kao sto je navedeno u tocki 4.d.

5. Za lijeéenje bolesnika s umjerenim do teskim oblikom obiénog pemfigusa (PV). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

LijeCenje pod 1., 2. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lijeCenje pod 3. i 5. iz sredstava bolnickog proracuna.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Oznaka indikacije:
NL488

R - T e [ N P [ [ T e e
1. 2. 3. 4, 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KS atezolizumab P ;‘ﬁ;’r‘;a AG | Tecentriq an;i'z%%c}ng/zo 32.824,64 32.824,64
mi
Indikacija:

1. Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lije¢enje cisplatinom (Sto podrazumijeva- WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano preZivljenje najmanje
6 mjeseci, 2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moZe zapoceti u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lije¢enje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje. 3. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica
nakon prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluéa
nemalih stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje
zahtijeva sistemsko lijeenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14
dana prije prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni
hipotireoidizam zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da
se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomic¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
radioloske progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i
nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore
torakalnih organa. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.
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Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

4. U kombinaciji s bevacizumabom za prvu liniju sustavnog lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim, neresektabilnim
ili metastatskim hepatocelularnim karcinomom, a koji zadovoljavaju sljedeée kriterije: a) bolesnici sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim HCC-om cija bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijecenja ili je doslo do progresije bolesti nakon
primjene neke od tih metoda lije¢enja, b) ECOG funkcionalni status 0 - 1, c) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh klasifikaciji.
Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijecenja obvezna je nakon 3 (tri) mjeseca od pocetka lijecenja te potom
svaka 3 (tri) mjeseca tijekom trajanja lijecenja. Nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi se prema RECIST1.1,
mRECIST ili iRECIST kriterijima. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloSke progresije bolesti lijeCenje se do
slijedeée procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja
ECOG statusa. Prekid lijeéenja kombinacijom atezolizumaba s bevacizumabom indicirano je u slu¢aju gubitka klini¢ke koristi
(neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksicnosti koja se ne moze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internistickog
onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta. Lije€enje atezolizumabom ili bevacizumabom se moze prekinuti (npr. zbog $tetnih
dogadaja) i nastaviti lijecenje samo jednim lijekom do gubitka klinicke koristi ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s
lijekom koji se nastavio primjenjivati. Lijeéenje se moze zapoceti iskljudivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeéenje odobrava
bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijaliste onkologa i radioterapije.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Oznaka indikacije:
NL488

omaa | pzsiesmoime [ ooos otz [an [ oone | penome | oot | e | amen | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 072 KS atezolizumab p Eﬁg'r’:qa AG | Tecentria ;")5'8'4?[‘;'9/14 22.977,25 22.977,25
ml
Indikacija:

1. Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijecenje cisplatinom (Sto podrazumijeva- WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano preZivljenje najmanje 6
mjeseci, 2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti
lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje. 3. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica
nakon prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluca
nemalih stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje
zahtijeva sistemsko lijeenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14
dana prije prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni
hipotireoidizam zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da
se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi ) Klinicka i dijagnostic¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomic¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
radioloske progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i
nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore
torakalnih organa. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

4. U kombinaciji s nab-paklitakselom za lijeéenje neresektabilnog lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko negativnog
raka dojke u odraslih bolesnika ¢iji tumori pokazuju razinu ekspresije PD-L1 = 1% i koji prethodno nisu primali kemoterapiju za
metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedeée kriterije: a) ECOG 0-2, b) nepostojanje simptomatskih ili o kortikosteroidima
ovisnih presadnica c) nepostojanje autoimune bolesti u anamnezi. Klini€ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i/ili irRECIST kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), a sve do klinicke
(simptomatske) progresije bolesti ili do radiografske progresije bolest, a prema RECIST i/ili irRECIST kriterijima ili do pojave
neprihvatljive toksiénosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske progresije bolesti lijeéenje se do
slijedeée procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja
ECOG statusa. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili
specijalista radioterapije i onkologije iz sredstava.

