HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 26.05.2021. godine

POZIV

Pozivate se na 2021-06 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 08.06.2021. godine u 12 sati sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

Razmatranje i usvajanje Zapisnika s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za stavl

janje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2021).

Oznaka indikacije:
NL438

Sifra ATK Oznaka Illi;zka:tléenn lme ;?‘D":] SET)“DED :ralfvll'j‘en 5 Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ::ll(lll:’aﬁg“]aelka ggﬁ;: Jed. slg:;:::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
L01CDO4 DS kabazitaksel P Eharma Kabazitaksel za inf., boc. 19.000,29 |  19.000,29
EVER Pharma stakl. 1x6 mL : ! : !
Jena GmbH
(10 mg/ml)
Indikacija:

Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju (kod bolesnika kod kojih je bolest napredovala
tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu, u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m?2). Lijek se primjenjuje
u kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom, kod bolesnika koji imaju tjelesni status 0 ili 1 po ECOG. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon
¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za stavlj

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Il:jeexkajtiéeno (e ;I:Dm'] gilj);na za :railévil'j‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka g:ll(ii:'af\ai:in?eika (o::)j::: fact siaj:?r::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
L02BA03 DS fulvestrant | 8,3mg | 38,92 P JE,:,far gﬁg’ga gj/ll\;ss;;aaﬁ;a Strc. napunj. 1.172,32 2.344,64
2x250 mg/5 ml

Oznaka indikacije:
NL202

Indikacija:

Za lije¢enje raka dojke u Zena s pozitivhim estrogenskim receptorima u postmenopauzi, lokalno uznapredovalog ili s metastazama i to zbog
recidiva bolesti tijekom ili nakon adjuvantne antiestrogenske terapije, odnosno zbog napredovanja bolesti tijekom antiestrogenske terapije. Po
preporuci internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeenja.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.0.0. za stavljanj

e istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2021).

VO07a

Oznaka smjernice:

& vair . o DDD i Cijena za Naéin . ” Zastiéeno ime Oblik, jadina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za
Nestle Resource boca 4x125
V06DX03 enteralnu o 18,10 72,40 RS
R Deutschland AG Ultra ml ! !
primjenu
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeenje bolesnika s pothranjenos$¢u kod kojih je zbog bolesti doslo do nenamjernog gubitka
tjelesne tezine veceg od 5% u mjesec dana ili veceg od 10% u tri mjeseca ili koji zbog bolesti normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i
nutritivne potrebe, a kod kojih je indiciran unos energije i proteina u malom volumenu, odnosno kojima je potrebna enteralna prehrana bez
vlakana koja sadrzi cjeloviti dnevni unos makro i mikronutrijenata u smanjenom volumenu.
Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene
ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji
potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.
Potrebu za nastavkom primjene enteralne nutritivne potpore utvrduje izabrani doktor medicine koji je obvezan svaka 3 mjeseca procijeniti ucinak i
potrebu za nastavkom njene primjene te navedeno upisati u osobni zdravstveni karton bolesnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] :;j?)“I:D :ralfvll'j‘ene ime lijeka g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka :Eﬁ:: Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + B. Braun Nutriflex emulzija za
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza P M.elsun en AG Omega 56/144 | infuziju, vrec. 117,99 589,95
+ kalcij-klorid 9 specijal 5x625 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;’e':?n:j. SET)“SD ::f\:’i‘ene Proizvodaé ﬁia:f:e“ ime g:ﬂt;f.?:iﬁ?eika ::Eﬁ:: Jed. :,:E:i:::,-:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + B. Braun glr;t;'ﬂ:x emulzija za
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen 9 infuziju, vrec. 203,88 1.019,40
o - 56/144
+ kalcij-klorid AG specijal 5x1250 ml

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;’e':?n:j. SET)“SD ::f\:’i‘ene Proizvodaé ﬁia:f:e“ ime g:ﬂt;f.?:iﬁ?eika ::Eﬁ:: Jed. :,:E:i:::,-:g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + B. Braun gg:gﬂ:x emulzija za
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen 9 infuziju, vrec. 278,18 1.390,90
- - 56/144
+ kalcij-klorid AG specijal 5x1875 ml

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::;D":] ;:E?)";D ::ﬁ:;“ene Proizvodaé ﬁ;:;:’:eno ime g:ll(iil:;ii;gi:;?eika siajﬁ;: i SE:;:IEZQ' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12.
emulzija lipida + B. Braun Nutriflex emulzija za
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza P M'elsun en AG Omega infuziju, vrec. 174,82 874,10
+ kalcij-klorid 9 38/120 plus 5x1250 ml

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Melsungen AG (zastupan po ovlastenom predstavniku B. Braun Adria d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDeI:?n:i- :;jf)“;D :r’if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ]’::!:e“ ime e, sgﬁ;; Jed: sg::‘r::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + B. Braun Nutriflex emulzija za
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen Omega infuziju, vrec. 238,72 1.193,60
+ kalcij-klorid AG 38/120 plus 5x1875 ml

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.)

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2021).
omaka | femssueenome | pooi | ciene | Natin | proguagac matens | onkstnal | Cnases | cimoers | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
McDermott konc. otop. za
) Laboratories Limited t/a inf., boc.
LO1XCO07 DS bevacizumab P Mylan Dublin Biologics, Abevmy 1x100 mg/4 1.656,69 1.656,69
Mylan Germany GmbH ml (25 mg/ml)
Indikacija:

NL114

Oznaka indikacije:

1. Prva linija lijeCenja 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 lijeenje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji IIIB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lijeene 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 paklitakselom, 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 lijecenje (kompletna ili
djelomicéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. PoCetnih 6-8 ciklusa bevacizumabom se provodi u kombinaciji s navedenom
kemoterapijom, dok se ostatak lijeCenja provodi kao monoterapija bevacizumabom. Lije¢enje bevacizumabom iz tocke 2.a ove smjernice se treba
prekinuti nakon 15 mjeseci. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeCenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidiviraju¢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 Cega je obvezna klinicka 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
djelomic¢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 lijeCenja metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji
lije¢enja gdje je veé 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. Lije¢enje 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%).
Prijedlog stavljanja lijeka na Popis PSL.




Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.)

