HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 11.03.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-03 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 22.03.2022. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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 nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.11.2021).

piz . . s . P iz . G we Ci: " .
omaia | Nemmiucenoime | 0001 | Ce | Mene | Nesemha | Proivoaac postéenoime | outiothal | e | Chenaste | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
o KRKA- tbl. film obl.
A10BDO7 sitagliptin + ) FARMA Krka d.d., TAD | .o otsi | 56x(50 mg 1,63 91,40 | R
metformin Pharma GmbH
d.o.o. +1000 mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.11.2021).
e e N
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
KRKA- )
N Krka d.d., TAD ) tbl. film obl.
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 9,52 o ZAOR(I;/IA Pharma GmbH Maysiglu 28x25 mg 2,38 66,64 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
v
Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.11.2021).
omas | emssecenome | ooor | cuenaze | atm | neen | rocundas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
KRKA- )
N Krka d.d., TAD i tbl. film obl.
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 4,76 o SAOR(I;/IA Pharma GmbH Maysiglu 28x50 mg 2,38 66,64 R




Sitra AT Oznaka | pEiHICenoIme | . | 550" " | primjene | odcbrensa Proizvodat Treka o™ | Pakiramie vieka | jea-ebiika | pacwamia’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
¥
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.11.2021).
omnaka | feraucenoime | Bo0 L | S5 | Mnene | Saobeebsn proievodat Treenoime. | o e | e | g | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
KRKA- .
. - Krka d.d., TAD . tbl. film obl.
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 2,38 o ZAOR(I\)/IA Pharma GmbH Maysiglu 28x100 mg 2,38 66,64 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.12.2021).

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK oznaka | jieka jed.mi. DDD primjene odobrenja HioizucaaZ lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja RZRS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
I Novatin Laboratori . tbl. 30x15
A10BGO03 pioglitazon 30 mg 4,63 o Limited Fundacio Dau Novapio ma 2,31 69,40 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.12.2021).

mg

- Nezasticenoime | DDDi Cijenaza | Natin Nositelj oy Zasticeno ime | Oblik, jacina i Cijenajed. | Cijena orig.
SHI/ATK oznaka | jieka jed.mi. DDD primjene odobrenja Broizvocas lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
I Novatin Laboratori . tbl. 30x30
A10B ioglitazon m 47 . : Novapi 47 104,22 R
0BGO3 pioglitazo 30 mg 3 0 Limited Fundacio Dau ovapio 3 04,

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.12.2021).

omaka | fezzsucenoime | o001 | chenaze | Mefie | | Nestel | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
I Novatin Laboratori . tbl. 30x45
A10BGO03 pioglitazon 30 mg 3,47 o Limited Fundacio Dau Novapio mg 5,21 156,33 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.01.2022).




Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“‘”"‘e ;‘:‘l’":j. g "":’iﬁi"j‘en . Nositelj j i & sticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘aigi:‘i;’eika E%EI:: s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA
HO2AB02 deksametazon | 1° 1,52 ) HRVATSKA Merckle | Deksametazon | tbl. 20x4 4,04 80,86 | R
mg d.o.0. GmbH Pliva mg
M Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.01.2022).
Sifra ATK Oznaka Ilidjzzkftiéeno ime ;leI:D":] gili;:,na za Nagin Nositelj‘_ _ ” ﬁ;:;:’:eno ime %‘(&E;:"aigina i 52:;:: jed. SE:;:%':Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PharOS MT tbl. film
. 800 Teva Ltd, Pazopanib obl.
LO1EXO03 KLDS pazopanib mg 482,17 o BV. Remedica Teva 30x200 120,54 3.616,24
Ltd. mg

Oznaka indikacije:
NL421

Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. LijeCenje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u SaZzetku opisa svojstava lijeka. LijeCenje odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lije¢enje pod 2.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.01.2022).

Oznaka indikacije:
NL421

Eifra ATK Oznaka Illi;zka:tléenn ime ;)elzll’n:j. glg;na za Naéin Nosllelj‘ ﬁja:ltlaéeno ime ;;:eliéli;:‘islnal §Eﬁ.’2§ jed. s'aj:.",::j:g RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
PharOS MT tbl. film
LO1EX03 KLDS | pazopanib ﬁqogo 482,16 o} g?\‘/’.a 'F‘{Zdr'nedica ?Zf{‘;pa”ib 332400 241,08 7.232,47
Ltd. mg
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 lijeenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog 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 internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. LijeCenje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u Sazetku opisa svojstava lijeka. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lijecenje pod 2.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprimij

jen dana 02.02.2022).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée"" (i j';':"’r:j. gill;‘l’)"a & ::if'i"j‘en . :::j;:fe':“a Proizvoda& ﬁ:f;:ﬁe“ ime %&E’aﬁfna ! ggﬁ:: jed. 523-'13 r:;';is- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Phar0S MT thl. film
LO1EX03 KLDS | pazopanib :qogo 482,17 ) Zentiva 'F-{fr%edica ;Z‘;ﬁg‘ib gg;zoo 120,54 |  3.616,24
Ltd. mg




Oznaka indikacije:
NL421

iz - - - . p— iz N Oblik, jacina i - - - .
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj " = Zasticeno ime P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka Eiaekli;ame oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lijecenje (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 odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. LijeCenje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u Sazetku opisa svojstava lijeka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢ckog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lijeCenje pod 2.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.12

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

lijeka (zapriml]

jen dana 02.02.2022).

Oznaka indikacije:
NL421

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’:j“ée"" lme ;?13:1 gill;‘:‘a 5 ::if'i"j‘e“e :::::fg‘ ja Proizvoda& ﬁjajf:e“ ime Eia::(:i'ai?:i“a i ggﬁl'(‘: jed. ;2131:::: r;:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Phar0S MT thl. film
LO1EX03 KLDS | pazopanib :1090 482,16 ) f_es'_‘“"a lﬁ?ﬁqedica ;aef]‘;i'f,aa“ib ‘3’8');400 241,08 | 7.232,47
Ltd. mg
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lijeCenje odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. Lije¢enje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u SaZzetku opisa svojstava lijeka. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢ckog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lijeCenje pod 2.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

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

lijeka (zapriml]

jen dana 02.02.2022).

Oznaka indikacije:
NL440

Yoy . . " o PP iz . Oblik, jadil i e . . .
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | Ciienaza | Natin | Nesiteli | proizvadaz EaSuC E;;':aﬂi'“' Gijena . | Gilenaorig R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
tbl. film
. Synthon BV, .
L02BX03 DS abirateron | 1 g 559,37 o gentiva | synthon égg;\tgr"” 28');500 279,69 | 16.781,10
- Hispania S.L.
mg
Indikacija:

1. Za lije€enje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jo$ nije klini¢ki indicirana. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s
prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i
podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke
progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

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

3. Za lijecenje odraslih muskaraca s novodijagnosticiranim hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate visokog rizika u kombinaciji s
terapijom deprivacije androgena, koji nisu kandidati za primjenu kemoterapije ili koji nisu odgovorili ili ne podnose zapocetu terapiju
docetakselom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja.
Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje
jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2022).

e K = = < = izvoase TR | Sl ja | Cenaors | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
N tbl. film obl.
A10BD07 sitagliptin + ) STADA | STADA Fordiab | 56x(50 mg 1,63 91,40 | R
metformin d.o.o. Arzneimittel AG
+1000 mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
v
Tocka 1.15
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2022).
Sitra ATK Omaka | Nezssticenoime | DDDI | Clenaza | Natin | Nostel | poga: it %&Eﬁf"“ Cienased. | ciemaoria. | gyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
LO1EX03 KLDS | pazopanib 800 482,17 o STADA i:zﬁzﬁmittel Pyzypi E’?’l'.' o 120,54 3.616,24
pazop: mg ' d.o.o. e yzyp 30x200 ' 016,
mg
Indikacija:

NL421

Oznaka indikacije:

1. Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lijeCenje odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. Lije¢enje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u Sazetku opisa svojstava lijeka. LijeCenje odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lije¢enje pod 2.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Oznaka indikacije:

NL421

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2022).
sira A Ommaka | Meradtiéenoime | Bo01 | chenaza | Nt | Nestel | proisvoaat zsseene | pairume | Clemaded | Chmasin | g
.mj. lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl. film
STADA
LO1EX03 KLDS | pazopanib | 890 482,16 ) iTADA Arzneimittel Pyzypi 33"400 241,08 | 7.232,47
mg .0.0. AG mgx
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 lijeenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢cko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. LijeCenje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u Sazetku opisa svojstava lijeka. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lijecenje pod 2.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2022).

it ATK el - R e e e :‘,"".'(k“’, " | cuenasea | cienaoris ~/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
thl. film
L02BX03 DS abirateron | 1g 559,37 ) STADA | Remedica | Abirateron | o0 o 279,69 | 16.781,10
mg




NL440

Oznaka indikacije:

iz N 4 - . p— iz N Oblik, jacina i - - m -
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj " = Zasticeno ime P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka E;f’:li;a"’e oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

1. Za lijecenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jo$ nije klini¢ki indicirana. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s
prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i
podnosljivost lijeCenja. Lijecenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke
progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Lijek se primjenjuje u
kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon cega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak
terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na
procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

3. Za lije¢enje odraslih muskaraca s novodijagnosticiranim hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate visokog rizika u kombinaciji s
terapijom deprivacije androgena, koji nisu kandidati za primjenu kemoterapije ili koji nisu odgovorili ili ne podnose zapocetu terapiju
docetakselom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja.
Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorS$anje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i najmanje
jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2022).

omaka | fezsitéene | D00t | o | Minne | Semell, | eroisvoase mestéenoime | oot istinel | ded | Chemesrs | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Teva Gyogyszergyar Zrt., . A tbl. film
A10BHO1 sitagliptin_ | 0,1 g 2,38 ) Teva Teva Operations Poland Sitagliptin ) 2,38 66,64 | R
B.V. Teva
Sp. z 0.0. 28x100 mg
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.19
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2022).
unm | Jimeime | 000 | Uy | M | ey [ promoss | ieneme | oMironl g | gl | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pliva otop. za inj.,
VO03AB35 DS | sugamadeks P 'ée\\//a Hrvatska i“gamadeks tl’gc'zzt:k" S | 38220 | 3.822,90
V. d.o.o. eva X mg/2 m
(100 mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
NV303 vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.20
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2022).
omaka | exzsucenoime | pooi | chene | et | Nestel | pruizvosss | Zadtieenoime | obik etinal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pliva otop. za inj.,
VO03AB35 DS | sugamadeks P Teva Hrvatska | Su9amadeks | boC. stakl. 955,73 | 9.557,25
B.V. d.o.0 Teva 10x500 mg/5 ml
e (100 mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
NV303 vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.




