HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO

OSIGURANJ

E-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENS

TVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 03.02.2022. godine

Pozivate se na

POZIV

2022-02 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 14. veljace 2022. godine u 13:00 sati sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).

Oznaka indikacije:
NJ503

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ [me ;‘:‘_’":j_ g'g‘;"a z8 ::f""i‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka '::l'('i':;:‘ai:':'il?e'ka fgf’fh"ka ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pharmadox . " .
JO5AFO05 DS lamivudin 039 24,95 o Healthcare /'j"r‘]"’“pf”; | tzt;" I'('J”S obl. 8,32 232,91
Limited pha-Hfedica X190 mg
Indikacija:

Indikacije za primjenu: 1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz slijedece kriterije: HBV DNA vedi od 2000 IU/ml
(10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja - uz dokaz histoloske aktivnosti fibroza >= od F2 ( po Ishak
Knodellovom indexu) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijeCe se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze (F >= od 4, odnosno fibroscan
vedi od 14 kPa). Terapija ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi u dozi od 100 mg
dnevno, do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). U¢inak
terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godisnje. Terapiju odobrava Bolnicko povjerenstvo
uz reevaluaciju 1x godisnje. 2. Akutni fulminantni hepatitis B. Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jos tri mjeseca nakon postignute
HBsAg serokonverzije. 3. Prevencija vertikalne transmisije. Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno u zadnjem trimestru trudnoce ako je
viremija veca od 106 kopija/ml, te 3 mjeseca nakon poroda, a tada slijedi evaluacija kroni¢ne bolesti trudnice. 4. Prevencija reaktivacije bolesti u
HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji. Terapija se zapocinje 2 tjedna prije planiranog lijeCenja osnovne bolesti u
dozi od 100 mg dnevno, te nastavlja najmanje 12 mjeseci po prekidu, ili duze ako je rije€ o aktivnosti hepatitisa B. Kod HBsAg negativnih, a anti
HBc pozitivnih bolesnika terapije se zapocinje ako imaju mjerljivu HBV DNA u serumu.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).

Oznaka indikacije:
NN994

omaka | fezssveenoime | oot | chenaze | Mt | prisvoaae fosieencime. | odkjetnel | cenased: | clenaots | o/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7XX02 DS riluzol 100mg 24,53 o Glenmark Yulir tbl. film obl. 12,27 686,92 | RS
Pharmaceuticals s.r.o. 56x50 mg
Indikacija:

Za bolesnike s amiotrofi¢cnom lateralnom sklerozom, za produljenje razdoblja bez intubacije za mehanic¢ku ventilaciju i bez traheotomije. Po
preporuci specijalista neurologa. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RN25

Smjernica:
Za bolesnike s amiotrofi¢cnom lateralnom sklerozom. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva
za lijekove za razdoblje na koje je odobren, a nakon sto je lije¢enje zapocCeto u bolnici.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIZNE ARt 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%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.12.2021).
omaa | fzmsicenaime [ oooy  [geraa [ et T e s | enmn g famer o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
LO4ABO2 infliksimab 3,75 78,75 P CELLTRION, Remsima | brizg. napuni. 2.520,00 5.040,0 | RS
mg Inc.
2x120 mg
Indikacija:

1. a. LijeCenje fistuliraju¢eg oblika Crohnove bolesti, b. LijeCenje umjerene do teske aktivhe Cronhove bolesti koja je refraktorna na terapiju
kortikosteroidima i imunomodulatorima, odnosno u slu¢aju nepodnosenja ili kontraindikacija za njihovu primjenu. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa u bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢ene
kortikosteroidima i 6-merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnos$enia ili kontraindikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove.

3. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

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

3.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora.

3.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

3.d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignuce DAS28 <= 3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
3.e. Kriteriji za prekid terapije; a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lije¢e
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeCenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucmka

3.f. L|Jecen]e odobrava Bolni¢ko pOVJerenstvo po-prepeort

4. Za lijeenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa

4.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

4.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

4.c. Prema procjeni reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci
uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena).

4.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je: 50% pobolj$anje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj$sanje BASDAI indeksa za >=2.
4.e. Terapija se prekida kod izostanka oéekivanog ucinka ili raZVOJa nuspOJava a nastavl]a kod post|gnuca zadanog efekta

4.f. LlJecen]e odobrava Boln|cko pOVJerenstvo za IlJekove p 6 a

Oznaka indikacije:
1-infliksimab sc

5 Za Iljecen]e aktlvnog psorl]at|cnog artrltlsa

5.a. Nakon izostanka udinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.
5.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka; lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek
sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi

5.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otelena zgloba.

5.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena).

5.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je 50% poboljsanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema
procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

5.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignu¢a zadanog ucinka.

5.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

5.h. Tezuna zglobne bolestl OCJen]UJe se neovusno o tezml kozne bolestl 5.i. LuecenJe odobrava Bolnlcko pOVJerenstvo za I|Jekove pe—preperuel

6. Za bolesnike s umjereno-teSkom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka uklju¢ujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijecenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje zapocCinje
primjenom doze od 5 mg/kg u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 5 mg/kg u tjednu 2 i 6, a nakon toga doza od 5 mg/kg svakih 8
tjedana. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 14., izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 14 tjedana postignuto najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti te pobolj$anje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
1-infliskimab sc. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
Oznaka smjernice: | proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moZe poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog
1-infliksimab sc povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.




Proizvodag Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin
Elire tat (SHELe DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

lijeka jed.mj.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 21.12.2021).

omaia | femocenoime | pool | St | peiene | Promesse | fiemeime | o trte | S| e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AbbVie tbl. s prod.
L04AA44 upadacitinib 15 mg 108,15 o Sl Rinvoq oslob. 28x30 216,30 6.056,50 | RS
.rul. mg
Indikacija:

4. Za lijeéenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i/ili DLQI>13 u bolesnika starijih od 12 godina u kojih
nije postignut zadovoljavajuci 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 imuno-supresivnih lijekova.

Lijecenje moze zapoceti i provoditi samo lijecnik specijalist dermatovenerologije.

Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI te probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i
C. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana od pocetka lijecenja, odredivanjem vrijednosti
EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI. Nastavak lijeéenja mogu¢ je ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50 % pobolj$anje EASI
Oznaka indikacije: i/ili SCORAD vrijednosti i/ili poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lijeénika. Procjena udinka
NL512 terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izra¢unavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI prema
procjeni nadleznog lijeénika - odrzavanje postignutog udinka lijeéenja. Lijeéenje se prekida kod izostanka oéekivanog uéinka
prema zadanim kriterijima: a) nakon 12 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti
i/ili poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom
godine) nije postignut oéekivan uéinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u sluéaju ozbiljnih
nuspojava, teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce.

Preporuéena doza upadacitiniba je 15 mg ili 30 mg jedanput na dan na temelju klini¢ke slike pojedinog bolesnika. Doza od 30 mg
jedanput na dan moze biti prikladna za bolesnike s visokim opterec¢enjem boles¢u (engl. disease burden). Doza od 30 mg jedanput
na dan moze biti prikladna za bolesnike s neadekvatnim odgovorom na lije¢enje dozom od 15 mg jedanput na dan. Za bolesnike u
dobi od = 65 godina, preporu¢ena doza je 15 mg jedanput na dan. Adolescentima (u dobi od 12 do 17 godina) je preporué¢ena doza
upadacitiniba je 15 mg jedanput na dan za adolescente tjelesne teZine od najmanje 30 kg.