31




Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlasStenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za izmjenu smjernice

lijeka (zapriml

jen dana 19.03.2021).

Oznaka indikacije:
NL111

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaailiéeno ime ;IeI:D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvoda ﬁ;:;iaéeno ime ICI)’I;I:(I;, jaéina i pakiranje g::iﬁlr(‘aa jed. sE:;::jgg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz konc. za otop. za
LO1XC02 081 DS rituksimab P GmbH Rixathon inf., bo¢. stakl. 1.368,07 2.736,14
2x100 mg/10 ml
Sandoz konc. za otop. za
LO1XC02 082 DS rituksimab P GmbH Rixathon inf., boé. stakl. 6.717,68 6.717,68
1x500 mg/50 ml
Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja agresivnih non-Hodgkin limfoma, koji su prema nalazu imunohistokemije, imunocitokemije ili proto¢ne citometrije CD20
pozitivni, u klinickom stadiju II-1V ili stadiju I s povisenim LDH ili velikom tumorskom masom, odobrava se 4 ciklusa lije¢enja u kombinaciji s
kemoterapijom u dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu. U slu¢aju povoljnog udinka odobrava se primjena jo$ 4 ciklusa terapije.

2. Prva linija lije¢enja bolesnika s nelije¢enim CD20 pozitivhim indolentnim non-Hodgkin limfomom. Odobrava se primjena osam ciklusa lijecenja u
dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu.

3. Lije¢enje bolesnika sa indolentnim B-stani¢nim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnosno u bolesnika sa kemorezistentnim tipom B-
stani¢nog non-Hodgkinovog limfoma niskog stupnja malignosti u kojih je imunohistokemijski i/ili protoénom citometrijom dokazano da stanice na
sebi imaju CD20 biljeg. Odobrava se primjena tri ciklusa lijeenja uz obveznu reevaluaciju uéinka nakon treceg ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog
ucinka odobrava se primjena jos tri ciklusa terapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista
hematologa.

4. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa

4.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD); sigurna dijagnoza RA i
aktivna bolest DAS28 >= 5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44); funkcionalni status: HAQ 0,5-2,5.

4.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno i jedan TNF blokator ili lijek tocilizumab kroz 12 tjedana.

4.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

4.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 16 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >= 1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignué¢e DAS28 <= 3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
4.e. Trajanje lijeCenja; reekspozicija lijeku rituksimab nakon dvije infuzije dolazi u obzir nakon 24 tjedna ukoliko je prisutna rezidualna upalna
aktivnost DAS28 >= 3,2 ili je doSlo do egzacerbacije RA s porastom DAS28 za >= 0.6. 4.f. Kriteriji za prekid terapije; a. stabilna klinicka remisija
u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1)
pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju
tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija
bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijeCe po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih
kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoéa i izostanak
zadanog ucinka. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, po preporuci reumatologa, za prve dvije infuzije, a kasnije najranije 24
tjedna od prve aplikacije s dokumentiranim ishodom kao sto je navedeno u tocki 4.d.

Lije¢enje pod 1., 2. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lijeCenje pod 3. iz sredstava bolnickog proracuna.

Oznaka indikacije:
NL518 (Mabthera)

Indikacija:

1. Prva linija lijecenja agresivnih non-Hodgkin limfoma, koji su prema nalazu imunohistokemije, imunocitokemije ili proto¢ne citometrije CD20
pozitivni, u klinickom stadiju II-1V ili stadiju I s poviSenim LDH ili velikom tumorskom masom, odobrava se 4 ciklusa lijeenja u kombinaciji s
kemoterapijom u dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu. U slu¢aju povoljnog uinka odobrava se primjena jos 4 ciklusa terapije.

2. Prva linija lijeCenja bolesnika s nelijeCenim CD20 pozitivnim indolentnim non-Hodgkin limfomom. Odobrava se primjena osam ciklusa lijecenja u
dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu.