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2021).
e O I T t—"
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
McDermott konc. otop. za
Laboratories Limited inf .boé '
LO1XC07 DS bevacizumab P t/a Mylan Dublin Abevmy 1><4.1'00 rr;g/16 6.331,58 6.331,58
Biologics, Mylan ml (25 mg/mi)
Germany GmbH
Indikacija:
1. Prva linija lijeCenja 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 lijecenje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji IIIB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lije¢ene lijekom bevacizumab drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF
receptore i to:
a. Prva linija lijeenja 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 lijecenja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s paklitakselom, topotekanom ili pegiliranim liposomalnim
Oznaka doksorubicinom (ELD)' . UV M . O, v - . . .
indikacije: Odobrév__a se primjena 3 ciklusa I|Jeff:evnja{ nakon cega je _otiyezna kI|n|c_k_a i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stup_r_u@ tu_morskog odgoy_ora_ i .
NL114 podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (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. 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 lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (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
lijeCenja gdje je veé primjenjen s odgovaraju¢om kemoterapijom. b. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lijeenja
metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji lijeCenja 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 zaracunava PDV (5%).
Prijedlog stavljanja lijeka na Popis PSL.

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlaStenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.05.2021).

RLO2

sira AT omaka | fezssuenoime | oot | chenaza | Nt | proipvonas psscenoime | ontjainal | ciea | chemaere | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
I Accord Healthcare Ltd., tbl. film obl.
LO1BCO6 kapecitabin (0] Pharmacare Premium Ltd Ecansya 120x500 mg 5,14 616,55 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Po preporuci specijalista onkologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.05.2021).

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno e ;‘;Dm'] (I;ilj;eDna Z2) :rai:‘-vil'j‘e e Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka ::ll(iil:'aj\ai:in?eik 2 :Eﬁ:: ik giajlfi':-::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ever Pharma | Pemetrexed konc. za otop.
LO1BAO4 DS pemetreksed P Jena GmbH EVER Pharma za inf., bo¢. 1x4 613,51 613,51
ml (25 mg/ml)




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; ;‘:‘l’":j. giiifp"‘" zs "":’iﬁi"j‘en . Proizvoda& Zasticeno ime lijeka g:ll(iil:’a:-\aigiﬁje-ka 2Eﬁ;: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
1. Za lijeenje 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
Oznaka mezoteliomom u kombinaciji sa cisplatinom, a koji prethodno nisu primali drugu kemoterapiju, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije
indikacije: bolesti. LijeCenje lijekom pemetreksed dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: a. opée stanje ECOG 0-2, b. razina bilirubina, AST, ALT <
NL102 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 lijeenja lijekom pemetreksed , nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene
stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lije¢enja je mogué iskljucivo 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 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.05.2021).

NL102

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. :2?)“;9 ::if;'i‘e" - Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::Iiiil:;iaigi:}iaeika ﬁg:;: ied: gg;’:::";g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
Ever Pemetrexed za inf., boc.
LO1BA04 DS pemetreksed P Pharma EVER Pharma 120 r'nl (25 3.067,55 3.067,55
Jena GmbH
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 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. 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 lije¢enja je mogu¢ iskljucivo 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 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.05.2021).

NL102

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁgtiée"c' ime ;;'z‘_’"fj_ SE;“;D ::if'i"j‘e"e Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka g:l'(ii':;f;zi:'i?eika SE::: iz ;:E:i'::r;';ig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
Ever Pemetrexed za inf., bo¢
LO1BA04 DS pemetreksed P Pharma EVER Pharma 1x40 .r;wl (2;5 6.135,10 6.135,10
Jena GmbH
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 lijeenja lijekom pemetreksed , nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene
stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lije¢enja je moguc¢ iskljudivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocéka 1.15

Zahtjev nositel

ja odobrenja Alkaloid d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.05.2021).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fue ,Pe':'.’":j' giii,enna z8 ::if'i"j‘en . Proizvoda& ﬁ:f;:ﬁe“ ime | opiik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ::::_::J:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Alkaloid - pras. za otop. za inj./inf.,
Jo1DD02 DS ceftazidim 449 124,60 P INT d.o.0. Cefaz bo. 10x1000 mg/10 ml 31,15 311,50




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zasti¢eno ime S PP Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka 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,

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).

Sifra ATK Oznaka | ezaStiéencime | DODI g - Proizvodaé Zasticeno ime lijeka | Onikdsfinal | Clienajed. | cliena orig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Synthon Fingolimod caps. tvrda
LO4AA27 DS fingolimod 0,5 mg 295,80 o Hispania S.L., g . ps. 295,80 8.282,51
Alpha-Medical 28x0,5 mg
Synthon BV
Indikacija:

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 odgovarajuci 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.

Oznaka indikacije: | Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

NL457 a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

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

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

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2021).

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (il lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvoda& lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
N02CC04 rizatriptan 10 mg 9,35 ) Glenmark Emalt tbl. rasp. za 9,35 56,12 | RS
Pharmaceuticals s.r.o. usta 6x10 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO3 Za lije¢enje migrene, po preporuci specijalista neurologa.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2021).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;;'z‘_)"fj_ gilj)eb"a za ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ;j:i:e"" ime) fi’j':lli(: jacina i pakiranje gEﬁ:: Jed. ;:E:i'::r;';ig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
kalcipotriol + mibe GmbH . gel 30 g (50
DO5AX52 betalmetr;zon L Arlzneimittel Psotriol mcg/g+0,5 mg/g) 94,36 94,36 R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 76.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 76,44 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 17,92 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,92 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2021).



Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“”"‘e ;‘:‘l’":j. f‘_i’iep";D ::’if-i-?ene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka fl”':l'(': jatina | pakiranje ggﬁ;: Jed. s;’;’:‘;&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Lek otop. za inj., bo¢.
VO03AB35 DS | sugamadeks P Pharmaceuticals g”gamadeks stakl. 10x200 402,41 |  4.024,10
d.d andoz mg/2 ml (100
o mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 . 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Il Stavljanje novog oblika lijeka
%
Tocka 2.1
Zahtjev nositelja odobrenja Ligula Pharma d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.02.2021).
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;32;]._ gir’;er;‘a s :‘:f"j‘e“e Proizvoda& Zaticeno ime lijeka :i)il:li(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed: ::E:-:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Laboratorios Noradrenalin konc. za otop. za
C01CAO03 PR norepinefrin 6 mg 23,52 P Normon S.A Ligula Pharma inf., 0,5 mg/ml, 19,60 1.446,55
A qu amp. 100x10 ml
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pharming Group N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ExXCEEd Orphan distribution
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.04.2021).

Sifra ATK Oznaka I’r:“l:te';:“ ;‘:‘_’"fj_ :E‘;‘)“;D ;‘raif:l;‘e“e Proizvodaé :'a:::_fe“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. .E:;."r: :j:sl- R/RS

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

. pras. za otop. za inj., bo¢.
Pharming
BOGACO4 062 ps | konestat | 3,5 9,72 P Technologies Ruconest | StaKl- 1x2100 U + otapalo za | 5 435 o5 | 583205
alfa TU B.V otop. za inj. bo¢€. 1x20 ml +
U komplet za primjenu
Indikacija:

ﬁé@%ﬁa indikacije: Za lije¢enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navr$ene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE) zbog

nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.3-2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 05.05.2021).