Smjernica:

1. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivhog ankilozantnog spondilitisa,
Oznaka smjernice: | prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢ckog imunologa iz ugovorne zdravstvene
RL107 ustanove Zavoda.

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 04.01.2022).

Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée" ey ;‘z‘_’r:j_ gill;‘l*)"a il ::if‘;.‘e“e Proizvoda& Zagticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = ﬁg:l"r:r:’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. MITIM Flukloksacilin pras. za otop. za inj. ili
JO1CFO05 DS flukloksacilin 29 37,79 P Sl Altamedics inf., bot. stakl. 10x2 g 37,79 377,90
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.01.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.;:D":J gi[j’enna za) :railévi-'j‘ene Proizvodaé ﬁia:;iac'eno ime I?;::(';’ jatina i pakiranje gEﬁ;(‘: Jed. ;Lj:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
kalcipotriol + mibe GmbH . mast 60 g (50
DO5AX52 betametazon L Arzneimittel Psotriol mcg/g+0,5 mg/g) 152,88 [ R

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Vifor France S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.01.2022).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka j';':?"fj. gilifp"a zs ::f-i-?ene Proizvoda& :;‘:lf:e"" ime | oplik, jacina i pakiranje lijeka :gﬁ:: jed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
seljezo Vifor otop. za inj. ili inf. ,
BO3ACO1 . P Ferinject bo¢. 1x20 ml (50 1.415,89 1.415,89
karboksimaltoza France S.A.
mg/ml)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
111 Stavljanje novog lijeka
v
Tocka 3.1-3.3
Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EI:D":' :E?)“DBD :raifrln'j‘ene Proizvoda& iznanit:iéjzrll: ::ll(lit'a:;‘e"l:‘ijaelka gEﬁ:: et slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rekombinantni ¢imbenik CSL gtrss' izgtiip' 2
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Idelvion boép.stakl 11 4.465,00 4.465,00
alfa) GmbH PO
1x500 i.j.
rekombinantni ¢imbenik CsL ztrss' izgtiipl 2
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Idelvion | poP £2 M 8.930,00 8.930,00
alfa) GmbH 1x1000 i.].
rekombinantni ¢imbenik CSL gtrzs' izgtianp_. za
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Idelvion boép.stakl 1./ 17.860,00 17.860,00
alfa) GmbH 1x2000 i.j.
Indikacija:

NB205

Oznaka indikacije:

Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuc¢no lijecenje kroni¢nih bolesnika lijecenje
odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan

po ovlastenom

predstavniku sanofi - aventis Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2021).

1-Libtayo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | petastcenoime | BBP L | Ba ™ | pamjene | Proizvodac e Dol e nralca chig Yo e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
LO1XC33 KL cemiplimab P ii?::g'g;c Libtayo za inf., bo. 45.289,87 45.289,87
1x350 mg/7 ml
Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim planocelularnim karcinomom koze koji nisu kandidati za kurativno kirursko
lije¢enje ili kurativnu radioterapiju. Lijek se primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeéenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog internisti¢kog onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, 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 klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.5-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 17.12.2021).

Oznaka indikacije:
1-Vitrakvi

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée““ i j';':?"fj. Cijena za DDD ::f-i-?en . Proizvoda& :;‘:lf:e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika :gﬁ:: jed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EX12 DS larotrektinib 200 3.841,12 P Bayer AG | Vitrakvi | €@Ps: tvrda 480,14 26.887,84
mg 56x25 mg
LO1EX12 DS larotrektinib 200 3.784,16 P Bayer AG | Vitrakvi | €@Ps- tvrda 1.892,08 105.956,48
mg 56x100 mg
oral. otop.,
LO1EX12 DS larotrektinib 200 3.817,90 P Bayer AG | Vitrakvi boca stakl. 19.089,50 38.179,00
mg ! ! 2x50 ml (20 ' ! ' !
mg/ml)
Indikacija:

Lijek je indiciran za lije¢enje odraslih i djece sa solidnim tumorima u drugoj liniji lijeCenja lokalno uznapredovale /metastatske bolesti, a nakon
neuspjeha prve linije lije¢enja, samo kod onih tumora koji nakon odgovarajuceg testiranja pokazuju fuziju gena za neurotropnu receptorsku tirozin
kinazu (NTRK), te u kojih bi kirurSka resekcija vjerojatno mogla rezultirati teSkim morbiditetom odnosno za koje nema zadovoljavajucih drugih
mogucnosti lije¢enja.

Temeljni kriterij primjene lijeka je dokaz NTRK-fuzijske molekulske promjene u tumoru, neovisno o patohistoloskom tipu tumora, neovisno o dobi,
te neovisno o sijelu tumora. Primjena lijeka odobrava se kod onih bolesnika kod kojih je doslo do progresije bolesti na prethodnu barem jednu
liniju sustavnog lijecenja te kod kojeg je ocekivano trajanje zivota najmanje 6 (Sest) mjeseci. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene
uspjesnosti lijeCenja obavezna je svaka 3 (tri) mjeseca jednom od slikovnih metoda (MSCT ili MR). Uspjesnost terapije utvrduje se odgovorom
bolesnika na lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija te stabilna bolest). Kod bolesnika koji ni nakon tri prilagodbe doze ne mogu tolerirati lijek,
terapiju treba trajno prekinuti. Terapiju indicira specijalist internisticki onkolog ili specijalist onkologije i radioterapije a odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).

Oznaka indikacije:
1-Crysvita

Sitra AT oumaia | Nemdtcenoime | popl | chene | watn | eromvome e im | ERER G S | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

allphamed otop. za inj.,
PHARBIL . boc. stakl.

MO5BX05 KL burosumab P Arzneimittel Crysvita 1x10 mg (10 23.509,91 23.509,91
GmbH mg/ml)
allphamed otop. za inj.,
PHARBIL . boc. stakl.

MO5BX05 KL burosumab P Arzneimittel Crysvita 1x20 mg (20 47.025,94 47.025,94
GmbH mg/ml)
allphamed otop. za inj.,
PHARBIL . boc. stakl.

MO5BX05 KL burosumab P Arzneimittel Crysvita 1x30 mg (30 70.544,55 70.544,55
GmbH mg/ml)

Indikacija:

Za lijecenje X-vezane hipofosfatemije (XLH) u djece i adolescenata u dobi od 1 do 17 godina. Dijagnoza mora biti potvrdena ucestalo niskom
razinom fosfata u plazmi (na temelju referentnih vrijednosti prilagodenih za dob), radiografski dokazanom bolesti kostiju te obiteljskom
anamnezom XLH ili genetskom dijagnozom PHEX mutacije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog lije¢nika specijalista s
iskustvom u lije¢enje X-vezane hipofosfatemije ili lije¢nik specijalista s iskustvom u lije¢enju nasljednih metaboli¢kih bolesti kostiju.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.11

Zahtjev nositel

ja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).

Oznaka smjernice:
1-Mefeda

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]DEI:D":] g?;;"a 2 :-:fv:'j‘ene Proizvoda& iz::t:geer;oa ::Il(lit'agﬁrijaelka ];:;EE:: :'a]:i':::j:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Balkanpharma - tbl. s prod.
NO6BA04 metilfenidatklorid 30 mg 7,78 (e} np Mefeda oslob. 30x18 4,67 140,10 RS
Dupnitsa AD mg
Smjernica:

Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih koji su zapoceli s primjenom lijeka u dobi izmedu 6 i 18 godina
isklju¢ivo nakon pokusaja lijeCenja koji ukljuCuje i druge terapijske mjere bez primjene lijekova, poput savjetovanja i bihevioralnog lije¢enja. Po
preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra, pedijatra ili specijalista Skolske i adolescentne medicine, nakon
iskljuenja psihijatrijskih te cerebrovaskularnih i kardiovaskularnih rizika te uz godi$nje kontrole potrebe nastavka lijeenja.




