HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO

OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 30. 9. 2021. godine (dat izmjene 11. 10. 2021. godine)

Pozivate se na 2021-09 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 12.10.2021. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

Tocka 1.0

Razmatranje i usvajanje Zapisnika s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno

POZIV

DNEVNIM REDOM

osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1-1.2

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

d.0.0.) za stavl

janje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.08.2021).

NN506

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] SIIJ)T)"B Zza ::f\:r]‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ:: = SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ever konc. za otop.
. Pharma Deksmedetomidin za inf., amp.

NO5CM18 DS deksmedetomidin 1 mg 454,90 P Jena EVER Pharma 5x4 mi (100 181,96 909,80
GmbH mcg/ml)
Ever konc. za otop.

NO5CM18 DS | deksmedetomidin | 1mg | 454,90 P Pharma Deksmedetomidin za inf., amp. 454,90 | 2.274,51

! Jena EVER Pharma 5x10 ml (100 ! : !
GmbH mcg/ml)
Indikacija:

Za sedaciju u jedinicama intenzivnog lije¢enja odraslih bolesnika kojima je potrebna sedacija ne dublja od one za budenje verbalnom stimulacijom,
Sto odgovara stupnju 0-3 po RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale) skali, za lije¢enje najduljeg trajanja 14 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Sun Pharmaceutical Industries Europe BV (zastupan po ovla§tenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.08.2021).

- . " s . ey " . . Cije e "
Sifra ATK Oznaka I’:].‘:’k‘:“ée“ e j';':'_’m'j_ diame ::f""]‘e e Proizvoda& Zagticeno ime lijeka |°l]l;lll(: jatina i pakiranje ]oe:{:: s';:l"r:,:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . konc. za otop. za
NO3AX14 DS | levetiracetam | 1,59 | 115,50 P Sun Pharmaceutical | Levetiracetam | ;e "¢ ous'mi | 38,50 | 385,00
Industries Europe B.V | Sun (100 mg/ml)

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.08.2021).

Oznaka smjernice:
pb08

Omaka | Nemtcenoime | opol | Cienaza | Netn .| proievesse sl e o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Lek Pharmaceuticals . . tbl. film obl.
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 15,75 o dd. Tilobrastil 56x60 mg 5,25 293,92 RS
Smjernica:

Za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja kod odraslih bolesnika s infarktom miokarda u anamnezi i visokim rizikom za razvoj aterotrombotskog
dogadaja (dijabetes, viSeZilna koronarna bolest, dva prethodna infarkta miokarda u anamnezi, kroni¢na bolest bubrega), primijenjen istodobno s
acetilsalicilnom kiselinom (ASA) kao nastavak terapije nakon pocetnog jednogodisnjeg lijeenja lijekom Brilique od 90 mg ili drugim inhibitorom
receptora adenozin difosfata (ADP), bez prekida ili unutar jedne godine nakon prekida prethodnog lijeenja inhibitorom ADP, po preporuci
specijalista kardiologa, a u trajanju do najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL.: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 2,90 kn, - doplata za originalno pakiranje: 162,51 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.09.2021).

Oznaka smjernice:
RB02

Sitra AT O | Mersitcenoime | popl | Gienazs | watn o | promvesse T || L | S || SR | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. STADA S tbl. film obl.
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 9,04 (0] Arzneimittel AG Tigrix 60x90 mg 4,52 271,10 RS
Smjernica:

1. Za lijeenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

2. Za lijecenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lijeCeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.09.2021).

omaka | Nerssticenoime | po0i | cienaze | Nefie | proivosse pesucenoime | btk acinal | cemajed. | Cienaers | o/ms

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. STADA - tbl. film obl.
BO1AC24 tikagrelor 0,18¢g 9,04 (0] Arzneimittel AG Tigrix 60x90 mg 4,52 271,10 RS
Smjernica:

Oznaka Primijenjen istodobno s acetilsalicilnom kiselinom (ASA), za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:

smjernice: - kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili

pb04 - infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljucujuci bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeCeni perkutanom

koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL.: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 140,80 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 2,17 kn, - doplata za originalno pakiranje: 130,30 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.09.2021).

] . " - Y] Oblik, jacina i S " .
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaastlceno e ;:I:D":J gge;a za) :rai‘r::j‘en e Proizvodaé& ﬁjaes:aceno ime Eiaek:i;a:;:ma ! ggﬁ"(‘: Jed. ;2:;:::;:9' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0.5 LABORATORI FUNDACIO Fingolimod caps.
LO4AA27 DS fingolimod m' 266,96 (0] DAU, Accord Healthcare Accgord tvrda 266,96 7.474,96
9 Polska Sp. z.0.0. 28x0,5 mg




Oznaka indikacije:
NL457

P 4 4 o . iz N Oblik, jacina i - - m -
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin " = Zasticeno ime P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | oka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka E;f’:li;a"’e oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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 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 aktivhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

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

b) >= 2 relapsa.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

II. kod bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8-1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.09.2021).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
APL Swift Services pras. za otop. za
Meropenem S Y
JO1DHO02 DS meropenem 39 250,29 P (Malta) Ltd., Mylan Mylan inj. ili inf., boc. 41,72 417,15
S.AS. 4 10x500 mg
APL Swift Services Meropenemn pras. za otop. za
JO1DHO2 DS meropenem 3g 228,43 P (Malta) Ltd., Mylan M Iar? inj. ili inf., boc. 76,14 761,43
S.AS. v 10x1000 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.10-1.11
Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.09.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. gg?)"a Z2 Nadin primjene Proizvoda& izr:ik:f.e':: ::ll(lil:'ariema ' Cuﬁna Jed. :::Ir]i:'.‘a R/RS
lexa lijeka cille pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za
CSL inj., bo¢.
JO6BA01 imunoglobulin, ljudski P Behring Hizentra 1x5 ml 382,76 382,76 RS
GmbH (200
mg/ml)
otop. za
CSL inj., bo¢.
JO6BA01 imunoglobulin, ljudski P Behring Hizentra 1x10 ml 765,53 765,53 RS
GmbH (200
mg/ml)
Smjernica:
I LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove,
Indikacija: e ) P
Loe . . . iy - prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
Za lijeCenje primarne kongenitalne agamaglobulinemije i teSke kombinirane NI708"
Oznaka imunodeficijencije, kod bolesnika s ranije klinicki zna¢ajnom preosjetljivosti Oznaka [ . .. s
. RIS X Ly X . . L Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda,
indikacije: pri primjeni IVIG-a, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove koje se | smjernice: . " T : -
. X . o - . A . : bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na
NJ708 moze izdati za razdoblje primjene lijeka u trajanju od najvise 12 mjeseci, R153 v v
v v : o N - teret sredstava bolni¢kog proracuna.
nakon ¢ega Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove mora donijeti svoju novu p M LT
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo
odluku. . . Sy .
temeljem odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za
lijekove za razdoblje na koje je odobren.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.09.2021).

3




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s "":’iﬁi"j‘en . Proizvoda& | zasticeno ime lijeka :?j:':(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. s;’;’:‘;&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DOSAX08 DS etanol L Schulke (D::rsgerma" boca 1x500 ml 24,77 24,77
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
w
Tocka 1.13
Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.09.2021).
Sifra ATK Ozaka | Nezasticeno ime ool Chenalza iy Proiavodat | zatiteno ime ijeka | OBl iatina ipakiranie | Ciienajed. Clicnsledaj R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
DO8AX08 DS etanol L Schulke g:fgerma” boca 1x1000 ml 45,02 45,02

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14-1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.09.2021).

Oamia | Mesmitcenoime | popy | chenaza | Nath | proizvoaac Fes TP | EHEERL | GRS || ERREE |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Synthon Hispania Dasatinib tbl. film obl.
LO1EA02 DS dasatinib (o] S.L., Synthon B Mylan 60x20 mg 140,35 8.421,00
. Synthon Hispania Dasatinib tbl. film obl.
LO1EAO2 DS dasatinib o S.L., Synthon BV Mylan 30x100 mg 422,39 12.671,82
S Indikacija:
(l\)lirlliga indikacije: Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lije¢enje 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 1.16-1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.09.2021).

oumaka | fezsstcenoime | 0DDI | cienaza | Nefie | prozvadac e R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Remedica Ltd., -
LO1EX01 DS sunitinib 0 Pharmacare Sunitinib caps. tvrda 190,66 5.338,49
. Mylan 28x12,5 mg
Premium Ltd.
Remedica Ltd., Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib (0] Pharmacare pS. 379,58 10.628,20
. Mylan 28x25 mg
Premium Ltd.
Remedica Ltd., Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib o Pharmacare Mylan 28)(5'0 m 756,08 21.170,31
Premium Ltd. Y 9
Indikacija:
1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lijecenja,
nakon Cega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijecenja
o moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije
znaka A v . - o X i . o X o -
indikacije: bolestl'..leJec.enJe odot')rava'BoImckq pf)v_'|<.arlelnstvo za I|Je.kova na pr|_'|ed|pg |n.tern|st|ckog'onkologa ili specijalista radloterglplge |'or?kolo'g|';|e. )
NL117 2. Za lijeCenje bolesnlkavs inoperabilnim i/ili metastatsklmvgastromtestlnalnlm stromalnim tumorom nakon prethodnog lije¢enja imatinibom u dozi
od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnoSenja lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2.
nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Lije¢enje 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. Nastavak lije¢enja moguc je isklju¢ivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (remisija
kompletna ili parcijalna ili stabilna bolest).