Sifra ATK Omaka | jesasucenoime | OO0 | Paen " | primjene | Proizvodat et Pokiraie ks | Shmea T i R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1ELO1 DS ibrutinib o) g:a””azszg'A Imbruvica tztg')'(f"‘%‘ r‘:’g:' 449,93 12.598,13
LO1ELO1 DS ibrutinib o) gfi‘lnazs‘;’;k Imbruvica ;%';(;gg r‘;bg:' 899,87 25.196,27
LO1ELO1 DS ibrutinib o} g;‘lnazses’gk Imbruvica ;’23')'(;”2”3 %bg:' 1.349,80 37.794,40
LO1ELO1 DS ibrutinib o g:?F;;ZZ_A Imbruvica SN r‘;bg:' 1.799,73 50.392,53




Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Oznaka Proizvodacé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL502+NL471

Indikacija:

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL): a) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod
prethodno nelijecenih bolesnika dobrog opc¢eg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac
imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno lijecenje temeljeno
na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u ranom relapsu, a koji se definira kao relaps
unutar 24 mjeseca od zavrsetka prethodne terapije

Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski
procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan
od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma-
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili vise tjedna bez dokaza infekcije,
noéno znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2.

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-IIT
(udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do pobolj$anja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/I porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga
lijeCenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

2. Za lijeenje odraslih bolesnika s Waldenstromovom makroglobulinemijom (WM) koji su prethodno primili najmanje jednu terapiju. Kriteriji za
primjenu lijeka: Lijece se bolesnici s poviSenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji imaju jedan ili viSe simptoma ili znakova bolesti:
hemoglobin < 100g/I; trombociti < 100 x 109 /I; simptomatska limfadenopatija; simptomatska organomegalija; amiloidoza uzrokovana
Waldenstromovom makroglobulinemijom; nefropatija uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom; simptomatska krioglobulinemija;
hiperviskoznost; ponavljaju¢e povisene temperature; noéno znojenje; gubitak tjelesne tezine; umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno
provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako je doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz
prije pocetka lijeenja i poboljSanja simptoma ili znaka zbog kojeg je lijeCenje zapoceto. Nakon toga se lijeCenje nastavlja do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

3. Za bolesnike s limfomom plastenih stanica (MCL) koji su refraktorni ili u relapsu nakon terapije koja je ukljucivala bendamustin i monoklonsko
protu - CD 20 protutijelo.

Kriterij za primjenu lijeka - Prije zapocinjanja lije¢enja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno postojanje
infiltracije organa. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja. LijeCenje se prekida u
slu¢aju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija; a)
smanjenje veli¢ine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijeenja, ili b) klini¢ki, radioloski i laboratorijski nema
znakova progresije. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.7

Zahtjev nositel

ja odobrenja Servier Pharma d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 06.05.2021).

Nezastiéeno i DDD i ci Nagi Zagticeno i Oblik, jagina i Glisha Ci ig.
Sifra ATK (il Iljzzkaa ene ims jed.mj. zaj ?)“DaD p:mr;ene Proizvoda& lI]aeka ene fme paklll("a:se :‘I]aeka oehdlgka paj:Ir:'::jrag RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Les Laboratoires Servier tbl. film
atorvastatin + Industrie, Anpharm ;
C10BX15 perindopril Przedsiebiorstwo Euvascor (:nblf;’orﬁZ)O 2,12 63,55 | R
Farmaceutyczne S.A. 9 9
Smjernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno
smiernice: dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
RC%)3 : testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u

bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.49 kn, - cijena originalnog pakiranja: 44,55 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 2.8

Zahtjev nositel

ja odobrenja Servier Pharma d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 06.05.2021).

Sira AT ok | ermiucenoime | D0l | e | bneene | Promvoase o Ime. | o e | to | Genass | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Les Laboratoires Servier tbl. film
atorvastatin + Industrie, Anpharm ;
C10BX15 perindopril Przedsiebiorstwo Euvascor %bl._'_350r>;(4)0 2,80 84,04 | R
Farmaceutyczne S.A. 9 9
Smjernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
R dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
smjernice: P " - X < . o N X - -
RCO3 testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u

bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.




Sifra ATK

Cijena
jed.
oblika

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena orig.
pakiranja

Cijena _ .
Oznaka 23 DDD Proizvodaé R/RS

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 65,04 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.9

Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 06.05.2021).

Oznaka smjernice:
RCO3

omaka | ersitcenoime | oo0) | Chne | Mamene | Protevosat bidenoime | oot jscinel | e | Slenaets | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Les Laboratoires Servier X
. A tbl. film obl.
atorvastatin + Industrie, Anpharm
C10BX15 perindopril Przedsiebiorstwo Euvascor r3nOx_'(€% ma) 2,47 74,17 | R
Farmaceutyczne S.A. 9 9
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.84 kn, - cijena originalnog pakiranja: 55,17 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.10

Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 06.05.2021).

Oznaka smjernice:
RCO3

veos . " s . oy " Ao Xp " Cijy e "
omaka | Nesagucenoime | BooL | s | baemens | Proevodst enoIme | o | Jed | Shenasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Les Laboratoires Servier X
) ! tbl. film obl.
C10BX15 atorvastatin + Industrie, Anpharm Euvascor | 30x(40 3,16 94,66 | R
perindopril Przedsiebiorstwo mg+10 mg)
Farmaceutyczne S.A. 9 9
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.52 kn, - cijena originalnog pakiranja: 75,66 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2020).
Sitra AT oamat | Nermiticencime | pooi | Gienaza | Mafin | proisvosse e || CRET | St | Srpah w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Eisai Manufacturing . caps. tvrda
LO1XE29 DS lenvatinib (0] Ltd, Eisai GmbH Lenvima 30x4 mg 370,50 11.115,00
- Eisai Manufacturing . caps. tvrda
LO1XE29 DS lenvatinib (0] Ltd, Eisai GmbH Lenvima 30x10 mg 370,50 11.115,00
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Lenvima novo