3. Lije¢enje bolesnika sa indolentnim B-stani¢nim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnosno u bolesnika sa kemorezistentnim tipom B-
stani¢nog non-Hodgkinovog limfoma niskog stupnja malignosti u kojih je imunohistokemijski i/ili proto¢nom citometrijom dokazano da stanice na
sebi imaju CD20 biljeg. Odobrava se primjena tri ciklusa lije¢enja uz obveznu reevaluaciju uéinka nakon treceg ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog
ucinka odobrava se primjena jos tri ciklusa terapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista
hematologa.

4. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa

4.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD); sigurna dijagnoza RA i
aktivna bolest DAS28 >= 5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44); funkcionalni status: HAQ 0,5-2,5.

4.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno i jedan TNF blokator ili lijek tocilizumab kroz 12 tjedana.

4.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

4.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 16 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >= 1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignuce DAS28 <= 3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
4.e. Trajanje lijeCenja; reekspozicija lijeku rituksimab nakon dvije infuzije dolazi u obzir nakon 24 tjedna ukoliko je prisutna rezidualna upalna
aktivnost DAS28 >= 3,2 ili je doSlo do egzacerbacije RA s porastom DAS28 za >= 0.6. 4.f. Kriteriji za prekid terapije; a. stabilna klinicka remisija
u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj oteenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1)
pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogor$anja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju
tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija
bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijeCe po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih
kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak
zadanog udinka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci reumatologa, za prve dvije infuzije, a kasnije najranije 24
tjedna od prve aplikacije s dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.d.

5. Za lije¢enje bolesnika s umjerenim do teskim oblikom obi¢nog pemfigusa (PV). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

LijeCenje pod 1., 2. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lijeenje pod 3. i 5. iz sredstava bolnickog proracuna.

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Vifor France S.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

&, Py . o DDD i Cijena za Naéin " - Zastiéeno ime " A Xl | PP Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka iDel-)il-)mii- gi[i;:’na zs "::’if'i"j‘ene Proizvodag& ﬁ;:;::e"" ime | oplik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ{(‘: Jed. sg:ﬂ::):g R/RS
v . . otop. za inj. ili inf.
zeljezo Vifor - v !

BO3ACO01 021 DS Var el clinglieE P Fiiee SA, Ferinject boc. 1x10 ml (50 745,21 745,21

mg/ml)

seliezo Vifor otop. za inj. ili inf. ,

BO3ACO1 021 DSPR €20 P Ferinject boé. 1x10 ml (50 745,21 745,21
karboksimaltoza France S.A. ma/ml)

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

NL466

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | etesticenoime | BOR L | SR | Macene | Proizvoda: o e P e i R/RS
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o thl. film obl.
LO1BC59 161 DS E,r 'filruarc'ic:m ’ o ?Slf)erl_stznarem" Lonsurf 20x(15 224,45 4.488,93
P . mg+6,14 mg)
o thl. film obl.
LO1BC59 162 DS i dink o) AElEEET e Lonsurf | 20x(20 267,14 5.342,73
tipiracil (UK) Ltd.
mg+8,19 mg)
Indikacija:

Za lijeCenje bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva nakon neuspjeha prethodne terapije (na bazi fluoropirimidina, s irinotekanom
i/oksaliplatinom, te anti-VEGF terapije ili anti-EGFR terapije (ili se ne smatraju kandidatima za lije¢enje dostupnim terapijama), a koji su jos uvijek
dobrog stanja (ECOG 0-2). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena terapije
za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna bolest).