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " = Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
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%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL-a.

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.09.2021).

Ommaka | femmiucenoime | pooL | chenaza | et | proivosse Tgenolme | ok dereta | Siaiet | Shergs | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
X . Mylan Fingolimod caps. tvrda
LO4AA27 DS fingolimod 0,5 mg 266,96 o Hungary Kft Mylan 28x0,5 mg 266,96 7.474,96
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 odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
Oznaka prema vazedim smjernicama u listi lijekova.

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

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

b) >= 2 relapsa.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

11. kod bolesnika kod kojih se oéituje 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%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Sintetica GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.09.2021).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . - Zastiéeno Oblik, jagina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | yoxa jed.mj. DDD primjene Proizvodat ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Sirton Pharmaceuticals konc. za otop. za
C01CAO03 PR norepinefrin 6 mg 15,35 P . . Sinora inf., 1 mg/ml, amp. 12,79 127,92
S.p.A., Sintetica GmbH 10x5 ml

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.09.2021).

- - ol I W o zestione | ool | chmae | mets | s
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
FUJIFILM Diosynth otop. za inj
L04AA23 DS natalizumab | 10 380,71 P Biotechnologies Denmark | 1 .y | &tre. napunj. | 5.710,61 | 11.421,22
mg ApS, Biogen Netherlands 2x150
B.V X mg




Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Cijena za Naéin " =
Oznaka DPDD Proizvodacé pakiranja

primjene

NL406

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoée (samo
bolesnici s negativnim protutijelima na JCV ili niskim titrom JCV protutijela (indeks < 0.9) mogu biti kandidati za terapiju natalizumabom):

1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lije¢enja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
prema vazedim smjernicama u listi lijekova.

Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

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

b) >= 2 relapsa.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

11. kod bolesnika kod kojih se odituje teska brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza.

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

Obrazlozenje:

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

I11 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).
Sifra ATK Ozaka | pezetiéenoime | OBP S = || R Proizvodat i || R || e e R/RS
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 373,27 11.198,00
LO1XE29 DS lenvatinib 0 Eza'E'\i";ri“gfnc;t‘”“g Lenvima ;%f(sl'ot‘r’;‘;a 386,33 11.590,00
Indikacija:

1-Lenvima novo

Oznaka indikacije:

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 sredi$njem zivéanom sustavu, 2. opéi status ECOG 0-2, 3. Lijeenje 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 udinak
provedene terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3-3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2021).

e L B e I T o Er T L It S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Excella caps
LO1XX60 DS talazoparib (0] GmbH & Co. Talzenna 3Op . 450,87 13.526,10
KG x0.25 mg
Excella caps. 30x1
LO1XX60 DS talazoparib (0] GmbH & Co. Talzenna mg : 1.341,08 40.232,40
KG
Indikacija:
Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika sa zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog
Oznaka trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su prethodno trebali biti lijeCeni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno
indikacije: uznapredovalom ili metastatskom okruzenju osim ako ta lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
1-Talzenna pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu

terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lijeCenja. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).
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1-Dupixent -

Oznaka indikacije:

teski atopijski dermatitis

omaka | feresicenome | oo0i | cienaze | Metie | prvosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
214 Sanofi-Aventis gttfcp';:l:r]"
D11AHO5 DS dupilumab ! 463,79 P Deutschland Dupixent p y 4.334,51 8.669,02
mg 2x200 mg/2
GmbH
ml
214 Sanofi-Aventis gf_?zp' Z:amd;'
D11AHO5 DS dupilumab 4 317,62 P Deutschland Dupixent 9. napunj. 4.452,68 8905,35
mg 2x300 mg/2
GmbH
ml
Indikacija:

1. Za lijeCenje odraslih bolesnika s tesSkim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u kojih nije postignut
zadovoljavajudi terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljuéujuéi 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. LijeCenje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije
uvodenija 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 lije¢enja). 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 ucinka se potom evaluira svakih 6 mjeseci izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i
DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lijecenja. 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 ucinak
odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u slu¢aju nuspojava. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

2. Za lije¢enje 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 vec¢om od 60 kg 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 lije¢enja). 2.b. Za adolescente s tjelesnom tezinom manjom od 60 kg lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 400
mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 200 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijecenja).
Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 16., izratunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI. Nastavak
lijeCenja 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 ucinka se potom evaluira svakih 6 mjeseci izracunavanjem
vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lijeCenja . 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 ucinak odrZzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lijecnika ili c) u slu¢aju nuspojava. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

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

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

1-Dupixent
-astma

Oznaka indikacije:

sira AT psscenoime | onik jetiial | Ciemaies | chenaote | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
214 Sanofi-Aventis g:?cp.sztgl:FJ.’
D11AHO5 DS dupilumab ! 463,79 P Deutschland Dupixent . y 4.334,51 8.669,02
mg 2x200 mg/2
GmbH
ml
514 Sanofi-Aventis ﬁtr?f' Znaa'nd'n'.
D11AHO5 DS dupilumab 4 317,62 P Deutschland Dupixent 9. napunj. 4.452,68 8905,35
mg 2x300 mg/2
GmbH
ll
Indikacija:

Za lije¢enje teSke perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili Cestu 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/ul na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili povisene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18
godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih
kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lije¢eni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon Cega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogué je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.7-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.03.2021).




omaka | femssuenoime | poot | cienaza | Nt | proivosat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis tbl. film obl.
LO1EMO3 DS alpelisib (o] Pharma Pigray 28x50 mg + 445,20 24.931,36
GmbH 28x200 mg
Novartis tbl. film obl
LO1EMO3 DS alpelisib o Pharma Pigray § ! 445,20 24.931,36
56x150 mg
GmbH
Novartis tbl. film obl
LO1EMO3 DS alpelisib o Pharma Pigray § ! 890,41 24.931,36
GmbH 28x200 mg
Indikacija:
U kombinaciji s fulvestrantom za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke pozitivnim na hormonski receptor
(HR) i negativnim na receptor za humani epidermalni ¢imbenik rasta 2 (HER2) i potvrdenom PIK3CA mutacijom, u lijeenju:
1. kao pocetna terapija u metastatskoj bolesti kod bolesnika koji su progredirali tijekom adjuvantnog lije¢enja baziranog na endokrinoj terapiji ili
unutar godine dana od zavrSetka istog
2. kao 2. linija lijecenja, neposredno nakon progresije bolesti na prvu liniju lije¢enja endokrinom terapijom (koja se primjenjivala kao
monoterapija) ili u kombinaciji s CDK4/6 inhibitorom.
Oznaka Kriteriji za propisivanje:
indikacije: ¢ Potvrdena PIK3CA mutacija u tumorskom tkivu ili plazmi
1-alpelisib * Progresija/remisija nakon endokrine terapije i/ili CDK4/6 inhibitora

¢ ECOG status < 2

* Mjerljiva bolest prema RECIST v1.1

o Iskljuéni kriterij:

* nekontrolirani dijabetes mellitus tip I ili tip II (GUK razina =140 mg/dL (7.7 mmol/L) i HbA1C 26.4%);

Procjena prvog terapijskog odgovora lije¢enja nakon tri ciklusa lije¢enja kod pozitivhog tumorskog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest). Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedena tri ciklusa lijeCenja. Odobrava Bolni¢ko povjerenstva za
lijekove iz sredstava PSL na prijedlog specijaliste internisticke onkologije ili specijaliste radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 19.04.2021).

Sifra ATK 0 K Nezastic i lijek DDD i Cijena Naéin Proizvodat Zasti¢eno ime Oblik, jagina i pakiranje CILena Cijena orig. R/RS
@ ZnEks ezasticeno ime lijeka jed.mj. zaDDD | primjene foiEvocs lijeka lijeka j:b“'ka pakiranja /
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
formoterol + AstraZeneca Trixeo inhalat stla¢., susp.
RO3AL11 glikopironij + I Dunkerque Aerosphere 120x(5 mcg+7,2 2,85 342,32 R
budezonid Production P mcg+160 mcg)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RR11 Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom boles¢u (KOPB) s FEV1<60% i ulestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuce

lije¢eni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjeluju¢eg beta-2 agonista.

Zahtjev za stavljanje na DLL.: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 292,78 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,41 kn, - doplata za originalno pakiranje: 49,54 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Tocka 3.11-3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee’k“:“ée““ ime ].';';?n:j. sgen"a za :raif'i"j‘e"e Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka g:ﬂt;f.?:iﬁ?eika gEﬁ;: Jed. siaj:i"r:r""j';g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
! pras. za otop. za
301DD01 DS | cefotaksim | 4g 87,44 P ACS Dobfar | Cefotaksim inj/inf., boc. 21,86 218,60
S.p.A. AptaPharma 1
Ox1lg
’ pras. za otop. za
301DD01 DS | cefotaksim | 4 g 87,28 P ACS Dobfar | Cefotaksim inj/inf., bod. 43,64 436,41
S.p.A. AptaPharma 1
0x2 g
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL..
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 3.13-3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Camurus AB (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).