omaka | emssucenoime | pooi | ciene | et | Nestel | praizvosss | gasieeneime | obik etinal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.21
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2022).
Sitra ATK Omaka | NezwStiéeno | DDDI | ciene | Nefin | Nesiteli | pioiryoqa: Zastiéeno ime ljeka :?:’.ik“', fhi:k :]E, R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
tbl. film
A10BDO7 sitagliptin + o Teva Laboratorios Sitagliptin/metforminklorid ZZ;(SO m 163 91.40 R
metformin GmbH Liconsa S.A. Teva +1000 9 ! !
mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
W
Tocka 1.22
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.02.2022).
Obli &ina i
Sitra AT cmrw | CEEEEE RO | Ghpe | Lal LT Proizvoda e E;::'}f.?e R e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
: Fresenius . strc.
BO6AC02 DS ikatibant | 30 7.821,74 P Presenius | yapi Austria | Lkatibant 1 o uni. 7.821,74 | 7.821,74
mg Kabi d.o.o. Fresenius
GmbH 1x30 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
Je: Za lije¢enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navrsene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE) zbog
NB509 Ao " A B o - -
nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA

d.0.0.) za stavl|

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

Oznaka indikacije:
NL102

e || G, (| G| G ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pliva konc. za
ACTAVIS ;'r(;’itSksa c otop. za
LO1BA04 DS pemetreksed P GROUP Sin.da.a- o Armisarte inf., boc. 2.914,17 2.914,17
PTC ehf. 1x20 ml (25
Pharma
S.R.L. mg/ml)
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.24

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

7




NL102

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pliva
konc. za
ACTAVIS z'r(‘)’aotSKSa c otop. za
LO1BA04 DS pemetreksed P GROUP e Armisarte inf., boc. 5.536,93 5.536,93

Sindan-

PTC ehf. 1x40 ml (25
Pharma mag/ml)
S.R.L. 9

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.25

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

N Stié DDD i Ci; Nacil Nositel; Zastié i Obli &il i Ci] d. Ci: ig.
Sifra ATK oznaka | jed.mj. - primiene o::hfejnja gioi=roces jeka e pakil:arie leka ogﬁ:: e paj:ir:'::jrag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
LO1EAO2 DS | dasatinib | 190 666,66 o Alkaloid- Alkaloid - | Dasatinib f)%ll' fgglzo 133,33 | 7.999,95
mg ! INT d.o.o. INT d.o.o. Alkaloid-INT mg. ! ' !

NL119

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

NL119

Oznaka indikacije:

- e T e W T e T [T T T [T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
L 100 Alkaloid- Alkaloid - Dasatinib tbl. film obl.
LO1EAO2 DS | dasatinib | g 401,27 ° INTd.o.o. | INTd.0.0. | Alkaloid-INT | 30x100 mg 401,27 12.038,12
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivhom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

Sifra ATK Omaka | fezaEliene | i | Bopn | Maoene | Sochrena Proizvodac | Faitfenoime | ORIl e | Shea | phemaene | mems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . Sunitinib caps. tvrda
LO1EX01 DS sunitinib 33mg | 454,27 ) Alkaloid Alkaloid Alkaloid- 28x12,5 172,07 | 4.817,99
INT d.o.o. INT d.o.o. INT ma




&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin Nositelj _ - Zastiéeno ime Oblik, jagi Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL117

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lijeCenja,
nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja
moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije
bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim stromalnim tumorom nakon prethodnog lije¢enja imatinibom u dozi
od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2.
nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih
se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (remisija
kompletna ili parcijalna ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.28

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

ik " . . g i . Oblik, jagir i s . - .
Sifra ATK Omaka | NezStiéeno | DDDI | Clenaza | Nafin | Nositelj Proizvodat EauclEs E;:E;Z?SS‘"" Cemajed. | Chemaors | /g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . Sunitinib caps.
LO1EX01 DS sunitinib 33mg | 452,19 ) ?,L“Ta:j"fo ﬁ{:}ag’fo Alkaloid- tvrda 342,57 | 9.591,95
:0-0. 00 NT 28x25 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL117

1. Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lijecenja,
nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije
bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lijecenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim stromalnim tumorom nakon prethodnog lijecenja imatinibom u dozi
od 800 mg dnevno u sluc¢aju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2.
nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti 4. status ECOG 0-2. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih
se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (remisija
kompletna ili parcijalna ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.29

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

Sitra AT = Proizvoaac | Zasticenc ime If,’]".'(k'", Cena jed. | Giena ori. ~/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. . Sunitinib caps.
LO1EX01 DS sunitinib 33mg | 450,36 ) f‘,l};a'd"fo f‘,l};a'd"fo Alkaloid- tvrda 682,36 | 19.106,20
-0.0. 0.0 | N7 28x50 mg
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lije¢enja,
nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije
bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim stromalnim tumorom nakon prethodnog lijeCenja imatinibom u dozi
od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2.
nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih
se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (remisija
kompletna ili parcijalna ili stabilna bolest).

Oznaka indikacije:
NL117

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.30

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).



1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.
JO1CA04 amoksicilin 1.5¢g 1,71 o dd. Belupo Belupo 16x500 mg 0,57 9,12 | R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije disnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije zeluca i dvanaesnika s
RJO1 Helicobacter pylori.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.31

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

ommaa | Nersitcenoime | BonL | Glerarn | N e | Moy | Promvosse | ZiEenome | oo iacnaipsiianie | cens | clenaois | wms

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.

JO1CA04 amoksicilin 15¢g 1,73 o dd. Belupo Belupo 16x1000 mg 1,16 18,50 R

Oznaka Smjernica:

smjernice: Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s

RJO1 Helicobacter pylori.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.32

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).
omaka | emssuenome | poo1 | ciene | et | Mot oz | adttenoime | btk jstal | clenased. | cineors | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
VO6DX01 dijetetski o gﬁ;ilna Nestle Alfamino limenka 220,00 220,00 RS
preparat d.0.0 Suisse S.A. | Junior HMO 1x400 g ! !
Smjernica:
Za djecu stariju od 1 godine u sljede¢im indikacijama:
- alergija na proteine kravljeg mlijeka u bolesnika kod kojih semielementarna hrana nije bila uspjesna terapija
Oznaka smjernice: | - teSke multiple nutritivne alergije
VP08 - teski malapsorpcijski sindrom
- eozinofilni ezofagitis.
Prema preporuci specijalista pedijatra (gastroenterologa i/ili alergologa) iz ugovorne bolni¢ke ustanove.
Vremensko ogranienje preporuke je 6 mjeseci.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 204.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 204,28 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 15,72 kn, - doplata za originalno pakiranje: 15,72 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.33
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).
Sira AT Omaka | NN | M | b0 | pamene | seobeena | Proimvosse ipdgeenotme | parie™® | e | Shemee | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pharmas S.C Labormed - Tikagrelor tbl. film
BO1AC24 tikagrelor 0,18 ¢ 8,58 o d.o.o Pharma SA, PhargmaS obl. 56x90 4,29 240,24 RS
T AdAlvo Limited mg
Smjernica:
Oznaka 1. Za lijeenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
smiernice: stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.
RBg)Z . 2. Za lije¢enje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lijeCeni perkutanom

koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Obrazlozenje:

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

10




Tocka 1.34

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).
Sitra ATK Cxnaa [ Nemiscenal | boon ' ctenmza | esin ) Mosket Proizvoda 2o If,;'z(k:’,e’ ;ﬁk: Chenaria: | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Ph S S.C Labormed - Tik | tbl. film
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 14,96 o} q jg“a Pharma SA, PL:%Z&" obl. 4,99 279,22 | RS
T AdAlvo Limited 56x60 mg
Smjernica:

pb08

Oznaka smjernice:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 2,64 kn, - doplata za originalno pakiranje: 147,81 kn.
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).

Oblik, jaéina i
Sifra ATK Oznaka I’:r:alzkelﬁ:no ;‘;;I’n:j SIIJ)T)"B Zza :ralfvll'j‘en o Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ]a:;laéeno ime; ﬁ]aekl?:;:ma ! :Eﬁ:: jed. s'g:ﬂ::j':& R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. otop. za
Celltrion o A
L04AB02 infliksimab | 37> | 93,05 P Healthcare | CELLTRION: | pomsima | 1M P29 |5 355 00 | 4.650,00 | RS
mg Hungary Kft Inc. napunj.
: 2x120 mg
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Oznaka indikacije:
1-infliksimab sc

e " - . iz N Oblik, jacina i - - m i
= Nezastiéeno DDD i Cijenaza | Nagin - . 5 o Zastiéeno ime 1 Jja Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac lijeka Eiaekli;ame oblika pakiranja R/RS
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: gastroenterologa, reumatologa/klini¢kog imunologa i dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

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

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/bioslicni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u
nastavku se lijek moZe propisivati na recept Zavoda).

1. a. Lijecenje fistulirajuéeg oblika Crohnove bolesti, b. LijeCenje umjerene do teske aktivne Cronhove bolesti koja je refraktorna na terapiju
kortikosteroidima i imunomodulatorima, odnosno u slu¢aju nepodnos$enja ili kontraindikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje 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 nepodnosenja ili kontraindikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

3. Za lije¢enje 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 zapoleto s DAS28 >= 3,2 + 6 otelenih 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 pogor$anja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

3.f. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u
nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3.d.

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% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2.
4.e. Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

4.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.d.

5. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa

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

5.b. Nakon izostanka u¢inka 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 otefena 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% pobolj$anje 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 postignuc¢a zadanog ucinka.

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

5.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 5.i. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao sto je
navedeno u tocki 5.e.

6. Za bolesnike s umjereno-teSkom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima 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. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
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%
pobolj$anje PASI vrijednosti te pobolj$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, po preporuci specijalista dermatovenerologa.