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] gilj;:)"a za :railévi-'j‘ene Proizvodaé iz':i‘:ﬁ:'&: ‘::ll(iil:yaizzirijaeika g%ei:: siajsir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 3.12
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.01.2022).
Sifra ATK Oznaka | [iesestiéeno ime B B ol Rrc Proizvodad o || SR || S || SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 148,40 ) Pharmathen Attoxem caps. tvrda 18,55 129,85 | Rs
International S.A. 7x10 mg
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 82,44 ) Pharmathen Attoxem caps. tvrda 18,55 129,85 | Rs
International S.A. 7x18 mg
NO6BA0Y atomoksetin 80 mg 58,76 o} Pharmathen Attoxem caps. tvrda 18,36 514,17 | Rs
! International S.A. 28x25 mg ! !
NO6BA0Y atomoksetin 80 mg 36,73 o} Pharmathen Attoxem caps. tvrda 18,36 514,17 | Rs
! International S.A. 28x40 mg ! !
. Pharmathen caps. tvrda
NO6BAQ09 atomoksetin 80 mg 24,48 [e] International S.A. Attoxem 28x60 mg 18,36 514,17 RS
. Pharmathen caps. tvrda
NO6BAQO9 atomoksetin 80 mg 23,63 [e] International S.A. Attoxem 28x80 mg 23,63 661,55 RS
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 18,90 ) Pharmathen Attoxem caps. tvrda 23,63 661,55 | RS
! International S.A. 28x100 mg ! !
Smjernica:

Oznaka smjernice:
1-Attoxem

Za lijeCenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi od 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih kao dio
sveobuhvatnog programa lijeCenja iskljucivo nakon pokusaja lijeCenja koji ukljucuje i druge terapijske mjere bez primjene lijekova, poput
savjetovanja i bihevioralnog lije¢enja. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra, pedijatra ili specijalista
Skolske i adolescentne medicine.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za poveéanje cijene za Zavod, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 12.01.2022).

Oznaka
smjernice:
RL22

Sira AT Dosicenoime | obthjacnal | Chenajes | chenacis | q/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
e PharmaSwiss d.o.o0., susp. za oral.
LO2AB01 163 acegtat 0,16 g 9,67 (e] Bausch Health Poland Megostat primj. 1x240 580,00 580,00 RS
Sp. z 0.0. ml (40 mg/ml)
Smjernica:

Po preporuci bolni¢kog specijalista; oCekivano prezivljenje vise od 6 mjeseci; mogucnost peroralne prehrane (iskljucuju se bolesnici s tumorima
jednjaka ili Zeluca kod kojih je peroralna prehrana nemoguca); dijagnoza kaheksije u bolesnika sa zlocudnom bolesti; primjena terapije tijekom 8
tjedana te nakon navedenog perioda obvezatna reevaluacija statusa teZine bolesnika. Samo bolesnici sa zaustavljenim gubitkom ili porastom
tjelesne mase smiju nastaviti zapoceto lijeCenje; primjena nije dozvoljena u bolesnika s presadnicama u CNS-u.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 486,50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 486,50 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 93,50 kn,
- doplata za originalno pakiranje: 93,50 kn.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).

L0O2ABO1 163

megestrol- PharmaSwiss d.o.o., susp. za oral.
ace%at 0,169 9,67 o Bausch Health Poland | Megostat primj. 1x240 580,00 580,00 | RS
sp. z 0.0. ml (40 mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 580,00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 580,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:0,00 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.01.2022).




Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " = iz N . Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | hoya jed.mj. DDD primjene EECIZXoH et (e ke pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
gt 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
; Lola Lola care sterilna
V20AA01 916 RZ sterilna gaza L 5 1x1/4m 1,41 1,41 R
9 Ribar gaza 1/4 m / ! !
Smjernica:

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

ATl materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
) Lola Lola care sterilna
V20AA01 916 RZ sterilna gaza L Ribar gaza 1/4 m 1x1/4m 1,39 1,39 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%

Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.01.2022).

Sifra ATK Oznaka | piezaStiéencime | PDDI | Cienaza | Nafin o | Proizvodaz | zasticeno ime lijeka Ol || et | Senan R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" Lola Lola care lolapora medicinska 1x (5 cm x
V20RDOHOE0 IRz mikiopore L Ribar / kirurska traka 5 cm x 9,1 m 9,1 m) S0 S0 R
Smjernica:

Oznaka smjernice:

U sluéaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

RZ01

Oznaka smjernice:

vl materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
. Lola Lola care lolapora medicinska 1x (5 cm x
V20AD04 936 Rz mikropore L Ribar / kirurska traka 5 cm x 9,1 m 9,1 m) 5,02 5,02 R
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.01.2022).

Oznaka smjernice:

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nag&in . . iz . " Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lola Lola sensitive vata za
V20AF06 916 RZ vata L A P M 1x50¢g 3,37 3,37 R
Ribar osjetljivu kozu 50 g
Smjernica:

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

RZ01

Oznaka smjernice:

RZUS materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
V20AF06 916 RZ vata L Lola Lola sensitive vata za 1x50g 3,35 3,35 | R
Ribar osjetljivu kozu 50 g ’ ’
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).

NB502

omata | Nezmitiene | B00L | oy | Mane | Mostetiodobrenia | proimvomse | Faiéenoime | oo sl il R NV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf.
BO5AA01 083 DS albumin P Innovations AG Flexbumin (200 g/I), vret. 200,77 200,77
20% GmbH 1x50 ml/kutija
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.




omaka | foezssiéeno | poot | ciene | Nefin | wositjodobremia | proavoda | esiéenome | obth ecine
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf.
BO5AA01 083 DS albumin P Innovations AG Flexbumin (200 g/I), vred. 236,68 236,68
20% GmbH 1x50 ml/kutija
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
omaa | Nezsitéeno | Bo0L | oo | Mmene | Nosien odobrens o ([ s SepbcacmallesdnabSetmist Rt i B s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
ljudski Baxalta ey otop. za inf. (200
BO5AA01 084 DS albumin P Innovations AG Flexbumin g/l), vre¢. 12x50 200,77 4.818,48
20% GmbH ml/kutija, 2 kutije
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf. (200
BO5AA01 084 DS albumin P Innovations AG Flexbumin g/l), vreé. 12x50 212,19 5.092,48
20% GmbH ml/kutija, 2 kutije
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
Sifra ATK Oznaka | pezacticeno o, | e | N ne | Nositeliodobrenja | Proizvodag | Feicenoime | Oblk jacinaipakiranie | clienajed. | Cijena orig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . otop. za inf. (200
ljudski Baxalta .
BOSAAO1 085 DS | albumin P | Innovations | B3 | Flexpumin | @D, vrec. 1x50 200,77 | 4.818,48
AG ml/kutija, 24
20% GmbH i
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
udski Baxalta Baxter g;(lj)p.vzric'inQX(SZ(?O
BO5AA01 085 DS albumin P Innovations Flexbumin e 212,19 5.092,48
AG ml/kutija, 24
20% GmbH kutije
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
sira AT omaka | foezsiiéeno | poot | ciene | Nl | woskeljodobrena | proievodas | Zaiiéeneime | obih jednal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
ljudski Baxalta TerEr otop. za inf. (200
BO5AA01 086 DS albumin P Innovations AG Flexbumin g/l), vre¢. 1x100 408,59 408,59
20% GmbH ml/kutija
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf. (200
BO5AA01 086 DS albumin P Innovations AG Flexbumin g/l), vre¢. 1x100 450,39 450,39
20% GmbH ml/kutija

Obrazlozenje:

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




Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).