S I T IS (=S [P——
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 133,54 P Rechon Life Buvidal otop. za inj. 508,72 508,72 | Rs
Science AB 1x8 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 66,77 P Rechon Life Buvidal otop. za inj. 508,72 508,72 | Rs
Science AB 1x16 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 44,51 P Rechon Life Buvidal otop. za inj. 508,72 508,72 | Rs
Science AB 1x24 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 33,38 P Rechon Life Buvidal otop. za inj. 508,72 508,72 | Rs
Science AB 1x32 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 72,70 P Rechon Life Buvidal otop. za inj. 2.215,61 2.215,61 | RS
Science AB 1x64 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 48,47 P Rechon Life Buvidal otop. za inj. 2.215,61 2.215,61 | RS
Science AB 1x96 mg
. Rechon Life . otop. za inj.
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 36,35 P Scionee AB Buvidal 1x128 mg 2.215,61 2.215,61 | RS
Oznaka smjernice: Smjernica: ¥ v M M
1 - Buvidal ) Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i
lijeCenje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na ruke lije¢nika.
i Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 3.20
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).
Sifra ATK G Ir:jt:zka:lléeno ime ;‘e‘:nmlj sllj)tle)na za ::ﬂ?e“e Proizvodag ﬁjaj:laéeno ime :I)]:Ill(l;' jaéina i pakiranje :Eﬁ:: jed. slaj:rr::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
APO-CARE otop. za inj., $trc.
C10AX16 inklisiran P Pharma Leqvio napunj. 1,5 ml 16.830,78 16.830,78 RS
GmbH (189 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/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¢ lijeCenju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K viSe od 2,6 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 lijeenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unato¢ lije¢enju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. LijeCenje 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.

Oznaka smjernice:
RC11

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).

omaka | femstcenoime | pooL | gz | Mt e | promeme | meoime | ommdnl, | Gt | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
LO4AA52 DS ofatumumab P Pharma Kesimpta brizg. napunj. 11.832,15 11.832,15
GmbH 1x20 mg




Omaka | fmsstidenoime | oo0[ | Clenaza | Nafle | | proioaac | Ebwéenome | onikisdmal | cleaies. | clenaors | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
1. Za pocetak lijeCenja osoba s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-a. Kriteriji
zapocinjanja terapije: Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za relapsno remitirajuéi oblik multiple skleroze, uz jos jedan od dolje
navedenih kriterija:
a. 2 9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice
b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice
c. EDSS nakon lije¢enja prvog simptoma = 3
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.
2. Za pocetak lije¢enja 2. linije terapije osoba s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom. Kriteriji zapocinjanja terapije:
1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji terapije:
a. =24 nove T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lije¢enja lijekovima 1. linije ili
b. 22 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije
2.EDSS < 7,0
Oznaka 3. Odsutnost trudnoce
indikacije: 4. Odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.
1-Kesimpta
3. Za pocetak lije¢enja osoba s brzonapreduju¢om multiplom sklerozom. Kriteriji zapocinjanja terapije:
a. Bolesnici s teSkom brzonapredujuéom relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa

(motoricki relaps, ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji
b. EDSS < 7,0

c. Odsutnost trudnoce

d. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.

Kriteriji za prestanak/promjenu lije¢enja s drugog lijeka 2. linije terapije ofatumumabom u drugi lijek 2. linije terapije (natalizumab / fingolimod /
alemtuzumab/ kladribin / okrelizumab) u ofatumumab u osoba s relapsno-remitirajuéom multiplom sklerozom, se moze promijeniti na indikaciju
nadleznog neurologa, a u sluéaju:

1. =1 relapsa nakon pocetka lijeenja lijekovima 2. linije

2. Nepodnosljivih nuspojava lijecenja

3. Zamjena lijekova unutar skupine istog mehanizma djelovanja je moguca.

4. U bolesnika lijeenih natalizumabom u slucaju visokog titra anti- JCV antitijela te poviSenog rizika razvoja PML-a.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).

Nezasticeno i DDD i Cij Nadi Zasticeno i Oblik, jagina i Cijena jed. Cij ig.
Sifra ATK gznake Iijeezkaa eneime jed.mj. Lo praim';ene Proizvodad Iiiaeka enoime pakiranaie ri;eka oblika pa:ir:'::jrag RABS)
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO4AA01 glukagon 3 mg 711,28 N L:"k’s':rance Bagsimi g:;s' za nos, 3 711,28 711,28 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.23-3.25

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

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.07.2021).
omaka | Neziéeno | pooL | cienaza | et | proivosss Zirs |l | ET | g e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
McDermott Laboratories
Limited, t/a Gerard Lantan tbl. za zvak.
VO3AEO3 lantan 2,259 27,17 0] Laboratories, Mylan Mylan 90x500 mg 6,04 543,42 RS
Hungary Kft
McDermott Laboratories
Limited, t/a Gerard Lantan tbl. za Zvak.
VO3AEO3 lantan 2,25¢g 27,17 (0] Laboratories, Mylan Mylan 90x750 mg 9,06 815,13 RS
Hungary Kft
McDermott Laboratories
Limited, t/a Gerard Lantan tbl. za zvak.
VO3AEOQ3 lantan 2,259 27,17 o Laboratories, Mylan Mylan 90x1000 mg 12,08 1.086,84 RS
Hungary Kft
Smijernica:
.. | Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeCeni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih se i
Oznaka smjernice: ] . . AR : v . g ) . - " " N N
RVO1 drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i maksimalno
mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i fosfata veci od
4,4 mmol2/L2), ili u slu¢aju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.
MR Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

10




Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).

omaka | hesteenoime | poot | chenaze | Netin | propvogss | fekiéenome | odkisihal | chwaied | cienaoris | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Roche . pras. za oral.
MO09AX10 risdiplam (o] Pharma AG Evrysdi otop. 1x60 mg 57.548,08 57.548,08 RS
Indikacija:
Oznaka Evrysdi je indiciran za lijeCenje spinalne misiéne atrofije (SMA) uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q u bolesnika u dobi od 2 mjeseca i starijih
o bolesnika koji imaju klinicku dijagnozu SMA tipa 1, tipa 2 ili tipa 3 ili jednu do Cetiri kopije gena SMN2.
smjernice: e Ly X b - ) X - -
N Lijecenje odobrava bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti. Povjerenstvo
1-Evrysdi - - L g M S - S L N L -
Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za pocetak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka.
Lijek se odobrava na razdoblje od 6 (Sest) mjeseci kada se radi reevaluacija radi nastavka lije¢enja.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL-a.

Tocka 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.08.2021).

sia omaa | pezmiviene | 2201 | jenazapon | et | erovesas zneene | ontietnal | Chweses | clenaoie | wjns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Almac Pharma konc. za
sebelipaza Services Ltd., Alexion otop. za inf.,
A16AB14 KL alfa 5 mg 13.363,02 P Pharma International Kanuma bod. stakl. 53.452,09 53.452,09
Operations Unlimited 1x20 mg/10
Company ml (2 mg/ml)
Indikacija:
Dijagnoza nedostataka lizosomske kisele lipaze (LAL-D) potvrdena testom enzimske aktivnosti ili genetskom analizom. Zbog fenotipske
heterogenosti poremecaja, te posljedi¢no varijabilnih komplikacija LAL-D, odluku o poéetku enzimske nadomjesne terapije (eng. enzyme
Oznaka indikacije: | replacement therapy - ERT), njegovu nastavku i opcenito modalitetima lijeCenja treba donositi individualizirano za svakog bolesnika. Lijecenje
1-Kanuma sebelipazom alfa treba biti zapoCeto samo u referentnim centrima s iskustvom u dijagnozi i lijeCenju LAL-D, te se treba provoditi pod nadzorom
ovih centara. Nacionalni referentni centar za djecu je Referentni centar za medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece Klinike za pedijatriju
Klinickog bolnickog centra Zagreb, a za odrasle bolesnike Zavod za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu Klinickog bolni¢kog
centra Zagreb.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL-a.
W
Tocka 3.28
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.08.2021).
Sifra ATK Omaka | fEEStCenoime | oon= | primjene Proizvodat Treka ™S | Dakivange ek aoea = | paaranga R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CFO1 zopiklon 7.5 mg 1,40 o} zh:;mas Zonotte tbl. 30x7,5 mg 1,40 42,00 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL.: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
oblik: 0,93 kn, - doplata za originalno pakiranje: 27,75 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.09.2021).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naédin . o Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene Brolzyzias lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Pfizer Itali .
G02CBO03 kabergolin 0.5 mg 23,27 o} S rf talia Dostinex tbl. 8x0,5 mg 23,27 186,16 | R

Obrazlozenje:

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

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2021).