Oznaka smjernice:
1-infliksimab sc

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
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja CERACARTA S.p.a. (zastupan po ovla$tenom predstavniku INTRA DATA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.02.2022).
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; j';':?":j. giiifp"‘" zs ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja Proizvodag& ﬁ;"es;':‘""" (2 ::I'('I':;;‘;S':‘;e'ka 2Eﬁ;: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
VO7AZ01 DS sterilni gel za L CERACARTA CERACARTA Supgr vrec. 1x20 8,90 8,90
ultrazvuk S.p.a. sterigel ml

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. Falk Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Wiirth d.o.o.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.02.2022).

omaka | pezssticenoime | pooi | ciene | et | Nestel | proivossz | Zaiteene | obkstnel | Clenased: | chnaors | nyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Dr. Falk Dr. Falk tbl. rasp. za
AO7EAQ06 budesonid (0] Pharma Pharma Jorveza usta 60x1 27,56 1.653,60 | RS
GmbH GmbH mg
Smjernica:

Za lije¢enje patohistoloski potvrdenog eozinofilnog ezofagitisa u odraslih osoba. Preporu¢ena dnevna doza je 2 mg dnevno u obliku jedne tablete
od 1 mg ujutro i jedne tablete od 1 mg navecer u trajanju od 6 tjedana. Kod bolesnika bez odgovarajuceg terapijskog odgovora sa nadalje
prisutnim simptomima bolesti tijekom prvih 6 tjedana, lije¢enje se moze produziti jos 6 tjedana do ukupno 12 tjedana. Po preporuci specijaliste
gastroenterologa.

Oznaka smjernice:
pa32

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 24.80 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1.488,24 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 2,76 kn, - doplata za originalno pakiranje: 165,36 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.06.2021).

e R T G R R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
inotuzumab Pfizer Pfizer Ireland pras. za konc.
LO1XC26 DS - P Europe Pharmaceutic Besponsa N p; 76.460,26 76.460,26
ozogamicin inf., bocC. stakl.
MA EEIG als
1x1 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije: | Monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD22 pozitivnom akutnom limfoblasti¢cnom leukemijom (R/R ALL)
1-Besponsa-nova prekursora B-limfocita, te odraslih osoba s R/R ALL prekursora B-limfocita pozitivnom na Philadelphia kromosom (Ph+) koje su prethodno
neuspjesno lijeCene barem jednim inhibitorom tirozin-kinaze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).
Sifra ATK omaka | fezastiene | OOR | Si5bo | hicajene | Nesiteliodobrenja | proizvodaz R || SR || S i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis APO-CARE g,rfcp'nzj "‘g:'
C10AX16 inklisiran p Europharm Pharma Leqvio 15 (pl‘ggl' 16.830,78 | 16.830,78 | RS
Limited Irska GmbH n';g/ml)
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Sifra ATK

Zasticeno
ime lijeka

Nezasti¢eno DDD i Cijena Nagin
ime lijeka jed.mj. za DDD primjene

Oblik, jaéina i Cijena jed.

Cijena orig.
pakiranje lijeka oblika R/BS

Oznaka Nositelj odobrenja Proizvodac pakiranja

2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Oznaka
smjernice:
1-Leqvio

Smjernica:

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

2. Za bolesnike sa ste¢enom hiperkolesterolemijom koji imaju aterosklerotsku KV bolest kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6
mmol/l unato¢ lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina i ezetimibom u dozi od 10 mg. Po preporuci specijalista
endokrinologa, kardiologa, internista ili neurologa. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a
nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
redstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2021).

Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena Nagéin
za DDD primjene

Nositelj odobrenja

Proizvodaé

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

10.

11.

12,

13.

LO1XC33

Regeneron
Ireland
Designed
Activity
Company
(DAC)

konc. za
otop. za
inf., boc.
1x350

mg/7 ml

Regeneron

KL cemiplimab P Ireland DAC

Libtayo 45.289,87 45.289,87

Oznaka
indikacije:
1-Libtayo

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 slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog internisti¢kog onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4-3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 17.12.2021).

1-Vitrakvi

Oznaka indikacije:

omaka | Mersitcenoime | b1 | chenaza | Nt | Nodteh | promogac | Ziiiéene | Objstial | Clenased | clemeris | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
o 200 Bayer Bayer . . caps. tvrda
LO1EX12 DS larotrektinib mg 3.841,12 P AG AG Vitrakvi 5625 mg 480,14 26.887,84
- 200 Bayer Bayer . . caps. tvrda
LO1EX12 DS larotrektinib mg 3.784,16 P AG AG Vitrakvi 56x100 mg 1.892,08 105.956,48
oral. otop.,
- 200 Bayer Bayer . . boca stakl.
LO1EX12 DS larotrektinib mg 3.817,90 P AG AG Vitrakvi 2x50 ml (20 19.089,50 38.179,00
mg/ml)
Indikacija:

Lijek je indiciran za lije¢enje odraslih i djece sa solidnim tumorima u drugoj liniji lije¢enja 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 lije¢enja obavezna je svaka 3 (tri) mjeseca jednom od slikovnih metoda (MSCT ili MR). UspjeSnost terapije utvrduje se odgovorom
bolesnika na lijeenje (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.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj " = Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7-3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.01.2022).

. i N " - . i . ) " . » blik, jagina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka i’:::“"sjte'ﬁ:“ j';':'.’":j. ::‘;";D ::i:"'i‘e"e Nositelj i ime lijeka :ak'ira:‘aj:':‘iiae'ka ﬁ:ika ::l?i.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
pras. za
o Apta Medica . otop. za
JO1CRO1 DS ampicilin + | o 28,90 P International MITIM Ampicilin/sulbaktam | ;¢ 14,45 | 144,50
sulbaktam S.r.l. AptaPharma v
d.o.o. boc. 10x(1
g+0,59)
pras. za
s Apta Medica . otop. za
J01CRO1 DS ampicilin + | o 28,90 P International | MLUIM | Ampicilin/sulbaktam | ;.. ie 28,90 | 289,00
sulbaktam S.r.l. AptaPharma v
d.o.o. boc. 10x(2
g+1g9)
Oznaka Indikacifa:
indikacije: Samo kao rezervni antibiotik
NJ101 '
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 3.9
Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.02.2022).
Sifra ATK Omaka | [otike” | jedmi. | saBDD | primjene | Mositeliodobrenia | Proizvodac imetioa | patrame ek | obia | pakiransas | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Alnylam Alnylam l;(t):c. ZZ: inf
NO7XX12 KL patisiran P Netherlands Netherlands Onpattro P o 62.475,59 62.475,59
B.V B.V boc. 1x5 ml
o o (2 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikagija: M
1-Onpattro " | Za lijeCenje nasljedne transtiretinske amiloidoze (hATTR amiloidoza) u odraslih bolesnika s 1. ili 2. stadijem polineuropatije. Lije¢enje odobrava
P Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2022).

1-Moventig

Oznaka smjernice:

. " " . - PR " " Oblik, jacina i Cij . "
Sifra ATK oAk Ir:jeezka:tnéeno ime ;.eI;DI“I] gnlj;?a za :raifrl\?ene Nosntelj; ﬁiaeé:aéeno ime E_aklira;aj:ma i ien{‘e:na sla]:i"r::j:g. R/RS
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Kyowa Kirin EH::;BA tbl. film
AO06AHO03 naloksegol 25 mg 16,08 (e] Holdings Solutions Moventig obl. 30x25 16,08 482,30 RS
B.v. (Dutch) B.V. mg
Smjernica:

Za lije¢enje opioidima inducirane konstipacije tijekom kroni¢ne primjene jakih opioida; u bolesnika bez uspjeSnog odgovora na laksative iz
najmanje dviju skupina. Nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12
tjedana postignuto 3 ili viSe spontana praznjenja crijeva tjedno i povecanje od 1 ili viSe spontanog praznjenja crijeva tjedno u odnosu na pocetnu
vrijednost.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.65 kn, - cijena originalnog pakiranja: 439,44 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,43 kn, - doplata za originalno pakiranje: 42,86 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

15




Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2022).

omaka | Nezsscéeno | oopi | ciene | nagin | Neskell | proivosse piveene | onietnal | Chenased | chenaoris | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Almac Pharma
" konc. za
arsenov Teva Services (Ireland) otop. za inf
LO1XX27 DS . P Limited, Almac Trisenox Y N 3.359,09 33.590,87
trioksid B.V. Ph - 10x6 ml (2
arma Services mg/ml)
Limited,

Indikacija:

TRISENOX je indiciran za indukciju remisije i konsolidaciju u odraslih bolesnika s:

- novodijagnosticiranom akutnom promijelocitnom leukemijom (APL) niskog do srednjeg rizika

(broj bijelih krvnih stanica < 10 x 103
Oznaka /ul) u kombinaciji sa sve-trans-retinoatnom kiselinom
indikacije: (engl. all-trans-retinoic acid, ATRA)
1-Trisenox - akutnom promijelocitnom leukemijom (APL) koja je u fazi relapsa/refraktorna na lije¢enje

(prethodno lijecenje trebalo je ukljucivati retinoatnu kiselinu i kemoterapiju)

a koja je karakterizirana prisutno$¢u translokacije t(15;17) i/ili prisutno$¢u gena za alfa receptor za

promijelocitnu leukemiju/retinoatnu kiselinu (PML/RAR-alfa).

Stopa odgovora drugih podtipova akutne mijelogene leukemije na arsenov trioksid nije proucavana

i Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.12

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

d.0.0.) za stavl

janje novog lijeka

zaprimljen dana 25.02.2022).

1- Enhertu

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [ietaSticenc ime Ei | s || e || ks Proizvodat e || e || S g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
DAIICHI Daiichi ng]sc Z;a
trastuzumab SANKYO Sankyo oo
LO1XC41 DS o P EUROPE Eurone Enhertu gtqp. zakllnf., 12.419,64 | 12.419,64
GmbH GmbH oc. stakl.
1x100 mg
Indikacija:

Monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim HER2 pozitivhim rakom dojke koji su prethodno primili dva ili vise
protokola temeljena na anti HER2 terapiji. ECOG 0-1. Bolesnici lijeCeni trastuzumab derukstekanom moraju imati dokumentiran HER2-pozitivan
tumor. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore dojke na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama). Klini¢ka i
dijagnostic¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave
neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

omata | JRicenoime | 20| e | M | nosterosovema | promossc | FoEGTS | OMkSnL | e | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
olatuzumab Roche Roche konc. za
LO1XC37 DS \F:edotin P Registration Pharma Polivy otop. za inf., 19.183,51 19.183,51
GmbH AG bo¢. stakl.
1x30 mg
pras. za
olatuzumab Roche Roche konc. za
LO1XC37 DS \F/)edotin P Registration Pharma Polivy otop. za inf., 89.523,05 89.523,05
GmbH AG boc. stakl.
1x140 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Polivy

Polivy je u kombinaciji s imunokemoterapijom indiciran za lije¢enje bolesnika s relapsno/refraktornim B-velikostani¢nim ne-Hodgkinovim limfomom
(engl. diffuse large B cell lymphoma, DLBCL), koji nisu prikladni za autolognu transplantaciju ili su u relapsu nakon autologne transplantacije.
Nakon 3 (tri) ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. Lije¢enje se moZe nastaviti ako bolesnik postigne kompletni odgovor (KR),
parcijalni odgovor (PR) ili stabilnu bolest (SD) s jo$ 3 (tri) ciklusa. Bolesnik moze primiti maksimalno do 6 (Sest) doza lijeka Polivy.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista hematologa.