Sifra ATK Oznaka :ﬁ:ﬁgﬁ:ﬂo ;‘:D":] ;:E%HDBD ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& ﬁ;:;iaéeno ime I?]I:-.III(I;’ jatina i pakiranje s:,jﬁ;: i sz;‘::;;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf. (200
BO5AA01 087 DS albumin P Innovations AG Flexbumin g/l), vreé. 6x100 408,59 4.903,08
20% GmbH ml/kutija, 2 kutije
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf. (200
BO5AA01 087 DS albumin P Innovations AG Flexbumin g/l), vrec. 6x100 433,05 5.196,64
20% GmbH mil/kutija, 2 kutije
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
Sifra ATK Oznaka Ir:ne:alzlelﬁzno ;‘::Dmlj ;:E?)"I:D ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;;:‘:eno ime; ﬁ,:ll':;’ jatina i pakiranje 535:: = slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . otop. za inf. (200
ljudski Baxalta i
BO5AAO1 088 DS | albumin P | mnovations | BT | Fiexpumin | 9] vrec 1x100 408,59 | 4.903,08
20% GmbH il Ry,
kutija
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
. . otop. za inf. (200
lJUdSk'. Baxaltal Baxter . g/l), vrec. 1x100
BO5AA01 088 DS albumin P Innovations AG Flexbumin |/kutiia, 12 433,05 5.196,64
20% GmbH mi/kutija,
kutija
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.o.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
Sl s R -l == - M ECER el e - S b SO R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta pzﬂ?.z:ﬂ e
J06BA01 071 za subkutanu P Innovations | Baxalta | HyQuia | b 7Wen (100 1.007,28 | 1.007,28 | RS
primjenu GmbH mg/ml) + 1,25 ml
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta pzic.)ez:s boé
JO6BA01 071 za subkutanu P Innovations Baxalta HyQvia ’]J_XZSJ mi ('100' 1.060,19 1.060,19 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 1,25 ml
(rHUPH20)
‘o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).

Sifra ATK 0; K Nezasti¢eno ime DDD i Ell=na; Naéin Nositelj Proizvodaé Zastiéeno Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
ifra znaka | jijeka jed.mi. | B primjene | odobrenja roizvedac | ime lijeka lijeka oblika pakiranja /
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta p?f;?;:s boé
JO6BA01 072 za subkutanu P Innovations Baxalta HyQvia ']).X50] m 6100' 2.014,55 2.014,55 RS
primjenu GmbH ma/ml) + 2,5 mi
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Lijeenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta pztric.)ezgs bot
JO6BA01 072 za subkutanu P Innovations Baxalta HyQvia FI)XSOJ ml 6100' 2.150,18 2.150,18 RS
primjenu GmbH ma/ml) + 2,5 ml
(rHuPH20)

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).

Cij
Conaka | Nemiticenoime | mo1 | | Nain | Noskei proizvodac | Ta¥iéen | ool jedina ipakivante | Clenajed. | Clenaoris | p/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta pﬂ?:\?;:s et
JO6BA01 073 za subkutanu P Innovations Baxalta HyQvia ?xlOJO mI’ (106 4.029,10 4.029,10 RS
primjenu GmbH mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

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

otop. za inf. za
potkoznu

imunoglobulin Baxalta rimienu. bod
JO6BA01 073 za subkutanu P Innovations Baxalta HyQvia primj ! . 4.228,51 4.228,51 RS
su 1x100 ml (100
primjenu GmbH

mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).

. . . s . Gl saxi ok s . Cijena
&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin " ” iz . " Oblik, jaéina i Cijena jed. -
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika orig. R/RS
pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

pras. i otap. za

antitrombin 21T Antithrombin III | otop. za inj./inf.,
B01AB02 082 DS I i : 3.969,00 P Baxter AG Baxalta 50 bo¢. 1x500 945,00 945,00
J: 1U/ml 1U/10 ml (50

1U/ml)




Sifra ATK Oznaka | Nezasticenoime pbD i Cijena za pacin Proizvoda& Zaiticeno ime lijeka EAIL FERE Cijena jed. Slrlnzna R/RS
ijeka jed.mj. DDD primjene pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
%fj?l?:;je' Indikacija:
NB101 . Samo kod izmjerenog manjka (manje od 70% antitrombina III), po preporuci specijalista hematologa ili transfuziologa.
pras. i otap. za
antitrombin 21T Baxter AG, Takeda Antithrombin III | otop. za inj./inf.,
BO1AB02 082 DS I i : 3.969,00 P Manufacturing Baxalta 50 bo¢. 1x500 945,00 945,00
3 Austria AG IU/ml I1U/10 ml (50
1U/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom - proizvodac¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::D":] :EGD"DED :raii:ri‘ene Proizvoda& izn:f!t:;l:iz'l‘(‘; ::ll(iil:'ai?:i:‘ijaeika ggﬁ:: jed. sE;i’:‘::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
aktivirani koncentrat B | otgp. 23
B02BDO3 063 pg | EmEEile P Baxter AG Feiba | pioP 28 3.026,14 | 3.026,14
protrombinskog 50 U/ml y . ! . !
kompleksa Wi il (=TT
u/ml)
Oznaka indikacije: e
1€ | 1. Za bolnigko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuéno lijeenje kroni¢nih bolesnika lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog
NB204 P % ) os
Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢ckog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
R pras. i otap. za
gil;t;;;rr?irlyakoncentrat Baxter AG, Takeda Feiba otop. za inf.,
B02BDO03 063 DS rotrombinsko P Manufacturing 50 U/ml bo¢. 1x500 3.026,14 3.026,14
Romlokaa o8 Austria AG U/10 ml (50
p U/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom - proizvodac¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).
Sifra ATK Omaka | Lotk | Jewmi. | saBBD | pramene | Proivoda Treka oS | ey e tpataranie | Chnied | evamas | RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za
¢imbenik Immunine otop. za inj./inf.,
B02BD04 072 DS IX P Baxter AG 600 TU bo&. 1x600 1U/5 1.601,00 1.601,00
ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB204

1. Za bolni¢ko lijecenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kucno lijecenje kroni¢nih bolesnika lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog
Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

B02BD04 072

DS

¢imbenik
IX

Baxter AG, Takeda
Manufacturing
Austria AG

Immunine
600 IU
ml

pras. i otap. za
otop. za inj./inf.,
bo¢. 1x600 IU/5

1.601,00

1.601,00

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.o.) za

administrativnim ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).




Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]T;D":] gilj;:)"a Z2 ::f;".'e"e Proizvodaé& ﬁja::iac'eno ime :al’ll(ii':'aﬁzi'l‘ijaeika gEﬁ:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
pras. i otap.
konc. ¢imbenik Immunate za otop. za
VIII s von 500 IU inj., boc.
B02BD06 076 DS Willebrandovim 21.156,05 P Baxter AG FVIII/375 1x500 TU 1.468,23 1.468,23
¢imbenikom IU vVWF FVIII/375 IU
VWF/5 ml
Oznaka indikacije: tingteez] 5 o P . . .
NB204 * | 1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kucno lijeCenje kroni¢nih bolesnika lijecenje odobrava Zavod na prijedlog
Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
pras. i otap.
konc. ¢imbenik Baxter AG, Immunate za otop. za
VIII s von Takeda 500 IU inj., boc.
BO2BDO6 076 DS Willebrandovim 21.156,05 P Manufacturing FVIII/375 1x500 IU 1.468,23 1.468,23
¢imbenikom Austria AG IU VWF FVIII/375 IU
vWF/5 ml
Obrazlosenie: Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka iDell)‘ll-)l'IIi- e ::f"l'j‘e“e Proizvodaé .‘,;‘.i':ﬁi'&‘; :i)j:III(l;' R . i ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf. za
imunoglobulin za potkoZnu primjenu,
JO6BA01 071 subkutanu P Baxalta HyQvia bo¢. 1x25 ml (100 1.007,28 1.007,28 | RS
primjenu mg/ml) + 1,25 ml
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta Belgium potkoznu primjenu,
JO6BA01 071 subkutanu P Manufacturing HyQvia bo¢. 1x25 ml (100 1.007,28 1.007,28 RS
primjenu SA mg/ml) + 1,25 ml
(rHuPH20)
Obrazlosenie: Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
ie: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
%
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.o.) za
administrativnim ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka jDe':?":j_ f:‘i‘:’“;p ::f'i"j‘e"e Proizvodaé .z:.it:sirl:; ﬁjl::(: FUImUpELTEE §Eﬁ.’2§ il ,Eg:,':::,:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf. za
imunoglobulin za potkoznu primjenu,
JO6BA01 072 subkutanu P Baxalta HyQvia bo¢. 1x50 ml (100 2.014,55 2.014,55 | RS
primjenu mg/ml) + 2,5 ml
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta Belgium potkoZnu primjenu,
JO6BA01 072 subkutanu P Manufacturing HyQvia bo¢. 1x50 ml (100 2.014,55 2.014,55 RS
primjenu SA mg/ml) + 2,5 ml

(rHuPH20)

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za

administrativnim ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).

(rHuPH20)

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;::D":] f;jf)";D g-:lév?j‘ene Proizvodaé& izr:?:iéiz'l‘(g ﬁ;;l;'(';' jatina i pakiranje 52:;:: Jed. sgfi’:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf. za
imunoglobulin za potkoznu primjenu,
JO6BA01 073 subkutanu P Baxalta HyQvia boc¢. 1x100 ml (100 4.029,10 4.029,10 | RS
primjenu mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smijernice: | Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
otop. za inf. za
imunoglobulin za Baxalta Belgium potkoznu primjenu,
JO6BA01 073 subkutanu P Manufacturing HyQvia bo¢. 1x100 ml (100 4.029,10 4.029,10 RS
primjenu SA mg/ml) + 5 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.o0.)
za administrativnim ispravkom - proizvodac (zaprimljen dana 19.01.2022).

NB205

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:%‘1 f;j;";D :ralfv:'j‘ene Proizvoda& Izn:i‘:lé](:l‘(oa g:ll(lll:laﬁslnlaelka glzﬁ;; Jed. slajslr::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rekombinantni ggs' 'thiip' za
B02BD02 079 DS &imbenik VIII P Baxalta Advate bo(:p.stakl Js 2.555,52 | 2.555,52
(oktokog alfa) 1x500 1U/5 ml
Indikacija:

Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolni¢ko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika lije¢enje
odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb.

B02BDO02 079

DS

rekombinantni
¢imbenik VIII
(oktokog alfa)

Baxalta Belgium

Manufacturing SA

Advate

pras. i otap. za
otop. za inj.,
bo¢. stakl.
1x500 IU/5 ml

2.555,52

2.555,52

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.)
za administrativnim ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 19.01.2022).

Oznaka indikacije:
NB205

Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka Jf'e':f’":j_ aen ::f'i"j‘e"e Proizvodaé .zr:f::uc;?(g g::(iil:;:laj:i::?eika chna sla]:ﬂ::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
rekombinantni g;zs. 'Z:t:_"?' za
B02BD02 080 DS ¢imbenik VIII P Baxalta Advate boéplstakl 1s 5.162,03 5.162,03
(CRCKCoR2) 1x1.000 1U/5 m
Indikacija:

Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolni¢ko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika lijeCenje
odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb.

B02BD02 080

DS

rekombinantni
¢imbenik VIII
(oktokog alfa)

Baxalta Belgium
Manufacturing SA

Advate

pras. i otap. za
otop. za inj.,
bo¢. stakl.
1x1.000 1U/5 mi

5.162,03

5.162,03

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 19.01.2022).

iz - " s e iz il a e " Cij - -
Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime | DDD| | cifena | Nafin | nocitelodobrensa | Proizvodat mrineere | et | ed | Cenace- | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alvogen .
. Laboratorios caps. tvrda
GO4CAS52 181 QIS <+ o Bhaums Leon Farma Dupro | 30(0,5 1,82 54,72 | Rs
tamsulozin Trading SA plus mg+0,4 mg)
Europe EOOD A 9+9,4 mg
Oznaka smjernice: Smieinica; . .
03 * | Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klinickim zbrojem > 12,
P9 volumenom prostate = 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.
. Laboratorios caps. tvrda
GO4CA52 181 dutasterid + o Zentiva k.s. Leon Farma Dupro 30%(0,5 1,82 54,72 | RS
tamsulozin plus
S.A. mg+0,4 mg)
Obrazlosenie: Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom — zasti¢eno ime lijeka i nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe
EOOD) (zaprimljen dana 19.01.2022).

e X " o _ CHILy Cij " X
Sifra ATK Oznaka I’i‘j’:’k’:"“"" e ;‘z‘_’":j_ ceas "::f"';‘e“e ;‘:2;:2:‘ . Proizvodaé Zasticeno ime lijeka | 25nal ]:Ei:: gg::_::]:g R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alvogen =
Pharma Delorbis il 22k
. . Posakonazol otp.
JO02AC04 191 KS posakonazol | 0,3 g 429,75 (0} Trading Pharmaceuticals Al 24%100 143,25 3.438,00
Europe Ltd vogen X
EOOD mg

Oznaka indikacije: Indikagija: o -
NI202 * | Za lijecenje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon
transplantacije alogenih mati¢nih stanica. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

. thl. Zel.
. Delorbis
J02AC04 191 KS posakonazol | 0,3g | 429,75 o ﬁe“t"’a Pharmaceuticals | PoSakonazol | ofp. 143,25 | 3.438,00
.S. Ltd Zentiva 24x100
mg

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.

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

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 19.01.2022).

sira AT omaka | fezssuenoime. | pool | clenaze | Nt | Noswed | proizvodas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
(AN Pharmaten konc. za
50 Phar_ma S.A otop. za
J02AX04 071 DS kaspofungin 1.639,81 P Trading S Dalvocans | . ER 1.639,81 1.639,81
mg Europe Pharmadox inf., bocC.
Healthcare Ltd stakl. 1x50
EOOD ma
... | Indikacija:
Oznaka indikacije: z liivigne infekii . I itiranih bolesnik . . e ekl Bolnick X
NI201 I“a Eustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
ijekove.
pras. za
Pharmaten konc. za
. 50 Zentiva S.A., otop. za
J02AX04 071 DS kaspofungin mg 1.639,81 P K.s. Pharmadox Dalvocans inf., bod. 1.639,81 1.639,81
Healthcare Ltd stakl. 1x50
mg




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj " = Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat DR lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 19.01.2022).