NL466

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva nakon neuspjeha prethodne terapije (na bazi fluoropirimidina, s irinotekanom
i/oksaliplatinom, te anti-VEGF terapije ili anti-EGFR terapije (ili se ne smatraju kandidatima za lijeCenje dostupnim terapijama), a koji su jos uvijek
dobrog stanja (ECOG 0-2). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena terapije
za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

2. Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Zeluca ukljuéujuéi adenokarcinom
gastroezofagealnog spoja koji su prethodno bili lijeceni s najmanje dva rezima sistemskog lijecenja uznapredovale bolesti, a koji su
jos uvijek dobrog stanja (ECOG 0-2). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa.
Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera uéinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

RA11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka | [ietaSicencime Tedm, || i Proizvodat el e || SR || SRR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BJO6 171 semaglutid o} e Rybelsus tbl. 30x3 mg 22,18 665,51 | RS
Nordisk A/S . ! !
A10BJO6 172 semaglutid o} o Rybelsus tbl. 30x7 mg 22,18 665,51 | RS
Nordisk A/S . ! !
] Novo tbl. 30x14
A10BJ06 173 semaglutid (0] Nordisk A/S Rybelsus ma 22,18 665,51 | RS
Smjernica:

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

1-Rybelsus

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista, specijalista obiteljske medicine ili endokrinologa. Nakon
Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lije€enje (smanjenje HbA1lc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.
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VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1
Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gilj;eDna za ::'é'i‘?ene Prolzvodat ﬁ]aesltlaceno ime :I)::;:; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. s.;::::]ra.g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO5BX02 071 DS parikalcitol 2 mcg 42,76 | P éfnrt.)l\./ie Zemplar amp. 5x5 mcg/ml 106,90 534,50
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaailiéeno ime ;IeI:D":] gilj;t:,na za :-:lévi:j‘ene Proizvoda ﬁ;eé;;éeno ime ﬁjl;lli(l;, jaéina i pakiranje g::iﬁlr(‘aa jed. sE:;::jgg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO1BB10 072 | DS | levobupivakain P ébeie Chirocaine amp. 10x10 ml (5 28,00 280,00
.rl. mg/ml)

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

d.0.0.) za brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno

Oblik, jacina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | jara jed.mj. gilj)‘g‘a = primjene Prolzvoda& ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
29 AbbVie otop. za inj., Strc.
LO4AB04 065 adalimumab n-; 158,85 | P Biotechnology Humira stakl. 1x80 mg/0,8 4.382,07 4.382,07 | RS
9 GmbH ml
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
G e A T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
— Pharmadox .
JO5AGO01 161 KL nevirapin 0,49 18,90 | O Healthcare Ltd. Neviran tbl. 60x200 mg 9,45 567,00
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | NezaZticeno ime lijeka ;‘:?n:j. SE;";D ::::;e ne Proizvodag& ﬁ]a::':e“ Ime | obiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: fact S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
elvitegravir + kobicistat + tbl. film obl. 30x(150
JO5AR18 161 KL emtricitabin + tenofovir (0] Gilead Genvoya mg+150 mg+200 239,88 7.196,45
alafenamid mg+10 mg)

V1l Razno

Tocka 8.1

Izmjene i1 dopune utvrdenih referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove koji se propisuju na recept

Zavoda.

Tocka 8.1a

Prijedlog referentnih terapijskih skupina i podskupina za namirnice za enteralnu primjenu, dijetetske preparate i
namirnice bez glutena koji se propisuju na recept Zavoda.
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Tocka 8.2
Dopis Ministarstva zdravstva nastavno da miSljenje Hrvatskog drustva za lijeCenje boli HLZ uz stavljanje lijeka

Palexia retard na DLL.

Tocka 8.3
Dopis Ministarstva zdravstva nastavno da misljenje Hrvatske udruge bolesnika s kroni¢nom boli uz stavljanje lijeka

Palexia retard na DLL.

Tocka 8.4
Uskladivanje cijena bolnickih lijekova.

Tocka 8.5
Prijedlog stru¢ne sluzbe Zavoda za izmjenu smjernice uz lijek budesonid (Budosan).

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof.dr.sc. Stjepko Plestina, dr.med.

Legenda:
* KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).

(*)  KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeCenja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

(++) PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji sSe mogu posebice
obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

@ RL izdaje se isklju¢ivo na ruke lije¢nika

XX izdaje se na ruke lijenika ovisno o indikaciji

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