16




Sifra ATK Omaka | EenO M | . | 520D | primjene | Nositeiodobrenia | Proizvodac | TR | SRR, | St | pekvana | MRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 3.15-3.16
Zahtjev nositelja odobrenja Zambon S.p.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Salus Veletrgovina d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).
Sifra ATK Omaka | pieiicenoime | i, | 565" | pamjene | odcbrena Proizvodac | SN0 IMe | O e eka | obika | pavanga’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
N04BDO03 safinamid 75 mg 18,75 o gf";‘:_"” g_a::_"” Xadago ;%;(E%mmc;bl' 12,50 375,00 | R

Obrazlozenje:

za jedinicni oblik: 5,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 150,00 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 225,00 kn. Doplata: - doplata

N04BDO03

X . Zambon Zambon tbl. film obl.
safinamid 75 mg 9,38 o Xadago 30x100 mg

S.p.A. S.p.A. 12,50 375,00

Obrazlozenje:

za jedini¢ni oblik: 5,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 150,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 225,00 kn. Doplata: - doplata

Oznaka smjernice:
pn05

Smjernica:
Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

IV Izmjenac
Tocka 4.1

Prijedlog nosi

ijene lijeka

telja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).

iz . " s . e Oblik, jagi i Ci: " N

Sitra ATK omaa | Nemadticenoime | DoDi | ciens | Natin | Nostel | piopoga: matconaime ek | pakiramse | e | SOt | wms

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

KRKA- Krka d.d.,
HO2ABO02 132 deksametazon | 2 1,60 o FARMA TAD Pharma | Deksametazon  tbl. 20x4 4,26 8513 | R
(i d.o.o. GmbH e g
KRKA- Krka d.d.,
HO02AB02 132 deksametazon | 13 1,85 ) FARMA TAD Pharma | Deksametazon | tbl. 20x4 4,93 98,50 | R
mg d.o.o. GmbH Krka mg

o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
.
TocCka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).

Sifra ATK Oznaka | pesesticenoime | OB | Bop | pamene | oqsbrensa Proizvodac | ZaSfenolme | Onk IANe e | oot | phemacnd | Rims

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO5CDO1 131 | DS | flurazepam | 30 mg 3,31 ) ERKA'FARMA jikd Fluzepam | ¢@Ps- 10x15 1,66 16,55

.0.0. d.d. mg
NO5CDO1 131 | DS | flurazepam 30 mg 4,22 o KRKA-FARMA | Krka Fluzepam | €@Ps- 10x15 2,11 21,10
d.o.o. d.d. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.3

Prijedlog nosi

telja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).
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Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | BORL | SEa | pacene | ousbrensa Proizvodac | FeSifenoime | ORI e | chma | plemamad | Rems
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO5CD01 132 | DS | flurazepam | 30 mg 1,94 o) MUOATRR || Kk Fluzepam | €@Ps- 10x30 1,94 19,43
d.o.o. d.d. mg
NO5CD01 132 | DS | flurazepam | 30 mg 2,31 ) S'EK?'FARMA grga Fluzepam fﬁgs' 10x30 2,31 23,13

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja HEC Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.o.0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.07.2021).

iz " s . PR ez " Oblik, jaina i Cij . :
Sifra ATK Omaka | Nezadtieno | DDDi | Cilenaza | Natin | Nesiteli | prozvodat A E;;ﬁ;a?f}i'"a' jeir | Clemaers: | o/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
HEC Formula tbl. film
Pharmazeutische und Entakapon obl.
N04BX02 171 entakapon 1g 9,62 (0] Pharma chemische Entwicklungs HEC 30x200 1,92 57,71 R
GmbH
GmbH mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pn05 Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
HEC Formula tbl. film
Pharmazeutische und Entakapon obl.
N04BX02 171 entakapon 1g 11,45 o} Pharma chemische Entwicklungs HEC 30x200 2,29 68,67 R
GmbH
GmbH mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o.

za povecanje cijene lijeka za Zavod (zaprimljen dana 30.11.2021).

Obrazlozenje:

za originalno pakiranje: 79,50 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

sia aT omaka | persieenoime | oot | clemaze | Nt | pnaae | ZeStenoime | oubiinel | chenaies. | chemaeis | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C03DA04 171 eplerenon 50 mg 6,32 ) Pfizer Inspra tsl, iltim @2tk 3,16 94,75 | R
! 30x25 mg ! !
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,51 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,25 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,65 kn, - doplata

CO3DA04 171

eplerenon

50 mg

6,32

O Pfizer

Inspra

tbl. film obl.
30x25 mg

3,16

94,75

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.66 kn, - cijena originalnog pakiranja: 49,75 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 45,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.02.2022).

Sitra ATK et || e Dooi | Cliena | Nagin | Nosiey promome | Tl | oot | dea | s | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ALPHA- . .
. . - Remedica tbl. film obl.
JO1CEO2 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 4,63 [e] ZII(E)DOICAL Ltd. Penon 30x1000 mg 2,32 69,47 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R102 Lijecenje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
ALPHA- . .
. . . Remedica tbl. film obl.
JO1CEO02 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 4,44 (0] ZII(E)DOICAL Ltd. Penon 30x1000 mg 2,22 66,60 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.7

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

omaka | hezitceno | oot | ciene | nati | wostrodobrensa | proicvedac | gaspeenoime | outk esnel
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/l), vret. 200,77 200,77
20% GmbH 1x50 ml/kutija
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf.
BO5AA01 083 DS albumin P Innovations AG Flexbumin (200 g/I), vrec. 236,68 236,68
20% GmbH 1x50 ml/kutija
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.8
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:“e:alzlelﬁ:no ;‘:;Dmlj fyi";n ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;j:laéeno ime; ﬁ;‘:(:‘ jatina | pakiranje gEﬁ:: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Baxalta Baxter otop. za inf. (200
BO5AA01 084 DS albumin P Innovations AG Flexbumin g/l), vreé. 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), vre¢. 12x50 212,19 5.092,48
20% GmbH ml/kutija, 2 kutije
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
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 I’::;“Iite'ﬁ:"" ]Pez'.’n:j_ f;j;";‘n ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ]a::':e“ ime) f.’]':ll(: jacina [ pakiranje ggﬁ:: fact S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ljudski Baxalta P—— SE%P-VZchIinfl-X(SZgO
BO5AA01 085 DS albumin P Innovations Flexbumin S 200,77 4.818,48
509 AG ml/kutija, 24
0% GmbH kutije

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
. . otop. za inf. (200
ljudski Baxalta .

BOSAAO1 085 ps | albumin P Innovations Baxter | poxpumin | 9/Ds vrec. 1x50 212,19 | 5.092,48
20% GmbH AG ml/kutija, 24

kutije

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
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Sifra ATK Oznaka i'r:a"g’.::i:"o ,T:D":’ :E;";D :railévi'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja:;:éeno o ﬁ;:l'(';’ jatina i pakiranje 523:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Baxalta Baxter 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
M 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.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
Sifra ATK Oznaka | Mezastiéeno | e | N e | Nositeliodobrenia | Proizvodaz | FeStiéencime | Oblk, jafinaipakdiranie | Chenajed. | Cienacrs. | g/ps
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), vre¢. 6x100 433,05 5.196,64
20% GmbH ml/kutija, 2 kutije
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).
omaka | hezgtceno | poot | chene | Netn | osieosnurens e | gaseeneime | outksatina tpokiranse | e jed | cenaare: | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Baxalta otop. za inf. (200
. . Baxter . g/l), vrec. 1x100
BO5AA01 088 DS albumin P Innovations Flexbumin s 408,59 4.903,08
509 AG ml/kutija, 12
0% GmbH Kutii
utija
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
. . otop. za inf. (200
ljudski Baxalta .
BOSAAO1 088 DS | albumin P | Innovations Baxter | Fiexbumin | 9/D; vrec. 1x100 433,05 | 5.196,64
AG ml/kutija, 12
20% GmbH Kutii
utija
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.02.2022).
ommata | fieucenoime | Boo) | cheras | et e | Moo, | proiome | Eiteenome | omcmtnal, | maie | gemmans | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
V20AC03 937 RZ zavoj utkani L U EPUE Tosama | Vivanorm il (€5 @m 5% 1,10 1,10 | R
d.o.o. 4 m)
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj " = Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH =k lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.08 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1,08 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,02 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 0,02 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

V20AC03 937 RZ zavoj utkani L fj”g"EDIC Tosama | Vivanorm ‘11 ;58 cm x 1,41 1,41 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.08 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1,08 kn. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedinicni oblik: 0,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,33 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.o.0. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
09.02.2022).

omaia | femsitcenome | D00 LSBT | e | Moo | promoae | FrEenome | one e | G | s | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

V20AD04 917 RZ mikropore L U iIEPUE Tosama | Microtape | 1X (25 cmx 2,63 2,63 | R
d.o.o. 9,1m)

Oznaka Smjernica:

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

RZ01 materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

V20AD04 917 RZ mikropore L InMEDIC Tosama | Microtape | 1X (&5 cmx 2,57 2,57 | R
d.o.o. 9,1m)

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

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

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja CERACARTA S.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku INTRA DATA d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.02.2022).

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;IZD":J gllj)eDna za) :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁiaeéltlaéeno ime; g:ll(lil:(arjsl“;elka ggﬁ:: = slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12, 13.
gel za CERACARTA boca plast.
VO07AZ01 421 DS Uil L S.p.a. CERACARTA | Eko gel 1x250 ml 8,00 8,00
gel za CERACARTA boca plast.
V07AZ01 421 DS ultrazvuk L S.p.a. CERACARTA | Eko gel 1x250 ml 8,50 8,50

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja CERACARTA S.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku INTRA DATA d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.02.2022).