NJ201

Oznaka indikacije:

omaka | erastcenoime | o001 | Cienaza | Nt | Nestel | proisvodac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
AIVOIS Pharmaten konc. za
50 Rharma S.A otop. za
) . A., .
J02AX04 072 DS kaspofungin mg 2.015,54 P 'Eradlng Pharmadox Dalvocans infe bot, 2.821,75 2.821,75
urope
Healthcare Ltd stakl. 1x70
EOOD
mg
Indikacija:

Za sustavne gljiviéne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

JO02AX04 072

pras. za
Pharmaten konc. za
. 50 Zentiva S.A, otop. za
DS kaspofungin mg 2.015,54 P K.s. Pharmadox Dalvocans inf., bot. 2.821,75 2.821,75
Healthcare Ltd stakl. 1x70
mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14-5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom — zasti¢eno ime lijeka i nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe
EOOD) (zaprimljen dana 19.01.2022).

oblik,
omaka | Neieno | pmor | hemeze | medh | Neskel | proisvosse
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alvogen Genepharm
10 Phar_ma Sl Everolimus i,
LO1EGO02 171 DS everolimus 568,49 [e] Trading Pharmadox 30x5 284,25 8.527,39
mg Alvogen
Europe Healthcare mg
EOOD Limited
Alvogen Genepharm
10 PLHETGE Sl Everolimus i,
LO1EGO02 172 DS everolimus 388,32 (o] Trading Pharmadox 30x10 388,32 11.649,47
mg Alvogen
Europe Healthcare mg
EOOD Limited
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL420

1. Za lije€enje bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica u 2. liniji lije¢enja u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon
lijecenja lijekovima koji ciljano djeluju protiv ¢imbenika rasta vaskularnog endotela (VEGF-ciljana terapija). Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-2; 2.
Nepostojanje CNS presadnica; 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena
terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lijeCenje neresektabilnih ili metastatskih, dobro ili umjereno diferenciranih neuroendokrinih tumora s primarnim sijelom u gusteraci, u
odraslih bolesnika s progresivnom boles¢u. Odobrava se 3 mjeseca lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak
terapije i podnosljivost lijecenja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti po RECIST kriterijima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Genepharm
10 Zentiva SA., Everolimus thl.
LO1EGO02 171 DS everolimus 568,49 (e} Pharmadox h 30x5 284,25 8.527,39
mg k.s. Zentiva
Healthcare mg
Limited
Genepharm
10 Zentiva SA., Everolimus thl.
LO1EGO02 172 DS everolimus 388,32 (0] Pharmadox - 30x10 388,32 11.649,47
mg k.s. Zentiva
Healthcare mg
Limited

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim

ispravkom — nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja Alvogen IPCo S.ar.l.) (zaprimljen dana 19.01.2022).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] gilj;:)na Z2 :-:lévi:j‘ene ::::::E\ia Proizvodaé& iz':it:;’;:':(: ::Il(iiﬁii;giri]?eika 52:;:: Jed. SE:;:'::;:Q. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Al Synthon pt_op.vza
. 20 vogen Hispania ini., st_rc.
LO3AX13 072 glatirameracetat - 184,06 P IPCo S.L Remurel napunj. 368,11 4.417,34 RS
9 S.ar.l. eunthon BY 12x40
Y mg/ml
Indikacija:

NL303

Oznaka indikacije:

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

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

Oznaka
smjernice:
RL94

Smjernica:

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

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL303".

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

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

LO3AX13 072

otop. za
20 Zentiva a?snt:r?ir; inj., Strc.
glatirameracetat m 184,06 P ks s LD Remurel napuni. —— 441734 RS
’ - ynt 12x40
Synthon BV
mg/ml

Obrazlozenje:

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocéka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.02.2021).

sira AT omaka | fimzsutenoime | Bo0i | Chenaza | Natin | proiuosas sscenoime | outk et | Ciewaied. | cmaors | u/ns
e Pfizer Manufacturing . tbl. film obl.
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 9,46 (0] Deutschland GmbH Xeljanz 56x5 mg 94,55 5.294,99 | RS




Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Cijena za Naéin _ - Zastiéeno ime
Oznaka DPDD Proizvodaé pakiranja

primjene lijeka

NL506

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijecenje reumatoidnog artritisa 1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. 1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno
stanje ili postignuée DAS28 <=3,2, ako je zapodeto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih
zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1,
c. broj otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U
slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK
inhibitorom lije¢e po monoterapijskom nacelu isklju¢eni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave,
teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog udinka. 1.f. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klini¢ckog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lije€enje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20
mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u
punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otec¢ena zgloba. 2.d. Ukupna
tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis,
sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija,
magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uc¢inak je- 50% poboljSanje bolnih i
otedenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10).
2.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani
psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.
2.i. Kod pozitivnhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.

3. Lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢ene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak lijecenja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL105

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci
specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lije¢enje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

NL506

Oznaka indikacije:

Indikacija:

3. Lijeéenje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijeenje konvencionalnom terapijom il
bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lije¢enja nisu podnosili. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak
terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Pocetak lije¢enja pod to¢kom 1. i pod to¢kom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL105

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci
specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lije¢enje umjerenog i teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.02.2021).

NL507

Oznaka indikacije:

Sitra AT ot | feraiéenoime | popl | cienaza | Natin | promvoass T || GEREED || GER || Senen w/ms
s Pfizer Manufacturing . tbl. film obl.
LO4AA29 172 tofacitinib 10 mg 8,95 (0] Deutschland GmbH Xeljanz 56x10 mg 179,09 10.029,23 | RS
Indikacija:

Lijecenje tesSkog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijeCene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluc¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog odgovora na lijecenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL106

Oznaka smjernice:

Smijernica:
Za lijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 507, po preporuci specijalista gastroenterologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

LO4AA29 172

tbl. film obl.
56x10 mg

Pfizer Manufacturing

tofacitinib Deutschland GmbH

10 mg 8,95 O Xeljanz 179,09 10.029,23 | RS

NL507

Oznaka indikacije:

Indikacija:

LijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lije¢enje konvencionalnom terapijom ili
bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lije¢enja nisu podnosili. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak
terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL106

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijeCenje umjerenog i teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 507, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.




Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

Oznaka indikacije:
NL467-SCCHN

o, 22 o, =

LO1XC17 061 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x;{ il ('10 . 3.953,05 3.953,05
Sl mg/mi)
N

LO1XC17 062 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1xi’0 mI‘(10 . 9.759,60 9.759,60
S.r.l. ma/ml)
R

LO1XC17 063 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x.2'4mll(10 . 23.472,25 23.472,25
sl ma/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL467

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

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

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

c. ECOG status 0-1;

d. Nepostojanje aktivnih mozdanih metastaza

e. Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju

f. Nepostojanje aktivne autoimune bolesti koja zahtjeva sistemsko lijeCenje imunosupresivima

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

h. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa

i. Lijecnici trebaju uzeti u obzir odgodeni odgovor na ucinak nivolumaba prije zapocinjanja lije¢enja u bolesnika s losijim prognosti¢kim obiljeZjima
i/ili agresivnom bolesti. Odobrava se primjena terapije za tri mjeseca nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja
tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2020).

Oznaka indikacije:
NL452

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ SET’";D ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁjaj:fe"" ime g:ll(ii':'af‘?s:‘i;‘eika gEﬁ:: jed. si—.j:ir:::j:g' R/RS
s
LO1XC18 062 KS pembrolizumab P Plough Labo Keytruda 2 X ¥ 22.683,16 22.683,16
NV 1x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Indikacija:

1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno internisticki onkolog. LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijeenje.