1-Xospata

Oznaka indikacije:

omaka | ezssticenoime | poot | chenaza | Nt | pripvosas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Astellas tbl. film obl
LO1XE54 DS gilteritinib o Pharma Xospata : ' 1.642,57 137.975,88
84x40 mg
Europe B.V.
Indikacija:

Xospata je indicirana kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom akutnom mijeloi¢nom leukemijom (AML) koja je
pozitivha na FLT3 mutaciju. Za pocetak lije¢enja potreban je dokaz o dijagnozi relapsne ili refraktorne AML i mutacije FLT3. LijeCenje se zapocinje
u dozi od 120 mg, a u slucaju izostanka odgovora nakon 4 tjedna doza se moze povecati na 200 mg ako je bolesnik podnosi. LijeCenje se moze
ponovno uvesti u bolesnika koji su ga prekinuli zbog transplantacije krvotvornih mati¢nih stanica. Evaluacija odgovora na lije¢enje provodi se
citomorfoloskom analizom koStane srzi nakon 4 tjedana terapije, potom najmanje nakon svakih 8 tjedana terapije. LijeCenje treba nastaviti sve
dok bolesnik ima povoljan terapijski odgovor ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nepovoljan terapijski odgovor podrazumijeva porast postotka
blasta u kostanoj srzi u odnosu na vrijednosti prije pocetka terapije ili prisustvo vise od 5% blasta u kostanoj srzi nakon 6 mjeseci terapije.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

V lzmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom — proizvodac lijeka (zaprimljen dana 23.08.2021).

e =l TR - T e fgeroime | gt tomame | chgmies. | cemze | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Shire Fy bos. Stakl
LO1XX24 071 KS pegaspergaza P Pharmaceuticals Oncaspar 1x.3’750 U (750' 12.471,67 12.471,67
Ireland Limited.
U/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL497 Indiciran kao dio antineoplasti¢ne kombinirane terapije u akutnoj limfoblasti¢noj leukemiji (ALL).
pras. za otop. za
Les Laboratoires inf., boc. stakl.
LO1XX24 071 KS pegaspergaza P Servier Industrie Oncaspar 1x3750 U (750 12.471,67 12.471,67
u/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Sitra AT Oamal | Nemiticenoime | ool | cienaza | watn | proizvodac Cai o fon s R e = (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Merck tbl. film obl.
CO09CAO01 161 losartan 50 mg 1,22 (o] Sharp&Dohme Cozaar 28x50 mg 1,22 34,07 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
pc04 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Merck tbl. film obl.
CO09CAO01 161 losartan 50 mg 1,22 (0] Sharp&Dohme Cozaar 28x50 mg 1,22 34,07 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.55 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,40 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,67 kn, - doplata za originalno pakiranje: 18,67 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

ommaka | fersstcenoime | po0i | cienaza | Nt | proizvodac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merck tbl. film obl.
CO09CAO01 162 losartan 50 mg 0,75 (0] Sharp&Dohme Cozaar 28x100 mg 1,50 41,91 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pc04 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Merck tbl. film obl.
CO09CAO01 162 losartan 50 mg 0,75 (0] Sharp&Dohme Cozaar 28x100 mg 1,50 41,91 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.16 kn, - cijena originalnog pakiranja: 32,39 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,34 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?":j_ gil';el;‘a za ::f"i‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime g:l'('l':a::;':‘l;'e'ka ggﬁ:: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
losartan + Merck tbl. 28x(50 mg
GO/ et hidroklorotiazid Tt © Sharp&Dohme IRy +12,5 mg) 0,8 2950 || R
Oznaka smjernice: Smjernica:
pc04 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
losartan + Merck tbl. 28x(50 mg
CO9DAOL 161 hidroklorotiazid 1,21 0 Sharp&Dohme Hyzaar +12,5 mg) 0,95 26,60 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;Dd'_’.:j_ Cier ;‘:f‘;.‘e“e Proizvodaé ﬁ,a:::e“ ime) g:l'('l':a::;':‘l;‘e'ka 5353: Jed. S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
losartan + Merck tbl. 28x(100
COERADL 2 hidroklorotiazid @ Sharp&Dohme R EEE mg +25 mg) 125 £ R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
losartan + Merck tbl. 28x(100
CO9DAOL 162 hidroklorotiazid 0o Sharp&Dohme Fortzaar mg +25 mg) 1,25 35,00 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

N -, . iz e imZinm | N N Cij ", .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I:Dm" g'.’;bna za grai::'j‘ene Proizvodaé iz:‘:‘:;;eerl'(: I?]l::(l;’ iacinaliipakianis 1:3:?:: slalsir:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film obl.
losartan + Merck
CO09DA01 163 T T e o) Sharp&Dohme Hyzaar zmsgx)(mo mg+12,5 1,23 34,44 | R
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" s . s PR - - . Cije e -
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::1')":, g'll;:)"a za :raifv:'j‘ene Proizvodaé iz'::‘:;zrl'(: ﬁ;:l'(';’ zcinallipakianis ];)EEE:: sla,:ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
losartan + Merck tbl. film obl.
CO9DA01 163 hidroklorotiazid o) Sharp&Dohme Hyzaar ﬁqsgx)(wo mg+12,5 1,23 34,44 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.o0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

RCO3

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’i‘jeezkaagﬁée“o me ;?ibmlj gill;ebna = szﬂ?ene Proizvodat ﬁja;::’:eno me pakiranje lijeka ggl?ll(‘: ed. gz:i':':r:)j:g. R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Merck . tbl. 28x40
C10AA01 164 simvastatin 30 mg 1,00 (0} Sharp&Dohme Lipex mag 1,33 37,15 R
Smjernica:

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

C10AA0Q1 164

. ) Merck . tbl. 28x40
simvastatin 30 mg 1,00 (0] Sharp&Dohme Lipex mag 1,33 37,15 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.05 kn, - cijena originalnog pakiranja: 29,33 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,28 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,82 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Oznaka smjernice:
RCO3

Sifra ATK Ozaka | fiesaSticenoime | S Proizvodat e el | et | poemaga | Rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C10AAO1 165 simvastatin 30 mg 0,69 ) Difzirel Lipex el ZHeH20 0,69 1940 | R
Sharp&Dohme mg
Smjernica:

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

C10AA0Q1 165

) ) Merck . tbl. 28x20
simvastatin 30 mg 1,04 (0] Sharp&Dohme Lipex mg 0,69 19,40 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,03 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,19 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,37 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

omaka | Nesstieenoime | oo0i | cemaza | atin | proivosat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Merck
C10AX09 161 ezetimib 10 mg 4,44 (0] Ezetrol tbl. 28x10 mg 4,44 124,23 RS
Sharp&Dohme
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pcl0

Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije uz statine u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
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ommaka | fezSucenoime | po0i | cienaza | Metin | proisvodac

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

C10AX09 161 ezetimib 10 mg 4,44 0] Merck Ezetrol tbl. 28x10 mg 4,44 124,23 RS
’ Sharp&Dohme : ’ ’

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
doplata za jedini¢ni oblik: 0,46 kn, - doplata za originalno pakiranje: 12,92 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

3.98 kn, - cijena originalnog pakiranja: 111,31 kn. Doplata: -

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Dooi | Gilenaza | Nafin | proizvoda zasicenc B [ontic tacinall ;:Si:ka Citenaoria. | p/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- . . Merck tbl. 28x(10
C10BAO2 161 ezetimib+simvastatin 6,41 (0] Sharp&Dohme Inegy mg +10 mg) 6,41 179,39 RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
pc08 statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

C10BAO2 161

ezetimib+simvastatin

6,41

(0]

Merck
Sharp&Dohme

Inegy

tbl. 28x(10
mg +10 mqg)

6,41

179,39

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.36 kn, - cijena originalnog pakiranja: 122,08 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,05 kn, - doplata za originalno pakiranje: 57,31 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

1 " X iz e 4o Xi . Cij 3 1

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Dooi | Glenaza | Natin | proizvadaz it | ooty | | henasts | e

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

— " . Merck tbl. 28x(10

C10BA02 162 ezetimib+simvastatin (0] Sharp&Dohme Inegy mg +20 mg) 6,84 191,52 RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
pc08 statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

C10BA02 162

ezetimib+simvastatin

(0]

Merck
Sharp&Dohme

Inegy

tbl. 28x(10
mg +20 mg)

6,84

191,52

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 125,44 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,36 kn, - doplata za originalno pakiranje: 66,08 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

" s v oy PRSP " Cije - .