. " o ez P " Cijt " .
Sifra ATK Omnaka | Nezssticenoime ljeka | DDDI | Cllena | Nefin | nocieljodobrenja | Prozvodst EED || R, | f || SEER | v
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
V07AZ01 422 | DS | gel za EEG i EKG L CERACARTA | CERACARTA | zero gel | Doca plast. 8,00 8,00
S.p.a. 1x260 g, gel
gel za EKG, EEG i CERACARTA boca plast.
V07AZ01 422 | DS v L Son. CERACARTA | Zerogel | 105802 8,50 8,50

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja CERACARTA S.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku INTRA DATA d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.02.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Zasticeno Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. DDD primjene el G Prolzvoda& ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
V07AZ01 423 | Ds |98z L CERACARTA | CERACARTA | Eko gel ST 85,00 85,00
ultrazvuk S.p.a. 1x5.000 ml
gel za CERACARTA ecotainer
VO07AZ01 423 DS ultrazvuk L S.p.a. CERACARTA | Eko gel 1x5.000 ml 90,00 90,00

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja CERACARTA S.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku INTRA DATA d.o.0.) za

povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.02.2022).
Stea AT Ganska | Nezasticanotme [ po0) | cHenaza | Watn | oy cdobrarsa | Profzvods zasticonome | bl jozna) [ cienased. | cemsoris. [ /0
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
gel za CERACARTA bod. plast.
VO7AZ01 424 DS Uil L S.p.a. CERACARTA | Eko gel 1x300 ml 9,00 9,00
gel za CERACARTA bod. plast.
V07AZ01 424 | DS - L Spa. CERACARTA | Eko gel 500 9,50 9,50
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).
Sifra ATK Omaka | Nezdtiéeno | DDDi | Ciiena | Natin | Nogiteljodobrenja | Proizvoda: | ZaSticenoime OBl jacinsl I }:el}:k: Giiena oria- | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Rl [zl HEs Ceftriakson g:(a).é»- :
J01DDO04 085 DSPO | ceftriakson 2g 16,15 P International Dobfar AptaPh n pf et 8,08 80,75
o S.p.A ptaPharma |1ncJ];(/ing. oC.

Oznaka indikacije: IGIEER
NI110 * | Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seroprofilakse i

kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince.

Apta Medica ACS . pras. za
. X Ceftriakson otop. za
J01DDO04 085 DSPO | ceftriakson 29 23,89 P International Dobfar h ini.Jinf. bot 11,95 119,45
d.0.0 S.p.A AptaPharma inj./inf. boC.
.0.0. .p. 10x1 g

Oznaka indikacije: Indikacija:
NI110 " | Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seroprofilakse i
kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (zaprimljen dana 02.02.2022).
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Oznaka indikacije:

iz " s o aiz " Oblik, jaina i Cij - ;
Sifra ATK Oznaka ilr:aﬁsjza:no ,T:D":’ ::?)"Dab :rai;:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja:;::eno ime Ejaek:i;aﬁ:ma ! ]:EE:: sla’:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alvogen Malta Synthon BV, caps. tvrda
LO1XX35 172 DS anagrelid (0] Operations Synthon Grenalvon 100x0,5 18,44 1.844,00
(ROW) Ltd. Hispania S.L. mg
Indikacija:

Kod bolesnika sa esencijalnom trombocitemijom u stanjima nepotpunog odgovora na hidroksikarbamid te kod bolesnika bez simptoma koji su

NL459

Oznaka indikacije:

ML mladi od 60 godina, a trombociti >1000x(10)9/L. Po preporuci specijalista hematologa.
Synthon BV, caps. tvrda
LO1XX35 172 DS anagrelid (0] Zentiva k.s. Synthon Grenalvon 100x0,5 18,44 1.844,00
Hispania S.L. mg
Indikacija:

Kod bolesnika sa esencijalnom trombocitemijom u stanjima nepotpunog odgovora na hidroksikarbamid te kod bolesnika bez simptoma koji su
mladi od 60 godina, a trombociti >1000x(10)9/L. Po preporuci specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za administrativnim
ispravkom — proizvodac (zaprimljen dana 14.02.2022).

NL416

Oznaka indikacije:

- Nezasticenoime | DDDi Cijenaza | Nagin Nositelj . Zasticeno oblik, jacina i Cijena jed. | Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja Proizvodat ime lijeka pakiranje lijeka | oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
. Astell . 60x1
L04ADO2 161 takrolimus | 5 mg 50,10 o) ds('):eoas Astellas Prograf Eﬁ‘;’s & 10,02 601,20 | RS
Indikacija:

1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega, po preporuci
specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lijeéenja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.

Oznaka smjernice:

Smjernica:
1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega, po preporuci

NL416

Oznaka indikacije:

R specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.
Astellas Astellas caps. 60x1
LO4ADO02 161 takrolimus 5 mg 50,10 (e] Ireland Co. Prograf : 10,02 601,20 RS
d.o.o. Ltd. mg
Indikacija:

1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega, po preporuci
specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.

RL46

Oznaka smjernice:

Smjernica:
1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega, po preporuci
specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za administrativnim
ispravkom — proizvodac (zaprimljen dana 14.02.2022).

NL416

Oznaka indikacije:

. . . " . - . Oblik, jatina i s " .
&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj " o Zastiéeno P Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATK znaka lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja Brolzyoiad ime lijeka E;e':;a“’e oblika pakiranja R7BS
1. 8 & 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
; Astellas caps. 30x5
L04ADO02 162 takrolimus 5mg 40,68 (e] don Astellas Prograf mgp 40,68 1.220,30 RS
Indikacija:

1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega, po preporuci
specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.

RL46

Oznaka smjernice:

Smjernica:
1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega, po preporuci
specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.

LO4ADO02 162

Astellas
Ireland Co.
Ltd.

Astellas
d.o.o.

caps. 30x5
mg

takrolimus 5 mg 40,68 (0] Prograf 40,68 1.220,30 RS
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iz N 4 - . p— o Oblik, jagina i m - - .
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj - = Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja REDIZNE AR ime lijeka Eja:[:;an;e oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

CN)iZ?Ea indikacije: 1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lijeCenja nakon transplantacije bubrega, po preporuci

specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.

Smjernica:
1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva linija imunosupresivnog lijeCenja nakon transplantacije bubrega, po preporuci
specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka srca.

Oznaka smjernice:
RL46

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Freyr d.o.0.) za
administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (zaprimljen dana 15.02.2022).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Takeda 1 matrica
B02BC30 962 DS fibrinogen, L Austria Takeda TachoSil tkivnog ljepila 1.866,18 1.866,18
ljudski trombin GmbH 9,5cm x 4,8 cm
ljudski Corza 1 matrica
B02BC30 962 DS fibrinogen, L Medical Takeda TachoSil tkivnog ljepila 1.866,18 1.866,18
ljudski trombin GmbH 9,5cm x 4,8 cm
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Freyr d.o.0.) za
administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (zaprimljen dana 15.02.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:;Dmlj :;j?)“I:D ::If\:r]‘ene :::::fg\]a Proizvoda& ﬁja:ltlaéeno e fl’j:lll(:( jatina | pakiranje gEﬁ:: Jed. slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
ljudski Takeda 1 matrica tkivhog
B02BC30 963 DS fibrinogen, L Austria Takeda TachoSil ljepila 3,0 cm x 355,62 355,62
ljudski trombin GmbH 2,5cm
ljudski Corza 1 matrica tkivhog
B02BC30 963 DS fibrinogen, L Medical Takeda TachoSil ljepila 3,0 cm x 355,62 355,62
ljudski trombin GmbH 2,5cm
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Freyr d.o.0.) za

administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (zaprimljen dana 15.02.2022).
- :
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

judski Takeda Takeda tzki’csg”cfe i

BO2BC30 964 | DS fibrinogen, L Austria Austria Tachosil | 4% sng4% 1.270,44 | 2.540,88
ljudski trombin GmbH GmbH cm ! !
. ) 2 matrice
ljudski Corza Takeda tkivnoa lenila

B02BC30 964 | Ds fibrinogen, L Medical Austria Tachosil | % sng4Fz)3 1.270,44 | 2.540,88
ljudski trombin GmbH GmbH cm ! !

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Freyr d.o.0.) za

administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (zaprimljen dana 15.02.2022).
Sifra ATK Oenakn :l!jt:zkaailiéeno ime ;IeI:D":] ;:;it;nnan Na{éir_\ Nositelj‘_ _ - iz:lit:iéj:rlz I(I)]I;Ill(l;, jaéina i pakiranje 52:;:: jed. s;j:ir::nnj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski Takeda Takeda ;a?cr)le;:gdr?lgtrica
B02BC30 965 DS fibrinogen, L Austria Austria TachoSil tkivnog|liepilalod 1.544,75 1.544,75
ljudski trombin GmbH GmbH 4,8 x 4,8 cm
ljudski Corza Takeda 1 prethodno
B02BC30 965 DS fibrinogen, L Medical Austria TachosSil X I 1.544,75 1.544,75
X . . tkivnog ljepila od
ljudski trombin GmbH GmbH
4,8 x4,8cm
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - proizvodac(zaprimljen dana 17.02.2022).

Sira AT omaia | Moo | o | ST | Mene | Semma | Protavoaat e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
1. fil
800 Eayer S
LO1EX02 171 KLDS sorafenib 586,06 [e] Bayer AG | HealthCare Nexavar X 146,51 16.409,65
mg AG 112x200
mg
Indikacija:

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

2. Za lijecenje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubrezna
funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500, hemoglobin > 110
Oznaka indikacije: | g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0-1. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
NL118 specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 2 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.

3. Za lijecenje brzoprogredirajuéeg (progresija bolesti prema RECIST-kriterijima u manje od 12 mjeseci) ili agresivnog simptomatskog
diferenciranog karcinoma stitnjace refraktornog na radioaktivni jod u bolesnika s metastatskom ili lokalno/lokoregionalno uznapredovalom
neresektabilnom boles¢u. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove KBC-a, po preporuci specijalista internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. LijeCenje se odobrava iz sredstava bolnickog proracuna.

Oznaka KL samo za lijecenje pod 2. i 3.

tbl. film
) 800 obl.
LO1EX02 171 KLDS sorafenib mg 586,06 o} Bayer AG | Bayer AG Nexavar 112x200 146,51 16.409,65
mg

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocéka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - proizvodac (zaprimljen dana 17.02.2022).

sira AT omaka | Nezsideno | poo) | chenaze | Nt | Nestel | procuodat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Baver Bayer boc. inf.
C08CA06 041 DS nimodipin 50 mg 427,60 P d oyo HealthCare Nimotop S | 1x10 mg/50 85,52 85,52
e AG mi
i?é?;:;.e_ Indikacija:
NC801 Je: Samo za lijecenje bolesnika sa subarahnoidalnim krvarenjem.
Baver bo¢. inf.
C08CA06 041 DS nimodipin 50 mg 427,60 P Y Bayer AG Nimotop S | 1x10 mg/50 85,52 85,52
d.o.o. mi
.OZ'.‘aka.. . Indikacija:
indikacije: RV . . . .
NC801 Samo za lijeCenje bolesnika sa subarahnoidalnim krvarenjem.
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nagin Nositelj " = Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe ime 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 izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.0.0. za administrativnim ispravkom - proizvodac (zaprimljen dana 17.02.2022).