Monoterapija za lijeenje odraslih bolesnika s progresivnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim karcinomom Stitne Zlijezde koji
je refraktoran na radioaktivni jod - kao druga linija lije¢enja nakon primljenog VEGF/VEGF-ciljanog lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. Nepostojanje
presadnica u sredisnjem ziv€éanom sustavu, 2. opéi status ECOG 0-2, 3. Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava ucinak
provedene terapije.
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o | emmsicenoime [ oont © rcgenasa [ ot T puncac
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog stavljanja na Popis PSL.
v
Tocka 3.3-3.6
Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.07.2020).
Sifra ATK Omaka | pesssticenoime | OBDT e || B Proizvodat gt || LIl e e o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AX15 kariprazin 3 mg 43,11 o Gedeon Reagila caps. tvrda 18,07 506.05 | RS
! Richter Plc. 28x1,5 mg ! .
NO5AX15 kariprazin 3 mg 21,56 o Gedeon Reagila caps. tvrda 18,07 506.05 | RS
! Richter Plc. 28x3 mg ! .
NO5AX15 kariprazin 3 mg 14,37 o Gedeon Reagila caps. tvrda 18,07 506,05 | RS
! Richter Plc. 28x4,5 mg ! !
NO5AX15 kariprazin 3 mg 10,78 o) Gedeon Reagila caps. tvrda 18,07 506.05 | RS
! Richter Plc. 28x6 mg ! :
Oznaka smjernice: Smjernica:
1-Reagila Lijecenje shizofrenije u odraslih bolesnika.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.7-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).

1-Orkambi

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 2 i viSe godina koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski
regulator provodljivosti u cisti¢noj fibrozi ( CFTR).

Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tiéeno ime JI;IZD":J gilj;eDna za :::':'i‘ri!e"e Proizvodaé ﬁjaeé:iac'eno ime I(i)j:IIi(I;, jacina i pakiranje g:’iﬁ:: jed. ;:iaj:ir:'::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lumakaftor + Almac Pharma . granule 56x(100
RO7AX30 KL ivakaftor o Services Ltd. Orkambi mg+125 mg) 1.522,02 85.233,12
lumakaftor + Almac Pharma . granule 56x(150
RO7AX30 KL ivakaftor (0] Services Ltd. Orkambi mg+125 mg) 1.522,02 85.233,12
film. obl. tbl.
lumakaftor + Almac Pharma . !
RO7AX30 KL ivakaftor (0] Services Ltd. Orkambi r1]’]1’92)x(100 mg+125 843,20 94.438,03
film. obl. tbl.,
RO7AX30 KL lumakaftor + ) Almac Pharma | oo ni | 112%(200 mg+125 744,52 | 83.385,87
ivakaftor Services Ltd. mg)
Indikacija:

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka 'Dean:' :ET)":D :railévil'j‘e e Proizvoda& ::z‘:iéjeerll: g:ll(iil:'af\aj:in?eik 2 :):Eﬁ:: Jed. siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ivakaftor + Almac film. obl. tbl., 56
RO7AX32 KL tezakaftor + (0] Pharma Kaftrio X (75 mg+ 50 1.416,51 79.324,56
eleksakaftor Services Ltd. mg+ 100 mg)
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1-Kaftrio

Oznaka indikacije:

&, ez N - DDD i Cijena Naéin " = Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e e ae Tk jed.mj. za DDD primjene EECIZXoH ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lijeenje bolesnika s cisti¢cnom fibrozom u dobi od 12 i viSe godina koji su homozigoti za mutaciju
F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (CFTR) ili heterozigoti za F508del u genu CFTR s
mutacijom koja dovodi do minimalne funkcije (MF) gena.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).

1-Kalydeco

Oznaka indikacije:

omaka | emmsticenoime | onor | cienaza | watn | prvonas eenome | onth el | chenesed: | chomaors | oyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Almac Pharma film. obl. tbl.,
RO7AX02 KL ivakaftor o Services Ltd. Kalydeco 28x150 mg 2.230,50 62.454,09
Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeCenje bolesnika s cisticnom fibrozom u dobi od 12 i viSe godina koji su
homozigoti za mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (CFTR) ili heterozigoti za
F508del u genu CFTR s mutacijom koja dovodi do minimalne funkcije (MF) gena.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
predstavniku sanofi - aventis Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.04.2021).

Sifra ATK Omaka | petasucenoime | BBR L | Ba" ™ | pamjene | Prozveda e Dol ke g e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
konc. za otop.
LO1XC33 KL cemiplimab P ;‘rz?::grgzc Libtayo za inf., bo. 45.289,87 45.289,87
1x350 mg/7 ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Libtayo

Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim planocelularnim karcinomom koze koji nisu kandidati za kurativno kirursko
lijecenje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. 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. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog internisti¢kog onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.04.2021).

omaa | peneime [ ooy [cmare [ natn [ ongne | gosteeroime | ontmonel | ol | cmees | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XES6 DS entrektinib P Roche Rozlytrek caps. tvrda 625,98 56.338,35
Pharma AG 90x200 mg ! !
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin _ - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Lijek je u monoterapiji indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika s ROS1-pozitivnim uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica (engl. non-small
cell lung cancer, NSCLC) koji prethodno nisu bili lijeceni inhibitorima ROS1. Prije pocetka lijecenja lijekom Rozlytrek mora se utvrditi pozitivan
nalaz na ROS1 validiranim testom. Bolesnici moraju biti ECOG statusa 0-1 s oc¢ekivanim prezivljenjem od najmanje 6 (Sest) mjeseci. Klini¢kai
dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 (dva) mjeseca. Uspjesnost terapije se utvrduje odgovorom bolesnika
na lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija te stabilna bolest). Prekid lijeCenja entrektinibom indiciran je u sluaju pojave neprihvatljive
toksi¢nosti ili neupitne progresije bolesti i pogorsanja opéeg stanja bolesnika prema ocjeni specijalista onkologa ili pulmoonkologa. Terapiju indicira
nadlezni specijalist onkolog/pulmolog, a odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore
torakalnih organa.

Oznaka indikacije:
1-Rozlytrek

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Norgine B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).

omaa | fesiucenoime | ponl | ghrers | Mo e | promvoen: e =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Piramal Healthcare tbl. 8x25
G02AD06 DS mizoprostol 0,2 mg 2,79 (0] UK Limited, Norgine Angusta mg. 139,26 696,32
B.V.
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Angusta je indicirana za poticanje porodaja. Lijek Angusta smije primijeniti samo zdravstveni djelatnik sa znanjem o opstetriciji u bolnickom
1-Angusta okruzenju u kojem je dostupna oprema za kontinuirano pracenje djeteta i uterusa, a stupanj otvorenosti cerviksa je potrebno pazljivo procijeniti
prije primjene lijeka.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.16-3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Lundbeck
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).