Sifra ATK
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NL452

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1.1 Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢cnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u cijem je sastavu
obvezno internisticki onkolog. Lije¢enje se moze zapodceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijecenje.

1.2. Za adjuvantno lijeéenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je bolest zahvatila limfne évorove i koji su
podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca. LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenija lije¢enja, a najvise u trajanju od godinu dana. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijeenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak
obrade i lijecenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz
uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog
bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.11.2021).

NL452

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:IZD":] fginbap :raifr:ri‘ene Proizvodaé ﬁjaeéltlaéeno ime; ::ll(lit'a:;:l:‘ijaelka g::ﬁ::: et slaj:ir:::j:g' R/RS
Schering - konc. za otop. za
LO1XC18 062 KS pembrolizumab p Plough Labo | Keytruda '1"f" pocgeakl 22.683,16 22.683,16
NV x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

4. Prva linija lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma
popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je
svaka 3 mjeseca. LijeCenje se provodi do potvrdenog recidiva bolesti ili znakova nepodnosenja lijeCenja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijecenje je potrebno zapoceti u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon
kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra
gdje je lijeenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.12.2021).

NL452

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ f:’i?’";p ::2’;2" Proizvodaé ﬁ;‘;:fem e ::ll(iit'af;‘;'i:‘i;eika gEﬁ:: Jed. ﬁ?:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Schering - konc. za otop. za
LO1FF02 062 Ks pembrolizumab p Plough Labo | Keytruda | Mf: boC. stakl. 22.683,16 22.683,16
NV 1x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Indikacija:

2.1 Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1 (napomena: mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

2.2. Prva linija lije¢enja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za
lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena
EGFR ili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 U I, liniji lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lijecenje
odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49%, a imaju ECOG status 0-I.

Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja pod tockom 2.1, 2.2 i 2.3 obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon provedenih 6
mjeseci lijeenja klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc je
iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢kog bolni¢kog
centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, 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 lijeenje.
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NL452

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2.1 Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma plué¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1 (napomena: mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

2.2. Prva linija lije¢enja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za
lijeCenje odraslih Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena
EGFR ili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 U L. liniji lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje
odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49%, a imaju ECOG status 0-I.

2.4. Prva linija lije¢enja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi
platinu za lijeéenje odraslih &iji

tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status 0-1.
2.5. U L. liniji lijeéenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom
za lijecenje odraslih c&iji tumori

eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-I.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja pod to¢kom 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 i 2.5 obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon
provedenih 6 mjeseci lijeCenja klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije
bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog
bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

Tocka 6.7

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

omaka | herssticenoime | o001 | cienaza | Natin | | provoqae | ZeSuéenome | ovkisinel | cieaies. | cieneora | uns
konc. otop. za
. Roche . inf., boc.
LO1XC32 071 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq 1x1200 mg/20 32.824,64 32.824,64
ml
Roche konc. otop. za
LO1XC32 072 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq inf., bo¢. 1x840 22.977,25 22.977,25
mg/14 ml

NL488

Oznaka indikacije:

Indikacija:

NL488

Oznaka indikacije:

Indikacija:

7. U kombinaciji s bevacizumabom za prvu liniju sustavnog lijeéenja 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 lije¢enja 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 lijeCenja obvezna je nakon 3 (tri) mjeseca od pocetka lijeCenja te potom svaka 3 (tri) mjeseca tijekom trajanja lijecenja.
Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna
bolest). Klinicka i dijagnosticka obrada radi se prema RECIST1.1, mRECIST ili iRECIST kriterijima. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je
doslo do radioloske progresije bolesti lijeCenje se do slijedec¢e 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
klinicke koristi (neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti koja se ne moZze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internistickog
onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta. LijeCenje atezolizumabom ili bevacizumabom se moze prekinuti (npr. zbog Stetnih dogadaja) i
nastaviti lije¢enje samo jednim lijekom do gubitka klinicke koristi ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom koji se nastavio
primjenjivati. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim bolnickim centrima. Lijecenje odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijaliste onkologa i radioterapije.

Tocéka 6.8

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

NL488

Sitra AT Cama | Nemitcenoime | popL | Gennza | Nt | proivosse | Faieno ime SR | S | we
konc. otop. za
. Roche . inf., boc.
LO1XC32 071 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq 1x1200 mg/20 32.824,64 32.824,64
ml
Reahe konc. otop. za
LO1XC32 072 KS atezolizumab P Tecentriq inf., bo¢. 1x840 22.977,25 22.977,25
Pharma AG
mg/14 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
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Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

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

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.11.2021).

Oznaka indikacije:
NL529

omaka | Berssticenoime | o001 | Chenaza | Natin | | provoqse | ZeSuéenome | ovisinel | cieaied. | cieneora | uns
konc. otop. za
. Roche . inf., boc.
LO1XC32 071 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq 1x1200 mg/20 30.555,70 30.555,70
ml
Roche konc. otop. za
LO1XC32 072 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq inf., bo¢. 1x840 21.388,99 21.388,99
mg/14 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
Indikacija:

9. U kombinaciji s karboplatinom i etopozidom za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika s prosirenim stadijem raka plué¢a malih
stanica. Dodatni kriteriji za primjenu atezolizumaba u navedenoj indikaciji uklju¢uju ECOG PS 0-1 i oCekivano prezivljenje od najmanje 6 (Sest)
mjeseci. Preporuca se primjena 4 ciklusa kombinacije karboplatina, etopozida i atezolizumaba, a nakon toga nastavak lijeéenja atezolizumabom u
monoterapiji. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klinicka i
dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na primjenjeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti ili gubitka klinicke koristi ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijeenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja,
prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem cega
nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.10.2021).

Oznaka indikacije:
NL476

Sitra AT oumata | Memdtcenoime | pooi | cenaza | Natin | proisvodac e R (s ke T [ e e U
REIIE tbl. film obl
LO1XX52 161 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto 14' . 39,72 556,03
x10 mg
GmbH
HEDYIE tbl. film obl
LO1XX52 162 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto - . 197,49 1.382,43
7x50 mg
GmbH
DY tbl. film obl
LO1XX52 163 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto ) . 390,17 2.731,19
7x100 mg
GmbH
GRS tbl. film obl
LO1XX52 164 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto 11'2 i 380,79 42.648,85
x100 mg
GmbH
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL476
Indikacija:

IV Venetoklaks je indiciran u kombinaciji s hipometilirajuéim lijekom za lijeéenje novodijagnosticirane akutne mijeloiéne leukemije
(AML) u odraslih bolesnika koji nisu podobni za intenzivhu kemoterapiju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedliog
specijalista hematologa.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.10.2021).