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Dooi | Glenaza | Natin | proizvadaz mitiene | coignaly | | enasts | e

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

- . . Merck tbl. 28x(10

C10BA02 163 ezetimib+simvastatin 7,43 o Sharp&Dohme Inegy mg +40 mg) 7,43 208,13 RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
pc08 statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

C10BA02 163

ezetimib+simvastatin

7,43

(0]

Merck
Sharp&Dohme

Inegy

tbl. 28x(10
mg +40 mg)

7,43

208,13

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.03 kn, - cijena originalnog pakiranja: 140,84 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,40 kn, - doplata za originalno pakiranje: 67,29 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni

nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;?’Dm'] gilj;:)na Z2 ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé& ﬁ;eigéeno ime ::Iiiil:yai?:i:‘i;eika 52:;:: Jed. SE:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A tbl. film obl.
ezetimib + Merck Sharp &
C10BAOS 161 RS [e] Dohme B.V. Atozet ;ng)(lo mg+10 7,89 236,80 RS
Oznaka smjernice: Smjerrlica:
<08 * | Za lijeCenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
P statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
o tbl. film obl.
C10BAO5 161 ezetimib + o Merck Sharp & | pozet 30x(10 mg+10 7,89 236,80 | RS
atorvastatin Dohme B.V. ma)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.06 kn, - cijena originalnog pakiranja: 121,94 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 3,83 kn, - doplata za originalno pakiranje: 114,86 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni

nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

pc08

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]Dez'_)"f]. sili)?a =& ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé ﬁ;::':e“ Ime g:ﬂ'ﬁ;fﬂfﬁfeika ggﬁl'(‘: jed. s';:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
imi tbl. film obl.
C10BAO5 162 SIS o Merck Sharp & | a¢ozet 30x(10 mg-+20 8,00 240,10 | RS
atorvastatin Dohme B.V. ma)
Smjernica:

Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju

statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

C10BAO5 162

ezetimib +
atorvastatin

Merck Sharp &
Dohme B.V.

Atozet

tbl. film obl.
30x(10 mg+20
mg)

8,00

240,10

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 137,70 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 3,41 kn, - doplata za originalno pakiranje: 102,40 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni

nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Oznaka smjernice:
pc08

Za lijecenje primarne hiperk
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,

5 mmol/L,

po preporuci specijalista interni

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm', gilj)‘:)"a Z2 :raifri-?ene Proizvoda& ﬁja;:i:e'w ime; ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika gEﬁ:: = Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
o tbl. film obl.
ezetimib + Merck Sharp &
C10BAOS5 163 T (0] Dohme B.V. Atozet 3109)()(10 mg+40 9,32 279,52 RS
Smjernica:

olesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
sta, kardiologa ili endokrinologa.

C10BAO5 163

ezetimib +
atorvastatin

Merck Sharp &
Dohme B.V.

Atozet

tbl. film obl.
30x(10 mg+40
mg)

9,32

279,52

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.25 kn, - cijena originalnog pakiranja: 157,41 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 4,07 kn, - doplata za originalno pakiranje: 122,11 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni

nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).
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Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Sifra ATK R lijeka jed.mj. (I;ili;:)"a = primjene Proizvoda& lijeka ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika gEﬁ:(‘aa ST siaj:i'::r:;:g. R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Schering- krema 0,1%,
D07AC13 464 mometazon 1,08 L Plough Elocom 1x30 g 32,50 32,50 R
1 - 0,
D07AC13 464 mometazon 1,08 L Schering Elocom krema 0,1%, 32,50 3250 | R
Plough 1x30g

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
doplata za jedini¢ni oblik: 14,78 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,78 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

17.72 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,72 kn. Doplata: -

Tocka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Nezasticeno ime

DDD i

Naéin

Zasti¢eno ime

& ij . . blik, jagina i ijena jed. i ig.
SifralATK Oznaka lijeka edimil e primiene Proizvodat lijeka gaklirafj:rijaelka S ;:.a]:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Schering- mast 0,1%,
DO07AC13 465 mometazon 1,17 L Plough Elocom 1x30 g 35,10 35,10 R
Schering- mast 0,1%,
D07AC13 465 mometazon 1,17 L Plough Elocom 1x30 g 35,10 35,10 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
doplata za jedinicni oblik: 17,38 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,38 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

17.72 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,72 kn. Doplata: -

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

- omaa | fsmeime [ ont  [tmens | et T s | gieeneime | oticnonel | i | Glmens | e

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

DO7AC13 766 mometazon L ST Elocom testtom @iy 33,21 3321 | R
Plough 1x30 ml
i - i 0,

DO7AC13 766 mometazon L Schering Elocom losion 0,1%, 33,21 3321 | R
Plough 1x30 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 19.93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,93 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 13,28 kn, - doplata za originalno pakiranje: 13,28 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';':'_)r:j_ gilj)eDna za :::‘if'il'j‘e"e Proizvodaé ﬁjaj:fe“ ime fi’jbe'li(';' jatina i pakiranje SEEL‘: Jed. sgzi':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
betametazon + Schering- . krema 1x15 g
D07CCO01 461 gentamicin L Plough Diprogenta (0,5+1 mg/g) 15,99 15,99 R
betametazon + Schering- . krema 1x15 g
D07CCO01 461 gentamicin L Plough Diprogenta (0,5+1 mg/g) 15,99 15,99 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gi[i;:,na ) :railévi-'j‘ene Proizvodaé& ﬁja:;:éeno o ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika gibjﬁ:: b siajsir:-::jraig. R/RS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
betametazon + Schering- . mast 1x15 g
D07CCO01 462 gentamicin L Plough Diprogenta (0,5+1 mg/g) 15,99 15,99 R
betametazon + Schering- . mast 1x15 g
D07CCO01 462 gentamicin L Plough Diprogenta (0,5+1 mg/g) 15,99 15,99 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.o0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

omaka | fezssticencime | oo0i | cenaza | et | pripvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Merck tbl. film obl.
G04CBO01 161 finasterid 5 mg 0,88 (0] Sharp&Dohme Proscar e 0,88 24,74 RS
Oznaka smjernice: Smjerrlica: -
RGO6 * | Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate. Ne moze se propisivati
nakon prostatektomije, po preporuci specijalista urologa.
X - Merck tbl. film obl.
G04CBO01 161 finasterid 5 mg 0,88 o Sharp&Dohme Proscar 28x5 mg 0,88 24,74 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

omaka | peteenoime | pool | chemnza | Nt | oraivosa fgieencime | outkjestuat | chenases. | cienaoria | ons
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . Merck Sharp & . tbl. film obl.
MO1AHOS5 161 etorikoksib 60 mg 5,25 (0] Dohme Arcoxia 28x30 mg 2,62 73,45 R
. - Merck Sharp & . tbl. film obl.
MO1AHO5 161 etorikoksib 60 mg 5,25 o Dohme Arcoxia 28x30 mg 2,62 73,45 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.32 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,85 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 2,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 64,60 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.23

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o0.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

- omaa | fisueenome [ oot~ [cimaze [ et | prona gosueonoime | outl el | chwaied | cimasis | wes

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

MO1AHO5 162 etorikoksib 60 mg 3,28 0 Merck Sharp & | A oyia tisl, iflim @2tk 3,28 4597 | R
Dohme 14x60 mg

MO1AHO5 162 etorikoksib 60 mg 3,28 ) Merck Sharp & | A i xia tbl. film obl. 3,28 4597 | R
Dohme 14x60 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.45 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,30 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 2,83 kn, - doplata za originalno pakiranje: 39,67 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).
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Sifra ATK Ozaka | ieteStcenoime | OOR . R Proizvoda et || || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Merck Sharp & . tbl. film obl.
MO1AHO5 163 etorikoksib 60 mg 3,12 o perek s Arcoxia %80 ma 4,69 6561 | R
MO1AHO5 163 etorikoksib 60 mg 3,12 0 Merck Sharp & | A oxia tbl. film obl. 4,69 6561 | R
Dohme 14x90 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.77 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,84 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 3,91 kn, - doplata za originalno pakiranje: 54,77 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.25

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni

nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Omaka | NersStcenome | pooL | Gimers | Neth e | Promvesse Tdenoime | O s | Shhnaiea- | Chonase | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
alendronat Merck
MO5BA04 162 natrij 10 mg 2,15 [e] Sharp&Dohme Fosamax T tbl. 4x70 mg 15,03 60,13 RS
Smjernica:
Oznaka smjernice: | 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
RM02 2. Za lijeenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck);
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
alendronat Merck
MO5BA04 162 natrij 10 mg 2,15 (o] Sharp&Dohme Fosamax T tbl. 4x70 mg 15,03 60,13 | RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Ci; Stice i Oblik, jaéina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK zpake lijeka jed.mj. mj)T)na = primjene Proizvodad ﬁjaelta enoime pakira:;e rijaeka ogﬁ:aa je paj:ir:'::jrag RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
. } Merck Maxalt liofilizat oral.
N02CC04 162 rizatriptan 10 mg 15,07 (0] Sharp&Dohme RPD 6x10 mg 15,07 90,40 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO3 Za lijeCenje migrene, po preporuci specijalista neurologa.
. ) Merck Maxalt liofilizat oral.
N02CC04 162 rizatriptan 10 mg 15,07 (0] Sharp&Dohme RPD 6x10 mg 15,07 90,40 RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 56,12 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 5,71 kn, - doplata za originalno pakiranje: 34,28 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.27

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni

nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"ée““ ime ;‘z‘_’"fj_ giaer ::f'i"j‘e"e Proizvodaé :J“:::e"" ime | oplik, jatina i pakiranje lijeka Cljena jed. :Ia]:::: :jraiﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. bod. plast. s nast. za nazal.
RO1ADO9 762 mometazon | 0,2mg | 234,52 N Seliering Nasonex | oini"140 doza(50 58,63 58,63 | R
Plough spray
mcg/doza)
Schering- Nasonex boc. plast. s nast. za nazal.
RO1ADO09 762 mometazon 0,2 mg 1,68 N Plough 9 spra primj. 140 doza(50 58,63 58,63 R
9 pray mcg/doza)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,63 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 49,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 49,00 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

RRO8

Oznaka smjernice:

omaka | pesesicenoime [ ooy | chenaza | matie | proguadac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merck Singulair tbl. za zvak.
RO3DCO03 181 montelukast 10 mg 6,02 (0] Sharp&Dohme Junior 28x5 mg 3,01 84,34 R
Smjernica:

Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom
uzrokovanoj astmi, 4 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 2 do 5 godina, 5 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 6 do 14 godina, 10 mg
tableta ili 10 mg filmom oblozena tableta za odrasle bolesnike i adolescente u dobi od 15 godina nadalje.