Sira AT oamata | Nemitcenoime | poDL | Genaza | Nt | proisvodac AT | G, | EEE | SR | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,
NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 59,64 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x1 mg 15,08 422,24 RS
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,
NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 34,29 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x2 mg 19,26 539,28 RS
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,
NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 27,85 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x3 mg 24,10 674,89 RS
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,
NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 24,63 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x4 mg 28,87 808,27 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
1-Rxulti Lijecenje shizofrenije u odraslih bolesnika.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
IV Izmjena cijene lijeka
v
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.04.2021).
O | eaSuéenoime | om0l | Gienaza | Nt | proisvodac i o I = et S (2
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Remedica tbl. film obl.
L02BGO03 181 anastrozol 1 mg 5,23 [e] Ltd. Aremed 28x1 mg 5,23 146,50 RS

12



RL24

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin " = Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijecenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog
lije¢enja metastatskog raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lije¢enja raka dojke postmenopauzalnih bolesnica, u
kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon provedenog lije¢enja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lije€enja. Lijecenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti
odobrava se dvomjesecno lijeéenje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest). Lije¢enje preporuéuje specijalost internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

L02BGO03 181

Remedica Aremed tbl. film obl.

anastrozol Ltd. 28x1 mg

1mg 5,16 (] 5,16 144,50 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).

Sifra ATK Oznaka :?jiﬁf“ée“" jma ;3‘_’[;]._ girj)?a = ::f'i"'.‘e"e Proizvodaé Stiéeno ime lijeka | OPNK i‘féi:‘i;’eika ggﬁ:: i ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord S X
LO1BCO6 175 kapecitabin o Healthcare peleeell o o oo 5,41 649,00 | RS
Limited 9
Oznaka smjernice: Smjernica:
RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.
Accord - .
LO1BCO6 175 kapecitabin o Healthcare ngfrcd'tab'” i%;'gg;ﬂ 5,40 648,00 | RS
Limited 9
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" ey ;‘Z'_’r:j_ f;j‘l*)";D ::if‘;.‘e“e Proizvoda& Zagticeno ime lijeka ?u;ell(:iari:ina i ggﬁ:: jed. ,Eg:::: :j:s~ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare tbl. film
. Polska Sp.z.0.0., Deferasiroks obl.
VO03AC03 172 deferasiroks (0] P et i o 30x180 46,26 1.387,80 RS
Healthcare Limited mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RV25

Za bolesnike s preopterecenjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesec¢no tijekom
najmanje 1 godine. Lijecenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijeCenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

VO3AC03 172

Accord Healthcare tbl. film
. Polska Sp.z.0.0., Deferasiroks obl.
deferasiroks (0] Pharmadox Accord 30x180 43,94 1.318,20 RS
Healthcare Limited mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).
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RV25

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; j';':?"fj. SET)“;D "::’if'i"j‘en . Proizvoda& Zasticeno ime lijeka %::'(E'i’af.“jf"’ ' ggﬁ:: jed. sg:lr:: :j:m R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare tbl. film
VO3ACO03 173 deferasiroks o S ety Deferasiroks | 901 o 92,52 | 277560 | Rs
Healthcare Limited mg
Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeéiti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili vise doza eritrocita mjeseéno tijekom
najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lije¢enje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

VO3AC03 173

Accord Healthcare tbl. film
. Polska Sp.z.0.0., Deferasiroks obl.
deferasiroks (0] Pharmadox Accord 30x360 87,88 2.636,40 RS
Healthcare Limited mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 17.05.2021).

RAO8

Oznaka smjernice:

N Sticy DDD i Ci; Nadil Zastié i Oblil &ina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK zpake ir::alijek:“n jed.mj. mj)T)na = praimri‘ene Proizvodat Iijaeka enoime paki':;:‘aje ri;eka ogﬁ:: e paj:ir:'::jrag RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za inj.,
inzulin McDermoFt brizg. napunj.
A10AEO4 091 Erai 40U 7,11 P Laboratories t/a Semglee 5x3 ml (100 513}, 215 266,75 R
glarg Mylan Dublin Biologics
u/ml)
Smjernica:

Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog inzulina +3 injekcije kratkodjelujué¢eg inzulina uz glavne obroke),
koji tijekom posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju postic¢i zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbAlc <6,5%),
koji imaju viSe od jedne hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze postiéi dobra regulacija glikemije.

A10AE04 091

. . McDermott otpp. 2 inj.,_
inzulin 40U 7,04 P Laboratories t/a Semglee | Driz9. napunj. 52,77 263,87 | R
glargin P - 5x3 ml (100

Mylan Dublin Biologics u/mi)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 17.05.2021).

Oznaka smjernice:
pa20

AR
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
inzulin McDermott otop. za inj., brizg.
A10AEQ04 991 [Exein 40 U 7,11 P Laboratories t/a Mylan Semglee napunj. 5x3 ml 53,35 266,75 R
glarg Dublin Biologics (100 U/ml)
Smjernica:

U kombinaciji s oralnim hipoglikemizantnim lijekovima za skupinu bolesnika sa $e¢ernom bolesti tipa 2, koji nakon 6 mjeseci kombinirane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemizantnih lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti HbAlc < 7 %.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 39.47 kn, - cijena originalnog pakiranja: 197,37 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 13,88 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 69,38 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A10AEO4 991

McDermott
Laboratories t/a Mylan
Dublin Biologics

otop. za inj., brizg.
napunj. 5x3 ml
(100 U/ml)

1_;::3::1 40U 7,04 P Semglee 52,77 263,87 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 39.47 kn, - cijena originalnog pakiranja: 197,37 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 13,30 kn, - doplata za originalno pakiranje: 66,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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V Izmjene ostale
Tocka 5.1
Prijedlog za izmjenom nositelja odobrenja Remedica Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL

d.0.0.) za administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (stari nositelj odobrenja - Alpha-Medical) i zasticeno ime
lijeka (zaprimljen dana 30.04.2021).

iz . . e oo Sl elx " Cije . .
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘kzs"‘e“‘”"‘e ]Pe':'.’":j. g'l',ep"a zs :r"‘i::'i‘e" - Proizvodag& Zaticeno ime lijeka ::I'('i':;;‘;:':‘i;e'ka L&;E!::: sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . . . tbl. film obl.
J05AR02 171 KL | Zbakavir o Remedica | Abakavir/Lamivudin 30%(600 49,13 | 1.473,92
. P mg+300 mg)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ501 Za lije¢enje oboljelih od HIV-infekcija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
. . . . R tbl. film obl.
J05AR02 171 KL abakavir + 0 Remedica Abakavir/Lamivudin | 3,/ ¢ 49,13 | 1.473,92
lamivudin Ltd. Remedica
mg+300 mqg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Remedica Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.0.0.) za
administrativnim ispravkom- nositelj odobrenja (stari nositelj odobrenja - Alpha-Medical) i zasti¢eno ime lijeka
(zaprimljen dana 30.04.2021).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:ﬁé‘“ ime ;‘:‘_’"fj_ dignnen ;‘r“if'i"i‘e"e Proizvodaé& Zagticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;:i:‘“?eika GEmith g:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
LO1EBO2 163 DS erlotinib o E&med'ca mz?c’;'lb At gﬂ;(;'g’g r‘:]bg" 243,05 7.291,46
Indikacija:

1. Prva i druga linija lijecenja lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka plu¢a ne-malih stanica s aktiviraju¢com mutacijom tirozin kinaze

receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK). Kriteriji za primjenu; a. dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a ne-malih stanica,

b. dokazana EGFR-TK mutacija u stanicama tumora ili presadnica, c. odobrava se primjena terapije za dva mjeseca nakon koje slijedi provjera

o rezultata lijecenja. Nastavak lijeenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na provedeno lijeenje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
znaka . ) g = o g L

indikacije: stabllnra b'ol_gst)”dtv) progresije bojestn, d. !lJecen]'e odobrava Bolnicko pOVJerenstvz')lzla lijekove. : - ; -

NL116 2. Treca linija Iuecen}a raka plu¢a nemalih stanica (NSLC), lokalno uznapredovali ili metastatski stadij bolesti nakon provedene dvije linije

kemoterapijskog lijeCenja. Kriteriji za primjenu: ECOG status 0-1, 2. nepostojanje presadnica u CNS-u. Odobrava se primjena dva ciklusa, nakon

kojih je obvezna klinic¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog

tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Nakon ukupno

provedenih 6 ciklusa lije¢enja klinicku i dijagnosti¢ku obradu u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora potrebno je napraviti nakon svaka cetiri

ciklusa lijecenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

- Remedica Erlotinib tbl. film obl.
LO1EBO2 163 DS erlotinib o Ltd. Remedica 30x150 mg 243,05 7.291,46

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.3

Prijedlog za administrativnim ispravkom uz lijekove s liste lijekova Zavoda - nositelj odobrenja i ATK, utvrdeno
postupkom uskladivanje cijena svih lijekova s liste lijekova s cijenama izracunatim u postupku godisnjeg izracuna
cijena lijekova.

VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.09.2020).

&, N . .. DDD i Cijena Nagin " Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts (L Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Proizvoda& lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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NL442

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] f;j?)";b :raifr?i‘ene Proizvodag& ﬁja::iac'eno ime ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika gEﬁ:: jed. siajsir:-::jraig. R/RS
pras. za konc. za
LO1XC12 061 DS Bl P foiy Adcetris | Otop- 23 inf, 22.945,90 |  22.945,90
vedotin S.0.A boc. stakl. 1x50 ! !
.p.A. e
Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma, nakon transplantacije autolognih mati¢nih
stanica (ASCT).

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma nakon najmanje dvije prethodne linije lijecenja,
kad transplantacija autolognih mati¢nih stanica (ASCT) ili kombinirana kemoterapija nisu terapijska opcija.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom sistemskog anaplasti¢nog velikostani¢nog limfoma (SALCL).

4. Za lije¢enje odraslih bolesnika sa CD30+ Hodgkinovim limfomom s povecanim rizikom relapsa ili progresije bolesti nakon ASCT.

5. Za lijecenje odraslih bolesnika sa CD30+ koznim limfomom T-stanica nakon najmanje 1 prethodne sistemske terapije.

Odobrava se 4 ciklusa lijeéenja uz obveznu procjenu ucinka nakon &etvrtog ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog uéinka (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest) odobrava se nastavak lije¢enja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
internista hematologa. Lijecenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

NL442

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma, nakon transplantacije autolognih mati¢nih
stanica (ASCT).

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma nakon najmanje dvije prethodne linije lijecenja,
kad transplantacija autolognih maticnih stanica (ASCT) ili kombinirana kemoterapija nisu terapijska opcija.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom sistemskog anaplasti¢nog velikostani¢nog limfoma (sALCL).

4. Za lijeCenje odraslih bolesnika sa CD30+ Hodgkinovim limfomom s povecéanim rizikom relapsa ili progresije bolesti nakon ASCT.

5. Za lijecenje odraslih bolesnika sa CD30+ koznim limfomom T-stanica nakon najmanje 1 prethodne sistemske terapije.

6. Za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim CD30+ Hodgkinovim limfomom (HL) u 4. stadiju, u kombinaciji s
doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD).

7. U kombinaciji s ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom (CHP) indiciran za lije€enje odraslih bolesnika s prethodno
nelijeéenim sistemskim anaplastiénim velikostaniénim limfomom.

Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja uz obveznu procjenu ucinka nakon cetvrtog ciklusa terapije. U sluc¢aju povoljnog ucinka (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) odobrava se nastavak lije¢enja. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa. Lijecenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Vifor France S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.o0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;3‘_)";_ dignnen ;‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime [ oplik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ:: Jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sz Vifor otop. za inj. ili inf. ,
BO3ACO01 021 DS e e P France S.A. Ferinject bo¢. 1x10 ml (50 745,21 745,21
mg/ml)
5 s - otop. za inj. ili inf. ,
BO3ACO1 021 pspR | Z81ez0 P Vifor Ferinject bo¢. 1x10 ml (50 745,21 745,21
karboksimaltoza France S.A.
mg/ml)
%
Tocka 6.3
Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu kriterija i povisenje cijene lijeka za Zavod (zaprimljen dana
09.04.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;‘:'a 23 :raiﬁil'j‘ene Proizvodaé ﬁiaeél:iaéeno ime; g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika gezilei.:: siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
empagliflozin + Boehringer (tsl, iflim @2tk
A10BD20 161 : o ; Synjardy 60x(5 mg+850 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim ma)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 156,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,01 kn, -
ObrazloZenje: doplata za originalno pakiranje: 120,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
[ . tbl. film obl.
A10BD20 161 empaglifiozin + o Boehringer Synjardy 60x(5 mg+850 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene za Zavod. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,46 kn, - cijena originalnog pakiranja: 207,68 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,16 kn, - doplata za originalno pakiranje: 69,32 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

1-Synjardy DLL

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lije¢enje odraslih osoba u dobi od 18 i vise godina sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 i ustanovljenom aterosklerotskom kardiovaskularnom bolesc¢u
(infarkt miokarda, mozdani udar, svi postupci revaskularizacije i stanja povezana s klini¢ki znaajnom aterosklerozom: prolazna ishemijska ataka,
hospitalizirana nestabilna angina, amputacije, kongestivno zatajenje srca, >50% stenoze bilo koje arterije, simptomatska ili asimptomatska bolest
koronarnih arterija potvrdena koronarografijom, kroni¢na bolest bubrega s eGFR <60 mL/min/1.73 m2).
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Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za izmjenu kriterija i poviSenje cijene lijeka za Zavod (zaprimljen dana