Sifra ATK (SHELe Il:;zka:tic'eno fme )T:Drr:) gilj)(:)na = :raiiiri‘ene Proizvodat ﬁja::iac'eno fme pakiranje ueika gibjﬁlr:: o= siaj:;:':r:,j:g. R/BS
LO1EBO4 161 KS osimertinib o eEZElEeE Tagrisso tnll, illm @l 1.518,85 42.527,80
AB 28x40 mg
LO1EBO4 162 KS osimertinib o euEZEleEE Tagrisso tell. i @l 1.518,85 42.527,80
AB 28x80 mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora

Oznaka epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib).
indikacije: Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
NL473 lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U sluéaju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.
Indikacija:
1. Za lijeenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-malih stanica s pozitivhim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib).
LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U sluc¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
Oznaka parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama, uz
indikacije: odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.
NL473 2. Adjuvantno lijecenje nakon potpune resekcije tumora u odraslih bolesnika s rakom pluc¢a nemalih stanica (engl. non-small cell

lung cancer, NSCLC) stadija IB-IIIA kojima je tumor pozitivan na deleciju eksona 19 ili supstituciju eksona 21 (L858R) u receptoru
epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR). Lije¢enje se zapo¢inje u Klini¢kim bolniékim centrima.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih
organa. Adjuvantno lijeéeni bolesnici trebaju primati lije€enje do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, najduze u
trajanju do 36 mjeseci.

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.10.2021).

NL519

Oznaka indikacije:

Sifra ATK GmErS Iriijeezka:tléeno ime ]I:IszIJ gllj)tle)na za 'r::f.'l‘r;e"e Proizvodaé ﬁiaeéltlaéeno ime %I;III(I;, jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
Merck konc. za otop. za
LO1XC31 061 KL avelumab P Serono Bavencio inf. 10 ml, bo¢. 6.947,17 6.947,17
S.p.A. stakl. 1x20 mg/ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Merkelovih stanica.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

b. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo
do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju sljedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.

c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

d. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

NL519

Oznaka indikacije:

Indikacija:

II. Monoterapija u prvoj liniji lije€enja terapijom odrzavanja kod odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom u kojih nije doslo do progresije nakon kemoterapije na bazi platine. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak
lijeCenja samo u sluaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lijecenje
se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.12.2021).

RL107

Oznaka smjernice:

Cumaia | Bemaiéenoime | poo. | Gemaza | et | eroimvedsc | paMéenoime | onioistnal | Ghenaes | cheasis | e
AbbVie tbl. s prod.
L04AA44 161 upadacitinib o Sl Rinvoq oslob. 28x15 180,25 5.047,08 | RS
.rul. e
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL512 o
Smjernica:

Za lijeenje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢énog artritisa i aktivhog ankilozantnog spondilitisa,
prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.
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NL512

Oznaka indikacije:

Indikacija:

4. Za lijeéenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i/ili DLQI>13 u bolesnika starijih od 12 godina u kojih
nije postignut zadovoljavajudi terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka
(ukljucujuci ciklosporin, metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid
terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih imuno-supresivnih lijekova.

Lijecenje moze zapoceti i provoditi samo lijecnik specijalist dermatovenerologije.

Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI te probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i
C. Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana od podetka lije¢enja, odredivanjem vrijednosti
EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI. Nastavak lije¢enja moguc je ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50 % poboljsanje EASI
i/ili SCORAD vrijednosti i/ili poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lijeénika. Procjena udinka
terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izraéunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI prema
procjeni nadleznog lijecnika — odrZzavanje postignutog ucinka lijecenja. Lijecenje se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka
prema zadanim kriterijima: a) nakon 12 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti
i/ili poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom
godine) nije postignut oéekivan uédinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lijeénika ili c) u slu¢aju ozbiljnih
nuspojava, teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce.

Preporucena doza upadacitiniba je 15 mg ili 30 mg jedanput na dan na temelju klinicke slike pojedinog bolesnika. Doza od 30 mg
jedanput na dan moze biti prikladna za bolesnike s visokim optereéenjem boles¢u (engl. disease burden). Doza od 30 mg jedanput
na dan moze biti prikladna za bolesnike s neadekvatnim odgovorom na lijeCenje dozom od 15 mg jedanput na dan. Za bolesnike u
dobi od = 65 godina, preporucena doza je 15 mg jedanput na dan. Adolescentima (u dobi od 12 do 17 godina) je preporucena doza
upadacitiniba je 15 mg jedanput na dan za adolescente tjelesne tezine od najmanje 30 kg.

RL107

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

2. Za lijeéenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
dermatovener-ologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁéem ime ;‘:‘_’"fj_ Cijena za DDD ::f"i‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime g:l'(ii':;f;:i:‘“?eika ggﬁ;‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Callere caps. tvrda
LO4AX06 161 KS pomalidomid 3 mg 3.052,62 (0] Europe Imnovid ps. 3.052,62 64.104,95
P 21x3 mg
Limited
Cellae caps. tvrda
LO4AX06 162 KS pomalidomid 3 mg 3.052,62 (e] Europe Imnovid ps. 3.087,98 64.847,51
- 21x4 mg
Limited
Oznaka Indikacija:
L Za trecu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije
indikacije: liieeni N X Py - P = X ” R
NL477 ijecenja, ukljucujudi i Ie_nvalldomlld i bortezomlp, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom.
LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Indikacija:
1. Za trecu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije
Oznaka lije¢enja, ukljucujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom.
indikaciie: LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
NL477 Je: 2. U kombinaciji s bortezomibom i deksametazonom za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim multiplim mijelomom

koji su primili barem jednu prethodnu terapiju koja ukljucuje lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeéenja mogué
je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor,
djelomiéan odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ir:jeexlftiéeno ime j';lzl.)r:j. gige;a za :::i.é-i:j‘ene Proizvodad ﬁjaeglti:’e“o ime :'i)jzlli(I;, jaéina i pakiranje g:’j::: jed. ;:E:ir:aa:j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AL . - Sandoz- T
0BB12 121 glimepirid 2 mg 0,55] 0 Lek Dibiglim tbl. 30x2 mg 0,55 16,61 | R
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Ir:je:zka:tiéeno ime ;I:D":] gilj;enna za :raifvi'j‘ene Proizvoda ﬁiaeéltiaéeno ime %I;Ili:;, ja&ina i pakiranje 52::: jed. ;:iaj:il:;:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. - Sandoz- L
A10BB12 122 glimepirid 2 mg 0,50 | O Lek Dibiglim tbl. 30x3 mg 0,74 22,28 [ R




Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ;Z?"ij_ gilj;;“a g8 ::if'i"j‘e“e Proizvodaé ﬁ::::e“ e ﬁ]l:;(l; jatina i pakiranje ggﬁ;‘: Jed- ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . tbl. sublingv. 7x(8
NO7BC51 122 buprenorfin+nalokson | 8 mg 11,07 | SL Ethypharm | Bunalict mg+2 mg) 11,07 77,49 | RS
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::’D":] gili;:,na z3 ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé& ﬁ;:;:’:eno ime f:;:l'(';’ jatina i pakiranje sEﬁ;: i sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . : tbl. film obl.
GO3AA12 101 zt'”"e.s”adm' + Pliva Hrvatska | e 21x(0,03 mg+3 2,84 59,72 | R
rospirenon d.o.o. ma)
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;’elzbrnlj gllj)‘g‘a Zza :raifrln'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ;:;Le.na :2:::_::].:9' R/RS
.mj. oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L n Pliva .
GO3AA12 102 etinilestradiol + Hrvatska Softinelle p | 0! film obl. 24x(0,02 2,49 59,72 | R
drospirenon d.0.0 mg+3 mg)+4xplacebo

VIl Razno
Tocka 8.1
Prijedlozi struénih drustava vezani za propisivanje pedijatrijskih dijetetskih preparata i namirnica za enteralnu primjenu.

Tocka 8.2

Prijedlog nositelja odobrenja za povisenje cijene koju pla¢a Zavod te prelazak na OLL za dijetetski preparat Neocate
Junior.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obrac¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.



RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijeCnika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

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