RO3DCO3 181

Merck
Sharp&Dohme

tbl. za Zvak.
28x5 mg

montelukast 10 mg 6,02 o Singulair 3,01 84,34 | R
junior

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.71 kn, - cijena originalnog pakiranja: 48,00 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,30 kn, - doplata za originalno pakiranje: 36,34 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.29

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

RRO8

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka | Nefasticencime i | oha ™ | pasn. | proizvoaaz e e e Tieka | i tot | Slenasn®: | r/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
R03DCO3 182 montelukast 10 mg 2,67 o) gﬁ;ﬁg&mhme Singulair tztg)'(i'(']mm‘;b" 2,67 74,76 | R
Smjernica:

Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom
uzrokovanoj astmi, 4 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 2 do 5 godina, 5 mg tablete za zvakanje za djecu u dobi od 6 do 14 godina, 10 mg
tableta ili 10 mg filmom oblozena tableta za odrasle bolesnike i adolescente u dobi od 15 godina nadalje.

RO3DCO3 182

Merck
Sharp&Dohme

tbl. film obl.

montelukast 28x10 mg

10 mg 2,67 (0] Singulair 2,67 74,76 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.78 kn, - cijena originalnog pakiranja: 49,94 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,89 kn, - doplata za originalno pakiranje: 24,82 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.30

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni
nositelj odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.) - (zaprimljen dana 27.08.2021).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . vrec. alum. 28x4
R0O3DCO3 183 montelukast 10 mg 8,54 o hsdr?;k&oohme fq'i”ngi’”'a'r mg (u 500 mg 3,42 95,67 | RS
P granula)
Oznaka smjernice: SmjlSileE: .
RRO9 * | Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom
uzrokovanoj astmi, za djecu od 6 mjeseci do 5 godina, po preporuci specijalista pedijatra.
Merck Singulair vrec. alum. 28x4
RO3DCO03 183 montelukast 10 mg 8,54 (e} Sharp&Dohme mini mg (u 500 mg 3,42 95,67 RS
granula)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.31

Prijedlog nositelja odobrenja Tillotts Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA
d.0.0.) za administrativnim ispravkom — proizvodac lijeka (zaprimljen dana 30.08.2021).
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omaka | Mestcenoime | p0i | chmaza | Metin | prosvadac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. L Astellas Pharma P tbl. film obl.
AO07AA12 161 DS fidaksomicin 0,49 1.113,49 (0] s B Dificlir 20%200 mg 556,75 11.134,93
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NA700

Kod rekurirajuc¢eg kolitisa uzrokovanog Clostridium difficile (viSe od 2 recidiva) kod kojeg je prethodno provedena terapija peroralnim
metronidazolom i/ili peroralnim vankomicinom. Propisuje se kao rezervni antibiotik.

AO07AA12 161

DS

fidaksomicin

0,49

1.113,49

(0]

Tillotts
Pharma GmbH

Dificlir

tbl. film obl.

20x200 mg

556,75

11.134,93

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.32

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime (zaprimljen dana

16.09.2021).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:"ée““ ime ;‘:‘_’mij_ girj)?a = ::f'i"'.‘e"e Proizvodaé ::‘:I:':em ima Oblik, jatina i pakiranje lijeka 535:: Jed. ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Fresenius . . konc. za otop.za inf., boc.
L01CDO1 006 DS paklitaksel P Kabi Paclitaxel Kabi stakl, 1x5 ml (6 mg/ml) 170,10 170,10
. Fresenius Paklitaksel konc. za otop.za inf., boc.
L01CDO1 006 DS paklitaksel P Kabi Kabi stakl. 1x5 ml (6 mg/ml) 170,10 170,10

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.33

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom — za$ti¢eno ime (zaprimljen dana

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k’:“ée““'“e ;‘z‘_’"fj_ gil';el;‘a za ;‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé :'a:::_fe“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. ;::a]::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
S eeErls konc. za otop. za inf., boc.
LO1CDO1 007 DS paklitaksel P Kabi Paclitaxel Kabi | stakl. 1x16,7 ml (6 538,65 538,65
mg/ml)
: . konc. za otop. za inf., boc.
L01CDO1 007 | DS | paklitaksel P fresenius E:';'i'takse' stakl. 1x16,7 ml (6 538,65 538,65
mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.34

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom — za$ti¢eno ime (zaprimljen dana

Sifra ATK Oznaka I':;’::“'Ee“" me ;’e':'_’":j_ gill;‘l*)"a za ::2',.'“2 Proizvodaé ﬁjaff:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: Jed. sia"si':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Fresenius . . konc. za otop. za inf., bo¢.
L01CDO1 008 DS paklitaksel P Kabi Paclitaxel Kabi stakl. 1x25 ml (6 mg/ml) 797,64 797,64
. Fresenius Paklitaksel konc. za otop. za inf., bo¢.
L01CDO1 008 DS paklitaksel P Kabi Kabi stakl. 1x25 ml (6 mg/ml) 797,64 797,64

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.35

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime (zaprimljen dana

16.09.2021).
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Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)““ s "::’if'i"j‘ene Proizvodag& :;f:':e“" Ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 53&2‘: Jed. sg:ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
FeaTis konc. za otop. za inf.,
LO1CDO1 009 DS paklitaksel P Kabi Paclitaxel Kabi | boc. stakl. 1x50 ml (6 1.563,92 1.563,92
mg/ml)
. . konc. za otop. za inf.,
L01CDO1 009 | DS paklitaksel p Presenius | Paklitaksel boé. stakl. 1x50 ml (6 1.563,92 1.563,92
Kabi Kabi ma/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.36

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime (zaprimljen dana 16.09.2021).

NL490

P . - " . Oblik, ja&ina i s N e .
Sifra ATK Oznaka :?jee‘k?"‘e“" e ]Pe':'.’":j. g'l',eb"a zs ;‘:f""j‘en . Proizvodag& Zasticeno ime lijeka E;:E;a:.aj:"a ! §Eﬁ2§ jed. sgfﬂ: :j:s- R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
KRKA, d.d., Novo . . caps.
LO4AX04 165 DS lenalidomid | 10 mg | 1.609,79 o) mesto, KRKA - 'aega&g?,?ﬁisﬁ;ka tvrda 21x5 | 804,90 | 16.902,84
FARMA d.o.0. o mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1. Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5q- te koji imaju vrijednost serumskog eritropoetina 500
mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju vise od dvije transfuzije na mjesec. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO4AX04 165

KRKA, d.d., Novo - . caps.

DS lenalidomid | 10 mg | 1.609,79 o) mesto, KRKA - | Lenalidomid tvrda 21x5 | 804,90 | 16.902,84
Krka

FARMA d.o.o. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.37

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime (zaprimljen dana 16.09.2021).

NL490

. . . " . oblik, jagina i S " .
Sifra ATK Oznaka I’i‘jee’ka:“ée“ line j"ez'.’m'j. g'll)‘l*)"a &) ::f""]‘e ne Proizvodag& Zaiticeno ime lijeka Ejaeklli;a:;ema ! ggﬁ:: jed. Slalsl':: r;:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
[GRUG, @6l Nov® Lenalidomide Krka caps.
LO4AX04 166 DS lenalidomid 10 mg 832,74 [¢] mesto, KRKA - aal. Neve mesio tvrda 832,74 17.487,57
FARMA d.o.0. o 21x10 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1. Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5q- te koji imaju vrijednost serumskog eritropoetina 500
mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju viSe od dvije transfuzije na mjesec. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

LO4AX04 166

KRKA, d.d., Novo caps.
DS lenalidomid 10 mg 832,74 (0] mesto, KRKA - Lenalidomid Krka | tvrda 832,74 17.487,57
FARMA d.o.0. 21x10 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.38

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime (zaprimljen dana 16.09.2021).

. . . s . Oblik, jadi i - . - .
Sifra ATK Oznaka I’:jzzka:t'ée"o L ;‘:D“:J ggenna Z2 :-:fv:'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Ejaek:i;a:;gma ! ggﬁ"(‘: jed. g::i’::r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
KRKA, d.d., Novo . .
LO4AX04 167 DS lenalidomid | 10 mg | 584,36 o mesto, KRKA — (';ega"dm'de ke ‘z:alpsl' tvrda | 87654 | 18.407,26
FARMA d.0.0. .d. Novo mesto x15 mg
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NL427

Oznaka indikacije:

yiz " " - . Oblik, jacina i - - " i
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin - = i - e P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka Ejaekli;an]e oblika pakiranja R/RS
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Za lijeenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO4AX04 167

DS lenalidomid

10 mg

584,36 o

KRKA, d.d., Novo
mesto, KRKA -
FARMA d.o.0.