Sifra ATK Oznaka F;fﬁée"o ime j';':'.’":j. f;iep";n :r’if'i"j‘ene :::;:fe':‘ . Proizvodaé I’;:‘:f;:'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;E: s:::::):g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Delpharm tbl. obl. 21x(0,075 mg
GO3AA10 165 ggitﬂo:set?a;iol o} Sagir Lille S.A.S., Logest | gestoden+0,02 mg 1,43 30,03 [ R
B Bayer AG etinilestradiol)
estoden + Baver tbl. obl. 21x(0,075 mg
GO3AA10 165 gest i o} Y Bayer AG Logest gestoden+0,02 mg 1,43 30,03 | R
etinilestradiol d.o.o. etinilestradiol)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.20 kn, - cijena originalnog pakiranja: 4,24 kn. Doplata: - doplata
Obrazlozenje: za jedinic¢ni oblik: 1,23 kn, - doplata za originalno pakiranje: 25,79 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za administrativnim

ispravkom - proizvodac (zaprimljen dana 17.02.2022).

pg05 Za lijeCenje endometrioze po preporuci bolni¢kog specijalista gine

kologa.

3tic i ci i itel stice obilicHach 2l cliens ci ig.
Sira AT omaia | Nemdteene | o | P | Mene | Smmeihya | Protvoase mitme | pmne™ | sea” | flmasde | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

. Bayer Schering GmbH & . tbl. 28x2
G03DBO08 161 dienogest 2 mg 7,31 (0] Ao, Co. Produktions KG Visanne ma 7,31 204,77 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pg05 Za lijeCenje endometrioze po preporuci bolni¢kog specijalista ginekologa.

. Bayer Bayer Weimar . tbl. 28x2
GO03DB08 161 dienogest 2mg 7,31 (0] d.o.o. GmbH und Co. KG. Visanne mag 7,31 204,77 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 5,77 kn, - doplata za originalno pakiran,

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

je: 161,68 kn.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.54 kn, - cijena originalnog pakiranja: 43,09 kn. Doplata:

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za administrativnim

ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 17.02.2022).
Sitra ATK omaka | Nezsiticenoime [ poDI | cens | Natin | Nosttell | propyoqes P L :‘,’]“Lk“, e | hemsers | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
. _ Delpharm Lille SAS.,
GO3HAO1 161 ;'cpert";fm” 01g | 716 o gagir Schering GmbH und Androcur E’:" 50x50 | 358 | 179,00 | R
B Co.Productions KG 9
. _ Delpharm Lille SAS.,
GO3HAO1 161 ciproteron- | o4 4 | 7,16 0 Bayer Bayer Weimar GmbH und | Androcur | ©1:30%50 | 358 | 17900 | R
acetat d.o.o. Co. KG mg
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.0.0. za administrativnim ispravkom - proizvoda¢ (zaprimljen dana 17.02.2022).
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omaka | fezssicenome | pool | chenaza | et | Nestel | roivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Bayer Schering- - tbl. 30x10
RO6AX13 162 loratadin 10 mg 1,15 o e, Plough Claritine mag 1,15 34,46 R
Bayer
RO6AX13 162 loratadin 10 mg 1,15 ) Bayer Bitterfeld Claritine thl. 30x10 1,15 3446 | R
d.o.o. GmbH mg
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.68 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,38 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,47 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,08 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.14
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (zaprimljen dana 18.02.2022).
ommata | Nersiucenoime | ool | clenn | pairne | Semmtsa Promonse | Zetéenoime | omioisinal, | Shemiee | Cmasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
s.C pras. za konc.
ACTANLS Si.nAan— Bendamustin ) G, 72
LO1AA09 001 DS bendamustin P GROUP Ph ’ inf., bo¢. 5x25 275,60 1.377,99
arma Actavis
PTC ehf. S.R.L mg (2,5
S mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL441 Za lijecenje kroni¢ne limfocitne leukemije i indolentnih non-Hodgkin limfoma po preporuci specijalista internista hematologa.
s.C pras. za konc.
. Sindan- Bendamustin za otop: za
LO1AA09 001 DS bendamustin P Teva B.V. Ph inf., bo¢. 5x25 275,60 1.377,99
arma Teva
SR.L mg (2,5
R mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom — nositelj odobrenja (zaprimljen dana 18.02.2022).
Sifra ATK Omaka | eaSucenoime | BN | 93D | prmjene | oasbrenia Proizvodas | Fagifenc ime pakdicamie Hreka cbiea = | poana” | R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
s.C pras. za konc.
ACTAVIS AR . za otop. za
LO1AAO9 002 DS bendamustin J GROUP STGET Bendamustin | ¢ “hoc, 1.219,03 | 6.095,16
Pharma Actavis
PTC ehf. S.R.L 5x100 mg
U (2,5 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL441 Za lijeCenje kroni¢ne limfocitne leukemije i indolentnih non-Hodgkin limfoma po preporuci specijalista internista hematologa.
s.C pras. za konc.
PR . za otop. za
LO1AA09 002 DS bendamustin P Teva B.V. §"h”da” Bendamustin | ¢ " o¢. 1.219,03 | 6.095,16
arma Teva
S.R.L 5x100 mg
e (2,5 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL441 Za lije¢enje kroni¢ne limfocitne leukemije i indolentnih non-Hodgkin limfoma po preporuci specijalista internista hematologa.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Shire Human Genetic Therapies AB (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom - proizvodac(zaprimljen dana 23.02.2022).
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Oznaka indikacije:
NA904

Oblik,
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Shire konc. za
agalzidaza huan - Ibn;g
A16AB03 062 KS alfa 1 mg 3.536,19 P Genetic Shire HGT Replagal 1x3'5 12.376,65 | 12.376,65
Therapies )
AB mg/3,5
mi
Indikacija:

Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena dijagnoza Fabry-eve bolesti. Zahtjev za odobrenjem
pocetka lije¢enja, ali i nastavka lije¢enja, Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje (Zavodu) upucuje Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC ili
Klinike za djecje bolesti Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama, a
po preporuci bolni¢ckog specijaliste i uz prethodno pribavljeno misljenje odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva, s detaljnim
obrazloZenjem potrebe za lijekom te ocekivanim uéinkom lijeka. Terapijski protokol i trajanje lije¢enja odobrava Stru¢no povjerenstvo Zavoda.
Prvo odobrenje se izdaje na 6 mjeseci. Nastavak lije¢enja se odobrava najmanje jedanput godi$nje. Prac¢enje lijeCenja se provodi kontinuirano, a
lijeéenje se moze nastaviti samo u sluéaju pozitivnog odgovora, $to se u medicinskoj dokumentaciji mora jasno navesti.

A16AB03 062

Shire iknofnc. za
agalzidaza Human Shire boc.“:'
KS 9 1 mg 3.536,19 P Genetic Pharmaceuticals Replagal ' 12.376,65 | 12.376,65
alfa : P 1x3,5
Therapies Ireland Limited
AB mlg/3,5
m

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.17

Prijedlog nosite

lja odobrenja Shire Human Genetic Therapies AB (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda

Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom — proizvoda¢ (zaprimljen dana 23.02.2022).

Oznaka
indikacije:
NA909

Cij Oblik, jaci
sira T Sl Rl - S i e ot | P | e | e | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. boc.
Shire
Human iaekl'
A16AB09 071 KS idursulfaza P Genetic Shire HGT Elaprase ma/3 ml 20.405,51 20.405,51
Therapies (29
AB mg/ml)
Indikacija:

Za dugotrajno lijecenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena dijagnoza mukopolisaharidoze tipa II (Hunterov
sindrom). Zahtjev za odobrenjem pocetka lijecenja, ali i nastavka lije¢enja, Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje (Zavodu) upuduje
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Klinike za djecje bolesti Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija
preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama, a po preporuci bolni¢kog specijaliste i uz prethodno pribavljeno misljenje odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva, s detaljnim obrazloZenjem potrebe za lijekom te ocekivanim ucinkom lijeka. Terapijski protokol i
trajanje lijeCenja odobrava Stru¢no povjerenstvo Zavoda. Prvo odobrenje se izdaje na 6 mjeseci. Nastavak lijeCenja se odobrava najmanje
jedanput godisnje. Pracenje lije¢enja se provodi kontinuirano, a lijeCenje se moze nastaviti samo u sluéaju pozitivhog odgovora, Sto se u
medicinskoj dokumentaciji mora jasno navesti.

A16AB09 071

Shire boc
Human Shire 1x6 .
KS idursulfaza P Genetic Pharmaceuticals Elaprase 20.405,51 20.405,51
N .. mg/3 ml
Therapies Ireland Limited @
AB
mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom — proizvodac i nositelj odobrenja
(zaprimljen dana 23.02.2022).

iz N DDD i Nadéi Spiz e imZinm | ", z " N
Sifra ATK :znak I':J.:'::"“"“ UL :edrr: Cijena za DDD :rai::'j‘en Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr::t:iciee':(g g:ll(lil:’af\ajzlriiaelka gglei:: flect :):Ia’:ir:-:r:;:g' :/R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

pras. za otop.
za inf., boc.