09.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] gil';%"a za :-:lévi:j‘ene Proizvodaé ﬁ;eé;;éeno ime; ::Il(iil:;ii;giﬁj?eika g%;:: sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o . tbl. film obl.
A10BD20 162 Gl il < o Belringsr Synjardy 60x(5 mg+1000 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim ma)

ObrazloZenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 156,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,01 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 120,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A10BD20 162

empagliflozin + Boehringer thl. film obl.
. (0] : Synjardy 60x(5 mg+1000 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim ma)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene za Zavod. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,46 kn, - cijena originalnog pakiranja: 207,68 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,16 kn, - doplata za originalno pakiranje: 69,32 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

1-Synjardy DLL

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lije¢enje odraslih osoba u dobi od 18 i vise godina sa $e¢ernom boles¢u tipa 2 i ustanovljenom aterosklerotskom kardiovaskularnom bolesc¢u
(infarkt miokarda, mozdani udar, svi postupci revaskularizacije i stanja povezana s klini¢ki zna¢ajnom aterosklerozom: prolazna ishemijska ataka,
hospitalizirana nestabilna angina, amputacije, kongestivno zatajenje srca, >50% stenoze bilo koje arterije, simptomatska ili asimptomatska bolest
koronarnih arterija potvrdena koronarografijom, kroni¢na bolest bubrega s eGFR <60 mL/min/1.73 m2).

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za izmjenu kriterija i poviSenje cijene lijeka za Zavod (zaprimljen dana

09.04.2021).

Cij
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka o i :fif.'l'j‘e“e Proizvoda& ﬁ;‘:ﬂf““ ine ;’:l'('i';:‘ajg':‘i;‘e'ka Le;f:: SEDG R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BD20 163 g fileen < o EEElTmEEr Synjard E;%lk(f!?;bll 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim ynjardy g ! !
mg+850 mg)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 156,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,01 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 120,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A10BD20 163

empagliflozin + Boehringer tol. film obl.
pagiit o} 9 Synjardy 60x(12,5 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim
mg+850 mg)

1-Synjardy DLL

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lijecenje odraslih osoba u dobi od 18 i vise godina sa Se¢ernom bolescu tipa 2 i ustanovljenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u
(infarkt miokarda, mozdani udar, svi postupci revaskularizacije i stanja povezana s klini¢ki zna¢ajnom aterosklerozom: prolazna ishemijska ataka,
hospitalizirana nestabilna angina, amputacije, kongestivno zatajenje srca, >50% stenoze bilo koje arterije, simptomatska ili asimptomatska bolest
koronarnih arterija potvrdena koronarografijom, kroni¢na bolest bubrega s eGFR <60 mL/min/1.73 m2).

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene za Zavod. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,46 kn, - cijena originalnog pakiranja: 207,68 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,16 kn, - doplata za originalno pakiranje: 69,32 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za izmjenu kriterija i poviSenje cijene lijeka za Zavod (zaprimljen dana

09.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;.e?inrr:] gi[i’enna za :raifr?i‘ene Proizvodacé ﬁia::iac'eno ime g:ll(iit,aiaj:i::?eika Eeg:::.:: giaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o ) tbl. film obl.
A10BD20 164 el il < o ez Synjardy 60x(12,5 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim
mg+1000 mg)
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Sifra ATK

Cijena o i
by Cijena orig.

jed. . 5 R/RS
oblika pakiranja

DDD i
jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Oznaka gi[i;:,na za Nacin Proizvodag Zasticeno ime

Nezasticeno ime lijeka primjene lijeka

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 156,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,01 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 120,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Oznaka
smjernice:
1-Synjardy DLL

empagliflozin + Boehringer th. film obl.
A10BD20 164 pagiitt o 9 Synjardy 60x(12,5 4,62 277,00 | R
metformin Ingelheim
mg+1000 mg)
Smjernica:

Za lije¢enje odraslih osoba u dobi od 18 i vise godina sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 i ustanovljenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u
(infarkt miokarda, mozdani udar, svi postupci revaskularizacije i stanja povezana s klini¢ki znaajnom aterosklerozom: prolazna ishemijska ataka,
hospitalizirana nestabilna angina, amputacije, kongestivno zatajenje srca, >50% stenoze bilo koje arterije, simptomatska ili asimptomatska bolest
koronarnih arterija potvrdena koronarografijom, kroni¢na bolest bubrega s eGFR <60 mL/min/1.73 m2).

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene za Zavod. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,46 kn, - cijena originalnog pakiranja: 207,68 kn. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 1,16 kn, - doplata za originalno pakiranje: 69,32 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za izmjenu kriterija i poviSenje cijene lijeka za Zavod (zaprimljen dana

09.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:?":j_ gil';el;‘a za ::f'i"i‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime g:'ﬂ':;ff}fﬁ?eika ggﬁ{(‘: jed. ;:2::::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BKO03 161 empagliflozin (0] ?:;gmgﬁﬁr Jardiance t3t?)l).(tl’|cljmm<;bl. 9,23 277,00 [ R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5,22 kn, - cijena originalnog pakiranja
doplata za originalno pakiranje: 120,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

: 156,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,02 kn, -

A10BKO3 161

Boerhinger
Ingelheim

tbl. film obl.

empagliflozin o 30x10 mg

Jardiance 277,00 | R

1-Jardiance DLL

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lijecenje odraslih osoba u dobi od 18 i viSe godina sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 i ustanovljenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u
(infarkt miokarda, mozdani udar, svi postupci revaskularizacije i stanja povezana s klini¢ki zna¢ajnom aterosklerozom: prolazna ishemijska ataka,
hospitalizirana nestabilna angina, amputacije, kongestivno zatajenje srca, >50% stenoze bilo koje arterije, simptomatska ili asimptomatska bolest
koronarnih arterija potvrdena koronarografijom, kroni¢na bolest bubrega s eGFR <60 mL/min/1.73 m2)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene za Zavod. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,92 kn, - cijena originalnog pakiranja: 207,68 kn. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 2,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 69,32 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu kriterija i povisenje cijene lijeka za Zavod (zaprimljen dana