Lenalidomid Krka

caps. tvrda

21x15 mg 876,54

18.407,26

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.39

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime (zaprimljen dana 16.09.2021).

ik - " . < Oblik, jaina i o : o i
Sifra ATK Oznaka Il:jt:zkaasnceno gne) JP;:D":J. g'l';;"a z3 g:::'"j‘e“e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka paklirazszma ! 53:::: =l :z:la]lfi':-:r:;:g. R/RS
M- lijeka
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
KRR, Gl Wove Lenalidomide Krka caps. tvrda
LO4AX04 168 DS lenalidomid 10 mg 384,04 [e] mesto, KRKA - [ 960,10 20.162,07
d.d. Novo mesto 21x25 mg
FARMA d.o.0.
... | Indikacija:
('iizgl;a indikacije: Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lije¢eni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
KRKA, d.d., Novo caps. tvrda
LO4AX04 168 DS lenalidomid 10 mg 384,04 (o] mesto, KRKA - Lenalidomid Krka ps. 960,10 20.162,07
FARMA d.0.0. 21x25 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
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 19.03.2021).

Nezasti¢eno ime

Sifra ATK (L lijeka ,-';'Zl.)r..i,-. gilj)?)"a = :raifri-rj'ene Prolzvodat ﬁjaeglfiaéeno ime ::ll(iitlai?‘e‘j:‘ijaeika g::iﬁ:: ded. siajlfi'::r:iraig. RUBS
1. 2 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KS atezolizumab p §ﬁ§?§a AG | Tecentria iln)f'l'zt(’)%é'mg /20 30.555,70 30.555,70
ml
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Sifra ATK

Proizvodag Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin
(SHELe DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS

lijeka jed.mj.

Oznaka indikacije:
NL529

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 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
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. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeenje se moze zapoceti iskljudivo 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 lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klini¢ckog 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 lijecenje.

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 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 oéekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljudivo 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. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje, 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 bolnickog 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.

4. 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, ALK ili ROS1 (napomena - mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

5. U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu kao I. linija lije¢enja odraslih bolesnika s metastatskim neplanocelularnim rakom plucéa
nemalih stanica s negativnim nalazom EGFR, ALK i ROS1 promjena, te imaju ECOG status 0-1, a pokazuju izrazenost PD-L1 1-49%.

6. U kombinaciji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran je u I. liniji lijecenja odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV)
neplanocelularnim rakom plu¢a nemalih stanica s jetrenim presadnicama u trenutku postavljanja dijagnoze, a s negativnim nalazom EGFR , ALK i
ROS1 promjena, te imaju ECOG status 0-1.

Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja pod tockama 4., 5. i 6. obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klinicka i
dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
NL529

Indikacija:

7. U kombinaciji s bevacizumabom za prvu liniju sustavnog lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim, neresektabilnim
ili metastatskim hepatocelularnim karcinomom, a koji zadovoljavaju sljedece kriterije: a) bolesnici sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim HCC-om ¢ija bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijeéenja 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.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je nakon 3 (tri) mjeseca od pocetka lije¢enja te potom
svaka 3 (tri) mjeseca tijekom trajanja lije€enja. Nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Klinic¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi se prema RECIST1.1,
mRECIST ili iRECIST kriterijima. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radiolo$ke progresije bolesti lije¢enje se do
slijedeée procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja
ECOG statusa. Prekid lije¢enja kombinacijom atezolizumaba s bevacizumabom indicirano je u slu¢aju gubitka klini¢ke koristi
(neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internisti¢ckog
onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta. Lije€enje atezolizumabom ili bevacizumabom se moze prekinuti (npr. zbog Stetnih
dogadaja) i nastaviti lijeCenje samo jednim lijekom do gubitka klinicke koristi ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s
lijekom koji se nastavio primjenjivati. Lije¢enje se moze zapoceti iskljuéivo u Kliniékim bolniékim centrima. Lijeéenje odobrava
bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijaliste onkologa i radioterapije.

Tocka 6.2

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

Sifra ATK Omaka [ [iesasticenoime | oap ™ | Paiene | Proizvoaa e a2 chig Yo e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 072 KS atezolizumab p ﬁﬁ?ﬁﬁa aG | Tecentria ;“;54?&9/14 21.388,99 21.388,99
ml
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Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

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 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 oéekivano 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
lijeéenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogude 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¢nim 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 Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnog
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 lijeenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijecenje.

3. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plué¢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 ocekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijede¢e 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 na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje, moguc 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 lijeenje.

4. 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, ALK ili ROS1 (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 nakon 6 mjeseci klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lijeéenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog 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 za tumore torakalnih
organa iz Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, mogué je i u
drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u
kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

5. U kombinaciji s nab-paklitakselom za lije¢enje 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. Klinic¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i/ili irRECIST kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijecenja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), a sve do klini¢ke
(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.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.08.2021).

sira AT omaka | hersteenoime | poos | chenaze | watin | rivosst gieenoime | onhjednal | Clenased: | chenasria | a/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

A10BKO3 161 empaglifiozin 173 16,16 ) T iTEfEr Jardiance i, iflm @l 9,23 277,00 | R
mg Ingelheim 30x10 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:

pa09 Za lijecenje Secerne bolesti.

A10BKO3 161 empaglifiozin 17.5 16,16 0 Boerhinger Jardiance tbl. film obl. 9,23 277,00 | R
mg Ingelheim 30x10 mg

Oznaka smjernice:
1-Jardiance 10 mg

Smjernica:

1. Za lije€enje Secerne bolesti.

2. Lijeéenje simptomatskog kroniénog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA
klasa II ili ITII, temeljem preporuke specijalista kardiologa.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.09.2021).
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Sifra ATK o nake Iti!;zkaaétiéeno ime ]I:IZD":, gi[i;:,na za :raifvi'j‘ene Proizvoda ﬁja::;c’eno ime I?]I:-.III(I;I jadina i pakiranje ‘(:Ljﬁ'r:aa jed. :a:iaj:;:—gr:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
301DD13 141 cefpodoksim 0449 13,53 o Alkaloid | Rexocef Wl (il @Ik 2,98 29,77 | R
! ! 10x100 mg ! !
301DD13 142 cefpodoksim 049 12,92 o Alkaloid | Rexocef W, (il @ik 2,98 59,54 | R
20x100 mg
301DD13 143 cefpodoksim 049 13,21 o Alkaloid | Rexocef W, (il @ik 5,95 59,54 | R
! ! 10x200 mg ! !
301DD13 144 cefpodoksim 049 12,33 o Alkaloid | Rexocef Gl il GI3l 5,95 119,07 | R
! ! 20x200 mg ! !
pras. za oral. susp.
J01DD13 241 cefpodoksim 0,49 21,00 (0] Alkaloid Rexocef 1x100 ml (40 mg/5 42,00 42,00 | R
ml)
Oznaka smjernice: S EEE = 2
02 . Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzroc¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,
P Proteus).
Smjernica:
Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora.
Oznaka smjernice: Primjena Rexocefa kao izbora prve linije lijeéenja je moguéa i u bolesnika u sljedeéim indikacijama:
1-Rexocef 1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilakti¢kog tipa;
2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;
3. teze klinicke manifestacije infekcija i/ili visoki rizik od komplikacija;
4. kao nastavak terapije nakon bolni¢kog lijecenja parenteralnim antibiotikom.

Tocka 6.5

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
izmjenu podataka (zaprimljen dana 14.09.2021).

Sifra ATK Oznaka I"i;zg‘iée"" e ;‘z‘_":j_ e ::f'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘:lf':e"“ lms) %EE;?ES“ i Egﬁ:: jed. .E::::: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare Lenelickit caps.
LO4AX04 184 DS lenalidomid 10 mg 1.783,71 (0] Limited, Pharmadox tvrda 891,86 18.728,99
- Accord
Healthcare Limited 21x5 mg
Accord Healthcare Lenalidomid caps.
LO4AX04 186 DS lenalidomid 10 mg 922,71 (0] Limited, Pharmadox st tvrda 922,71 19.376,82
Healthcare Limited 21x10 mg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lijeCenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
NL427 bortezomib. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Indikacija:
1. Za lijeCenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
Oznaka . oy Ly - -
indikacije: bortezqml?. L!Jecenje ogobrava Bolnic¢ko p.OVJerep§tvo za I|Je_l.<ove. . L . . .
) 2. Za lijec¢enje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5q- te koji imaju vrijednost serumskog
NL490 N N L aw ok i - - e o - - PSR -~ -
eritropoetina 500 mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju viSe od dvije transfuzije na mjesec. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove.