A16AB10 e | velagluceraz | 300 [ oo | o SN Shire HGT Voriv lSJt/azk('J'nﬁf“oo 1071367 | 10713,

061 a alfa U . ! International AG P . ! 67

Ireland Branch (et

rekonstitucije
100 U/1iml)
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iz N DDD i Naéin iz M o i m - - .
& Oznak Nezasticeno ime by s P g - " = Zasticeno Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/R
Sifra ATK 5 lijeka ;ed.m Cijena za DDD :rlm]en Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena dijagnoza Gaucherove bolesti. Zahtjev za odobrenjem
pocetka lijecenja, ali i nastavka lije¢enja, Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje (Zavodu) upucuje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili

33?;:;.9 Klinike za djecje bolesti Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama, a po
NA903 Je: preporuci bolni¢kog specijaliste i uz prethodno pribavljeno misljenje odgovaraju¢eg Referentnog centra Ministarstva zdravstva, s detaljnim
obrazloZenjem potrebe za lijekom te oéekivanim ucinkom lijeka. Terapijski protokol i trajanje lije¢enja odobrava Stru¢no povjerenstvo Zavoda. Prvo
odobrenje se izdaje na 6 mjeseci. Nastavak lijeéenja se odobrava najmanje jedanput godisnje. Pradenje lije¢enja se provodi kontinuirano, a lijeéenje se
moze nastaviti samo u sluéaju pozitivnog odgovora, $to se u medicinskoj dokumentaciji mora jasno navesti.
Takeda pra_s. za otvop.
. R za inf., boc.
Pharmaceutic Shire stakl. 1x400
A16AB10 velagluceraz 300 als Pharmaceuti . . 10.713,
061 KS a alfa U 8.035,25 P International cals Ireland Vpriv tJn/azl?o:“ 10.713,67 67
AG Ireland Limited s
Branch rekonstitucije
100 U/1ml)

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

Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom — proizvodac i nositelj odobrenja
(zaprimljen dana 23.02.2022).

i . " " Zastié Ly A " .
Sifra ATK Oznaka I’::’I:z;g“ ;‘z‘_’":j_ e ,’::f.'.?ene Nositelj odobrenja Proizvodaé :i,j::ka ne EEml || e jed. g::lr:: o R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
30 Shits i:;hnj
BO6ACO02 061 DS ikatibant m 11.762,01 P Pharmaceuticals | Shire Firazyr 1x30 * | 11.762,01 | 11.762,01
9 Ireland Limited
mg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije€enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navrSene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE) zbog
NB509 nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Takeda . . Stre.
30 Pharmaceuticals | Shire hapuni
BO6ACO02 061 DS ikatibant m 11.762,01 P International Pharmaceuticals | Firazyr 1x30 " | 11.762,01 | 11.762,01
9 AG Ireland Ireland Limited
mg
Branch
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije¢enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navrSene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE) zbog
NB509 nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime lijeka (zaprimljen
dana 24.02.2022).

vz . N " . s S s s Cije " .
Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁs"c’"" ime j';':'_)":j_ f:;";n ::if""j‘e"e :;’::fe':‘ ja Proizvodag | Zastiéeno ime lijeka g:ll('i':'a:‘?:':‘i;‘e'ka ieE:: sg:i'::r;';g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
KRKA-
H02AB02 032 | PR | deksametazon | 1/° 2,01 P FARMA Nt Dexamethason | 3MP- 25x4 537 | 134,25
mg Lo d.d. mg/ml
KRKA- otop. za
HO2AB02 032 | PR deksametazon | 11> 2,01 P FARMA grga :reli‘:ameta““ inj./inf., amp. 537 | 134,25
9 d.o.o. o 25x4 mg/ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime lijeka (zaprimljen
dana 24.02.2022).

iz . " s oo PR Se o w . Cij - .
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | Cilena | Natin | Nositeli Proizvoda | zasticeno ime lijeka e | dea | clemass | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
KRKA-

HO2AB02 131 deksametazon | 13 4,44 o) FARMA jikd Dexamethason il 40503 1,48 14,80 | R
mg o, d.d. mg
1,5 KRKA- Krka Deksametazon tbl. 10x0,5

HO02AB02 131 deksametazon ! 4,44 o FARMA . ! 1,48 14,80 R
mg d.o.o. d.d. Krka mg

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime i oblik lijeka
(zaprimljen dana 24.02.2022).

piz . " " . e S sk Ci: " .
Sifra ATK | MREEee ol BP0 [Tt M L Proizvodat | zasticeno ime lieka | Ok facina i Lehff:: Cenaorig. | p/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
) KR Krka amp. 10x5
NO5ADO1 031 [ PR haloperidol 8 mg 6,36 P FARMA o Haldol oyl 3,98 39,75
d.o.o. o
KRKA- . otop. za inj.,
NO5ADO1 031 | PR haloperidol | 8 mg 6,36 P FARMA srga Efl'(g"e"“' amp. 10x5 3,98 39,75
d.o.o. o mg/ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.23
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime i oblik lijeka
(zaprimljen dana 24.02.2022).
Sifra ATK oznara)|[e=scssct o [fouul R cienalgynsco R et Proizvodat | zasticeno ime lijeka | Qb jacinaipakiranje fs,lk Cijenaoris | g/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. KRKA-
NO5ADO1 032 | po | haloperidol-— 3,3 2,04 P FARMA i Haldol depo amp. 5x50 mg/ml 30,95 | 154,73
dekanoat mg Ao d.d.
KRKA- otop. zainj. s
NO5ADO1 032 | PO 22:(2":;;‘:0" r3n'3 2,04 P FARMA srga ::":)"::L?' a":’d' ;’j:_":)"" 30,95 | 154,73
? d.o.o. o P mg7;nl
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za administrativnim ispravkom — zasti¢eno ime lijeka (zaprimljen
dana 24.02.2022).

Sifra ATK Oznaka | pieraStiéencime | DOBL | Cieheza | Nece caabrand ime tijela [ ORGeiadinal, | Sheraied: | Shenasds: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

KRKA-

NOSADO1 137 haloperidol 8 mg 1,14 o} FARMA grga Haldol :" o 1,43 42,83 | R
d.o.o. o 9
KRKA- .

NOSADO1 137 haloperidol 8 mg 1,14 o} FARMA Krka Haloperidol tbl. 30x10 1,43 42,83 | R
d.o.0 d.d. Krka mg
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giii,ep""’ zs "":’iﬁi"j‘en . ":::::fe";“.a Proizvoda& | zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;z':;'ka sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ::’:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 5.25
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.o.) za
administrativnim ispravkom — proizvodac (zaprimljen dana 25.02.2022).
omaka | fmpocsnotme | D0 | S | Mene | Socben proievodat mtcenoime | ol jstinel | desr | Shenaste | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
_— . tbl. film obl.
saksagliptin + AstraZeneca Bristol-Myers
A10BD10 161 i (0] . Komboglyze | 60x(2,5 mg 4,37 262,44 R
metformin AB Squibb S.r.l. + 1000 mg)
saksagliotin + AstrazZeneca AstraZeneca AB, tbl. film obl.
A10BD10 161 911D o AstraZeneca UK Komboglyze 60x(2,5 mg 4,37 262,44 R
metformin AB s
Limited + 1000 mg)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 97,93 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 2,74 kn, - doplata za originalno pakiranje: 164,51 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.26
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za
administrativnim ispravkom — proizvoda¢ (zaprimljen dana 25.02.2022).
Sira AT ol | Neiticenoime | 0Bl | Chen | e | o mavcene | obiernel | gea | Slenaors | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PP a tbl. film obl.
dapagliflozin + AstraZeneca Bristol Myers .
A10BD15 161 q (0] f Xigduo 56x(5 4,47 250,23 R
metformin AB Squibb S.r.l. mg+1000 mg)
- tbl. film obl.
ALOBD15 161 dapaghflgzm + o AstraZeneca AstraZeneca Xigduo 56x(5 4,47 250,23 R
metformin AB AB
mg+1000 mg)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 146,05 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,86 kn, - doplata za originalno pakiranje: 104,18 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.27
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za
administrativnim ispravkom — proizvodac (zaprimljen dana 25.02.2022).
- zastiéeno im i ijen &in itelj . . Sticen Oblik, jadina i (elifzrit ijena orig.
omaka | perssuenoime | BopL | B | Mmene | Momeahsa proizvodat et | pokrenie ™ | jed | Gl | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
AstraZeneca Bristol-Myers Wl il
A10BHO3 162 saksagliptin 5 mg 8,21 [¢] AB Squi Yy Onglyza obl. 30x5 8,21 246,26 R
quibb mg
AstraZeneca AstraZeneca AB, tbl. film
A10BHO3 162 saksagliptin 5 mg 8,21 o AB AstraZeneca UK Onglyza obl. 30x5 8,21 246,26 R
Limited mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.38 kn, - cijena originalnog pakiranja: 71,40 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 5,83 kn, - doplata za originalno pakiranje: 174,86 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
administrativnim ispravkom — proizvodac (zaprimljen dana 25.02.2022).
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Oznaka
smjernice:
RA11

Sifra ATK omaka | jezastEere | OO | Sap " | pamjene | Nesiteljodobrenja | Proizvodaz B || SRR chmg T | e | ReRs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

otop. za inj.,

brizg. napunj.
A10BJO1 062 eksenatid rlnsc 13,31 P ﬁthraze"eca Lilly Pharma Byetta | 1x2,4 ml, 10 532,48 | 532,48 | RS

9 mcg/40 mcl,

(0,25 mg/ml)

Smjernica:

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

A10BJO1 062

otop. za inj.,
brizg. napunj.
1x2,4 ml, 10
mcg/40 mcl,
(0,25 mg/ml)

15 13,31 p AstraZeneca AstraZeneca

eksenatid meg AB AB

Byetta 532,48 | 532,48 [ Rs

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.29

Prijedlog nositelja odobrenja Amicus Therapeutics Europe Limited za administrativnim ispravkom — proizvodac
(zaprimljen dana 28.02.2022).

NA911

Oznaka indikacije:

Oblik, jadil
Sifra ATK Oznaka I"::ﬁﬂﬁg““ PN || Sy "::if""j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvoda& f:i‘:f;'l‘(: :i;,:g,a:j: i el chehRer S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Amicus Almac Pharma gj&sé

A16AX14 161 KS migalastat (o] Therapeutics Services Galafold 14x123 7.809,29 109.330,00
Europe Limited Limited

mg
Indikacija:

Za dugotrajno lijeCenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika odraslih i adolescenata u dobi od 16 godina i starijih kojima je potvrdena
dijagnoza Fabryeve bolesti (nedostatak alfa-galaktozidaze A) koji imaju odredene genske mutacije koje omogucuju odgovor na lijecenje. Zahtjev
za odobrenjem pocetka lije¢enja, ali i nastavka lije¢enja, Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje (Zavodu) upucuje Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove KBC ili Klinike za djecje bolesti Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim
smjernicama, a po preporuci bolni¢kog specijaliste i uz prethodno pribavljeno misljenje odgovaraju¢eg Referentnog centra Ministarstva zdravstva, s
detaljnim obrazloZzenjem potrebe za lijekom te ocekivanim uéinkom lijeka. Terapijski protokol i trajanje lije¢enja odobrava Stru¢no povijerenstvo
Zavoda. Prvo odobrenje se izdaje na 6 mjeseci. Nastavak lijecenja se odobrava najmanje jedanput godisnje. Pracenje lijecenja se provodi
kontinuirano, a lije¢enje se moze nastaviti samo u slu¢aju pozitivnhog odgovora, $to se u medicinskoj dokumentaciji mora jasno navesti.