09.04.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?n:j. gil’;en"a za ::f\:’i‘ene Proizvodaé ﬁ]f":lti:e"" ime) S:Eil:'af;:iﬁ?eika :::Eﬁ:: Jed. :,:E:i:::,-:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
P Boerhinger . tbl. film obl.
A10BKO03 162 empagliflozin o Ingelheim Jardiance 30x25 mg ©),23 277,00 [ R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5,22 kn, - cijena originalnog pakiranja: 156,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,02 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 120,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A10BKO03 162

tbl. film obl.
30x25 mg

Boerhinger

empagliflozin 0 Ingelheim

Jardiance 9,23 277,00 | R

1-Jardiance DLL

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lije¢enje odraslih osoba u dobi od 18 i vise godina sa Se¢ernom bolescu tipa 2 i ustanovljenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u
(infarkt miokarda, mozdani udar, svi postupci revaskularizacije i stanja povezana s klini¢ki zna¢ajnom aterosklerozom: prolazna ishemijska ataka,
hospitalizirana nestabilna angina, amputacije, kongestivno zatajenje srca, >50% stenoze bilo koje arterije, simptomatska ili asimptomatska bolest
koronarnih arterija potvrdena koronarografijom, kroni¢na bolest bubrega s eGFR <60 mL/min/1.73 m2)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene za Zavod. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,92 kn, - cijena originalnog pakiranja: 207,68 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 69,32 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.9

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

lijeka (zapriml

jen dana 17.05.2021).

Oznaka indikacije:
NL518

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaailiéeno ime ;IeI:D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvoda ﬁ;j:iaéeno ime ICI)’I;I:(I;, jaéina i pakiranje g::jﬁlr(‘aa jed. SE:;:'::;:Q. 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
. konc. za otop. za
LO1XC02 082 DS rituksimab P é‘z’]‘gﬁz Rbeiinem inf., bot. stakl. DHALZEE B7/7 (o
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 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 protoénom 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 slu¢aju povoljnog
ucinka odobrava se primjena jos tri ciklusa terapije. Lijecenje 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
postignuc¢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 $to je navedeno u tocki 4.d.

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

Lije¢enje pod 1., 2. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lije¢enje pod 3. i 5. iz sredstava bolni¢kog proracuna.

Oznaka indikacije:
1-Rixathon

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 lijeCenja 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.

2.a. Terapija odrzavanja bolesnika lijekom rituksimab kao monoterapijom svaka 2 mjeseca, tijekom dvije godine ukoliko je
postignut potpun ili djelomi¢an odgovor nakon provedenog uvodnog lije¢enja indolentnog non-Hodgkinovog limfoma.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa.

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 lijeCenja uz obveznu reevaluaciju ucinka nakon treceg ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog
ucinka odobrava se primjena jo$ tri ciklusa terapije. LijeCenje 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
postignuée 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 klini¢ka remisija
u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj ote¢enih 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 lijeCenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoéa i izostanak
zadanog ucinka. LijeCenje 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 lijecenje bolesnika s umjerenim do teskim oblikom obi¢nog pemfigusa (PV). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Lijeenje pod 1., 2., 2.a. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lije¢enje pod 3. i 5. iz sredstava bolni¢kog proracuna.
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VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | fiesaSticencime | DBDI g || Proizvodat gt || CHLEE Pl I e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . Pliva Hrvatska d.o.o., - tbl. s prilag. osl.
A10BB09 102 gliklazid 60 mg 0,54 | 0 Merckle GmbH Diglical MR 30x60 mg 0,54 16,20 | R
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za brisanje lijeka.
omate | femstconoime [ oot [ anaza [ tete T orosvonc
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01AA02 101 doksiciklin 01g 1,00 | o z'z’iHr"atSka Hiramicin caps. 5x100 mg 1,00 5,00 | R
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesaSticencime | DRBL S| g Proizvodat ol e e || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Pliva-Hrvatska Itrakonazol caps. tvrda
J02AC02 101 itrakonazol 0,29 10,03 | O doo Pliva SBX100 ma 5,01 140,37 | R
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’::’I:'e';’:“ ;‘:‘_’"fj_ CHisgel ":raif.il;‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘::':e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;:}E:a :::a]::_::]:g R/RS
ol a
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. pras. za otop. za inj.
J01DB04 081 | PR | cefazolin 3g 22,92 | p EJSC siIc Cefazolin ili inf., bot. stakl. 5x1 7,64 38,20
orshchahivskiy CPP | Alpha-Medical /10 ml
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I':j:’ka:ﬁé’“ ime j';?".)mij. gil’;en"a za ::f\:’i‘ene Proizvodag ﬁ;’j:i:'e“" ime oblik, jagina i pakiranje lijeka g:’jlei;: jed. siaj:ir:: :jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf.,vred. plast.
BO5BA03 061 | DS glukoza P Madita] Viaflo 20x100 ml (50ma/m 6,53 326,50
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:ﬁz‘g‘ﬁ:"" j';':'.’r:j. gill;‘l’)"a & ::if:"i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁzﬁ;‘: el g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Baxter/Bieffe Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BBO1 041 PO natrij-klorid P Medital Viaflo 9 mg/ml vrec. plast. 50x100 ml 6,43 321,50

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Cenakn Il:jizkaaétic'eno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁia:;iac'eno ime ﬁi:lli(l;, jaina i pakiranje g::'ﬁ:aa jed. siajsir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO5BA04 111 ﬁ'aet':gm”at 10 mg 223 |0 Belupo | Aledox tbl. 4x70 mg 15,59 62,37 | RS

Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ililjeezkaaétiéenoime ;31-: ":J gi[j;:;\a za ::ré:l?ene Prolzvodaé :laesltlaceno ime :l)::ll(l; jaina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.;:Inr: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO5BA04 112 i;etr:gm"at 10 mg 2,11 | 0 Belupo | Aledox tbl. 12x70 mg 14,76 177,12 | RS
Tocka 7.9

Prijedlog za brisanje lijekova s liste lijekova Zavoda kojih nema na trzistu RH, utvrdeno postupkom uskladivanje
cijena svih lijekova s liste lijekova s cijenama izracunatim u postupku godisnjeg izracuna cijena lijekova.

VIl Razno

Tocka 8.1
Izmjene i dopune utvrdenih referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove koji se propisuju na recept
Zavoda.

Tocka 8.2
Prijedlog nacina utvrdivanja cijena za Zavod hrane za posebne medicinske potrebe.

Tocka 8.3
Prijedlog nositelja odobrenja lijeka obinutuzumab (Gazyvaro) vezan uz indikaciju za primjenu lijeka venetoklaks
(Venclyxto).

Tocka 8.4
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. vezan uz lijekove infliksimab, adalimumab i etanercept.

Tocka 8.5
Pojasnjenje kriterija za nastavak primjene lijekova koji se primjenjuju kao imunoterapija (MDT tim).

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 se mogu posebice

21



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

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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