Tocka 6.6

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
izmjenu podataka (zaprimljen dana 17.09.2021).

xerz . - e . caag . Oblik, ja&ina i s . " .
Sifra ATK Oznaka I':jee’k?t":e“ ime ;‘:‘_’":j_ S'.’f.,"“ za "::‘if"‘;'ene Proizvodag ﬁ;::':e"" fme Eja:i;a?-?ema ' ggﬁ:: jed. lp:g:ir:: r:;:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pliva Hrvatska caps
L04AX04 101 DS lenalidomid | 10 mg | 2.202,12 ) CLoEy, TR Lenalidomid ) 1.101,06 | 23.122,21
Operations Poland Teva
21x5 mg
Sp. z 0.0.
Pliva Hrvatska caps
LO4AX04 102 DS lenalidomid | 10 mg | 1.139,14 o} 1., T2V Lemelligamite] || e 1.139,14 | 23.922,00
Operations Poland Teva
21x10 mg
Sp. z 0.0.
Oznaka indikacije: Indikagija: = .
NL427 * | Za lijeCenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijecenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Oznaka indikacije:
NL490

P 4 - o . . q Oblik, jacina i - - - .
& Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin " = Zasticeno ime P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jyoka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka E;’:;;a""" oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

1. Za lijecenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom

bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeéenje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5q- te koji imaju vrijednost serumskog
eritropoetina 500 mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju vise od dvije transfuzije na mjesec. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za

lijekove.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.09.2021).

imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifi¢nog

antitijela (PSAF)* ili koncentraciju IgG-a u serumu < 4 g/I.

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;?’Dm'] ;:E%HDBD :-:lévi:j‘ene Proizvodaé& izr:?:iéiz'l‘(g I?]I:-.III(I;’ jatina i pakiranje 52:;:: Jed. sz;‘::;;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf. za
. . potkoznu primjenu,
J06BA01 071 ;Tg;gf;gg“"rri‘;?enu p Baxalta HyQuia | bo&. 1x25 ml (100 1.007,28 | 1.007,28 | RS
primj mg/ml) + 1,25 ml
(rHuPH20)
otop. za inf. za
imunoglobulin za potkoznu primjenu,
JO6BA01 072 ot P Baxalta HyQvia boc¢. 1x50 ml (100 2.014,55 2.014,55 | RS
subkutanu primjenu
mg/ml) + 2,5 ml
(rHuPH20)
otop. za inf. za
imunoglobulin za potkoznu primjenu,
JO6BA01 073 P P Baxalta HyQvia boc¢. 1x100 ml (100 4.029,10 4.029,10 | RS
subkutanu primjenu
mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
Smjernica:
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema
kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
o ... | Indikacija: Oznaka Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora
znaka indikacije: N . - L - . L . o . A o
NI715 Kod_ smdrqma prnjn_e?rmh imunodeficijencija s nedovoljnom smjernice: | lijek qObIVatl najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolnickog
proizvodnjom antitijela. R154 proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na
koje je odobren.
Smjernica:
Indikacija: Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema
Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
Oznaka indikacije: proizvodnjom antitijela. Iv(od sekundarnih ir!1unodeficijencija Oznaka Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora
" | (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajucim infekcijama, u smjernice: lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolnickog
NJ715 . - X i R o . - v
kojih antimikrobno lijecenje nije bilo ucinkovito te koji R154 proracuna.

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

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

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

Sitra ATK omaka | Nessticenoime igeka | DOPI | Cena | Natin | g ogn; zitiene | otk decina ipakienie | i | Chenaers: | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + JGL d.d. Laboratorio tbl. film obl. 12x1
JO1CRO2 122 klavulanska 1.5¢ 3,09 ( O I Clavius g (875 mg +125 1,80 21,60 | R
el Reig Jofré S.A.
kiselina mg)
¥
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sitra AT Omaka | NI | i, | D05 | prmjene | Proizvoda Treka ™ | Dadanie Hieka coika | paiana” | R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
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omra | hemsveenaime [omo1 T cienaza T tage T pronns
. . L gran. za oral.
- Labiana Pharmaceuticals, Fosfomicin .
JO1XXO01 121 fosfomicin 3g 14,71 S.L.U., JGL d.d. IGL ;top., vrec. 1x3 14,71 14,71 | R
w
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:].Zﬁf“ée“" e ;‘:‘_’mij_ girj)?a s L‘:f"j‘e“e Proizvodag& ﬁ]"‘:;':e"" Ims) Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: Jed. s'a’;':_:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. JGL . caps. s prod. oslob.,
NO6AX16 125 venlafaksin 0,1g 1,78 1 O dd. Faxiven tvrda 28x75 mg 1,33 37,29 | R
v
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::D":] Silj;ebna Z2) :raii:ri‘ene Proizvodaé& ﬁjaj::’:eno ime ::Ifit;iajgiﬁiaeika ;:Eﬁ:: jed. s:'lj:ir:r:)j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO8CA05 131 nifedipin srednje 30 mg 071 | o Krka Cordipin R | tbl. 30x20 mg 0,47 14,11 | R
dugodjelujudi d.d.
w
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Nl F- R W P e [ omomns, [ame [amae e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AA03 137 lizinopril 10 mg 0,29 | 0 SF;KQ'FARMA Laaven tbl. 30x10 mg 0,29 8,70 | R
w
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pierastiéencime | DOB L || ProizvodaZ || e coieg Yot e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
CO9AAO3 138 lizinopril 10 mg 0,35 | 0 g%K:'FARMA Laaven tbl. 60x10 mg 0,35 21,00 | R
v
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | peseStiéenoime | OOR Soe= = | Pamen Proizvodat e e reka chig Yo e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO3 140 lizinopril 10 mg 032 |0 KRKAFARMA | Laaven tbl. 30x20 mg 0,63 19,00 | R
v
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozmaka | fletestiéenoime | ORPL || Proizvodat o || EEEARE et o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO3 141 lizinopril 10 mg 0,25 | 0 E'EKQ'FARMA Laaven tbl. 60x20 mg 0,51 30,40 | R
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Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ime ;‘;‘_’"ij_ gilj;;“a g8 ::if'i"j‘e“e Proizvodaé ﬁ;fl:':e““ (e Oblik, jaina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Krka Tramadol kapi oralne, bo¢. 1x10 ml
NO2AX02 221 tramadol 0,3g 491 |0 g Krka (100 ma/mi) 16,36 16,36 | R
b4
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za brisanje lijeka.
P Tl TR o N [P—
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V20AF06 915 RZ vata Lohmann&Rauscher | Verbandwatte 1x50¢g 3,35 3,35 | R
b4
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
N el T = iy e e A
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" Teva Operations Darunavir tbl. film obl.
JO5AE10 101 KL darunavir 1,29 90,63 | O Poland Sp. z 0.0. Pliva 30x800 mg 60,42 1.812,65
VIl Razno
W
Tocka 8.1

Revizija smjernica s liste lijekova vezano uz MDT.

Tocka 8.2

Misljenje HD za hematologiju HLZ-a, Hrvatskog drustva za hemostazu i trombozu HLZ-a i Hrvatske kooperativne
grupe za hematoloske bolesti KroHem o izmjeni kriterija za lijeCenje imunosne trombocitopenije lijekovima Revolade

i Nplate.

Tocka 8.3

Molba Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku, metabolicke bolesti djece i novorodenacki
probir za dopunom indikacije i smjernice pri propisivanju pripravaka za niskoproteinsku prehranu.

Tocka 8.4

Revizija teksta indikacije NM502 za oralni ibandronat.

Tocka 8.5

Obavijest nositelja odobrenja vezana uz indikaciju lijeka brigatinib (Alunbrig).
Tocka 8.6

Prijedlog za razmatranjem lijekova koji se na listi lijekova nalaze samo pod nezasti¢enim imenom, a u prometu u RH
se nalazi lijek istog nezasti¢enog imena koji ima odobrenje za stavljanje lijeka u promet (stavak 4. lanka 14. Pravilnika).
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Tocka 8.6a

Prijedlog za dodavanjem novog oblika lijeka na listi lijekova.

. Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin | zasticenoime Oblik, jatina i pakiranje | Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene Proizvodad | :oia lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NO7AA02 piridostigminij 0,18 g o 100x10 mg R

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

b4
Tocka 8.6b
Prijedlog za administrativnim ispravkom — pakiranje i cijena lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime ;:31-: ":J gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Prolzvodaé ﬁ]aesltlaceno ime :I)::;:; jaina i pakiranje Sgﬁ:: jed. s.;::::]ra.g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7AA02 151 piridostigminij 0,18 g [e] 0,00 0,00 R
NO7AA02 151 piridostigminij 0,18 g 4,56 (o] 150x60 mg 1,52 228,00 R
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 8.6C
Prijedlog za izmjenu podataka za administrativnim ispravkom — ATK.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]':?"_)"f]. sili)eDrw = ::If'i‘;‘ene Proizvodaé ﬁ;‘:lf':e“ ime g:l'(il':'af;:i:‘l;eika ::ﬁ;: jed. s';:l':::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO1CE10 351 fenoksimetilpenicilin | 2 g (e] sirup R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R102 LijeCenje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
JO1CEO2 351 fenoksimetilpenicilin | 2 g (0] sirup R
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 8.7

Zamolba HD drustva za dijabetes i bolesti metabolizma, Hrvatskog kardioloskog drustva i HD za hipertenziju HLZ-a
za povecanjem uces$¢a Zavoda u cijeni lijekova iz skupine selektivnih inhibitora natrija i glukoze (SGLT-2i).

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
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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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