A16AX14 161

Almac caps
Amicus Pharma tvfdé
KS migalastat (o] Therapeutics Services Galafold 7.809,29 109.330,00
A 14x123
Europe Limited (Ireland) m
Limited 9

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

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).

Sira AT oz | pemtseme [ om0y Totere Tomse T este [ oome | abtene | ool [ ot [ cgmete | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Sll;:_zl- Bristol - konc. za otop.
. . Myers . za inf., boc.
LO1XC17 062 KS nivolumab P Squibb Squibb Opdivo stakl. 1x10 ml 9.759,60 9.759,60
filanmd S.rl (10 mg/ml)
EEIG rl 9
Oznaka indikacije: G iR

NL467
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Oznaka indikacije:
NL467-SCCHN

&, Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin Nositelj " = Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
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) ukljucujuéi progresiju unutar Sest mjeseci nakon zavrsetka lijeCenja 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 lije¢enje 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 ucdinak 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 dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja
tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomic¢na remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka
(zaprimljen dana 13.10.2020).

Oama | Nemitcenoime | pooi | Glemaza | Nafin | Nestei | broisvodsc | Zoftene | obtioistinal | Clemied | Clenaois | m/ms
1. 2 3 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
film obl.
BO1AFO1 163 rivaroksaban 10 mg 10,09 [e] Bayer AG Bayer AG Xarelto tbl. 28x15 15,14 423,86 | RS
mg

Obrazlozenje:

Na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,57 kn, - cijena originalnog pakiranja: 221,93 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
7,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 211,93 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

BO1AFO1 164

film obl.tbl.

42x15 mg 635,80 | RS

rivaroksaban 10 mg 10,09 [¢] Bayer AG Bayer AG Xarelto 15,14

Obrazlozenje:

Na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,57 kn, - cijena originalnog pakiranja: 317,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
7,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 317,90 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

BO1AFO1 165

film obl.tbl.

Bayer AG 28x20 mg

rivaroksaban 10 mg 7,57 (o] Bayer AG Xarelto 15,14 423,86 | RS

Obrazlozenje:

Na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,57 kn, - cijena originalnog pakiranja: 221,93 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
7,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 221,93 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

pb07

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

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

1-rivaroksaban

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod
bolesnika nakon prve epizode duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom epizodom duboke
venske tromboze i/ili plu¢ne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka
(zaprimljen dana 13.10.2020).

Sifra ATK Omaka | pemastiéenoime | OOD | Baan e | pamene | oostraia Proizvodad [ ZaZficenc o || SR || SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13,
BO1AFO1 962 rivaroksaban | 10 mg 16,15 o Bayer AG | Baver Xarelto i, illm @l 16,15 484,40 | RS
AG 30x10 mg
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pb09

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj " = Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elife taul (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH =k ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
Smjernica:

Produljena prevencija nakon zavrSetka lijeCenja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne
embolije u odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

Na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,57 kn, - cijena originalnog pakiranja: 227,07 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
7,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 227,07 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

BO1AFO01 962

Bayer Xarelto tbl. film obl.

rivaroksaban AG 30x10 mg

10 mg 15,14 o] Bayer AG 15,14 454,14 | RS

1-rivaroksaban
10mg

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Produljena prevencija nakon zavrsetka lijeCenja prve epizode duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije u odraslih bolesnika.

Tocka 6.4

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).

NL506

Oznaka indikacije:

omaka | pemmstcenoime | opor | chenaza | et | orvona:
e Pfizer Manufacturing q tbl. film obl.
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 9,46 (0] Deutschland GmbH Xeljanz o i 94,55 5.294,99 | RS
Indikacija:

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 slucaju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog odgovora na lijeCenje 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 lije¢enje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci
specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lije¢enje umjerenog do 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. Lije¢enje 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 lijeéenja nisu podnosili. Kod pozitivhog odgovora na lijeenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

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

Tocka 6.5

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).

NL507

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | pieteSucenoime | BOR L. | San = | amiene Proizvodat el || e || S || S R/RS
LO4AA29 172 tofacitinib 10 mg 8,95 o} IFIFE FEMUREHNNG || jeqperr gtsl. fgg;lo 179,09 10.029,23 | RS
! Deutschland GmbH mg' ! . !
Indikacija:

Lijecenje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijecene
kortikosteroidima i 6-merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod
pozitivnog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 507, po preporuci specijalista gastroenterologa iz

Oznaka indikacije:
NL507

LTS ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
. ’ tbl. film
L04AA29 172 tofacitinib 10 mg 8,95 ) Pfizer Manufacturing | 1./ obl. 56x10 179,09 10.029,23 | RS
Deutschland GmbH mg
Indikacija:

Lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijeéenje konvencionalnom terapijom ili
bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lije¢enja nisu podnosili. 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 lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 507, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.10.2021).

Oznaka indikacije:
NL521

iz : . - ez " Oblik, jaina i i N . ;
Sifra ATK Oznaka ::rzalisj:i:no ;?’D":] :;’;";D ::f:’.'e"e Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;::l:e"o e E;ki;a:;:'"a ! ggﬁ;(‘: jed. sg:i':::jralg- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
tbl. film
LO1XKO1 162 Ks | olaparib 0 | fstrazeneca | fetraZenecd | \ynparza | 20 326,95 | 18.309,01
mg
Indikacija:

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

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

Oznaka indikacije:
NL521

Indikacija:

3. Monoterapija za lijecenje odraslih bolesnika s germinativhim mutacijama gena BRCA1/2 koji imaju lokalno uznapredovali ili
metastatski rak dojke negativan na receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2 (engl. human epidermal growth factor receptor
2, HER2). ECOG 0-1; Bolesnici su morali prethodno biti lijeceni antraciklinom i taksanom u sklopu (neo)adjuvantne terapije ili
terapije za metastatsku bolest, osim ako su bili nepogodni za takvo lijeéenje. Bolesnici s rakom dojke s pozitivhim hormonskim
receptorima (engl. hormone receptor, HR) morali su dozivjeti progresiju bolesti tijekom ili nakon prethodne endokrine terapije ili se
smatrati nepogodnima za endokrinu terapiju. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za tumore dojke, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeé¢enja - nastavak lijeéenja
samo u slucéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), do progresije bolesti.

Tocka 6.7

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

N AN N N S - - =T VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Merck Merck l;;)r:gf Zf Oorri.nlp.
LO1XC31 061 KL avelumab P Europe Serono Bavencio bod s.takl ! 6.947,17 6.947,17
B SpA 1x20 mg/ml
Indikacija:

Za lijecenje 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

anak‘.’.. : do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju sljedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
indikacije: . i . - P A - . P .
NL519 uKazu;u na p'rog'resuu”bolestl, '2. nema pogorsanja ECOg statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim 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 lijecenja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (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.
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. Lije¢enje odobrava Bolnicko
Oznaka povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi
indikacije: provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeéenja samo u slu¢aju pozitivhog odgovora na lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna
NL519 remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lijeéenje se moze zapoceti u Kliniékim bolniékim centrima.

Nastavak obrade i lijeéenja, 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 lijeéenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniékog bolni¢kog centra gdje je lijeéenje zapoéelo, temeljem éega nastavak lijeéenja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije€enje.
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Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.02.2022).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
otop. za inj.,
- AstraZeneca AbbVie . bo¢. stakl.
J06BDO1 084 DS palivizumab P AB Sirl. Synagis 1x1 ml (100 6.252,88 6.252,88
mg/mL)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Prevencija teske bolesti donjeg disnog sustava koja zahtijeva hospitalizaciju, a prouzrokovana je infekcijom respiracijskim sincicijskim virusom
NJ605 (RSV) u nedonoscadi u dobi manjoj od 32 tjedna, ako su mlada od 6 mjeseci na pocetku RSV sezone, odnosno u djece mlade od 2 godine s
kroni¢nom pluénom boles¢u, koja su lije€ena u bolni¢koj ustanovi kisikom/lijekovima tijekom 6 mjeseci prije pocetka RSV sezone.
otop. za inj.,
- AstraZeneca AbbVie ] boc. stakl.
J06BDO1 084 DS palivizumab P AB Sl Synagis 1x1 ml (100 6.252,88 6.252,88
mg/mL)
Oznaka indikacije: Indikacija:
J€: Prema vazecem Provedbenom programu obveznog cijepljenja i Programu imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse za posebne skupine
NJ707 iy R P - - .
stanovnistva i pojedince pod povecanim rizikom Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske.
%
Tocka 6.9
Zahtjev nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka i stavljanje lijeka na OLL (zaprimljen dana 25.02.2022).
omaka | Nemaduéenoime | Bo0L | Ce | Mamene | Sammea | Protavoaa e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
LEO Colep Laupheim pjena za kozu
DO5SAX52 442 ReltelpeiEiel <+ L Pharma | CMPH & Co. KG, 1 ¢y, | 609 (50 305,40 | 305,40 | R
betametazon LEO Laboratories mcg/g+0,5
A/S
Ltd. mg/g)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda na DLL: - cijena jedini¢nog oblika: 152.88 kn, - cijena originalnog pakiranja: 152,88 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
152,52 kn, - doplata za originalno pakiranje: 152,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

1-Enstilar OLL

Oznaka smjernice:

LEO Colep Laupheim pjena za kozu
DO5AX52 kalcipotriol + L Pharma | GMPH & Co. KG, 1 gy, | 609 (50 305,40 | 305,40 | R
betametazon LEO Laboratories mcg/g+0,5
A/S
Ltd. mg/g)
Smjernica:

Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom koji se lije¢e sustavnim lijekovima ukljuéujuéi PUVA terapiju, ciklosporin,
metotreksat i retinoide, a na iste nisu zadovoljavajuce odgovorili (§to znaéi da nakon najmanje 16 tjedana terapije nije postignut
PASI 75 i DLQI manji od 5), dodatno se uvodi topic¢ka terapija s lijekom Enstilar® pjena za koZu u svrhu kombinacijskog lijeéenja,
te za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom koji na lijeéenje apremilastom nisu zadovoljavajuée odgovorili ($to znaci
da nakon najmanje 16 tjedana terapije nije postignut PASI 75 i DLQI manji od 5), dodatno se uvodi topicka terapija s lijekom
Enstilar® pjena za kozu u svrhu kombinacijskog lijec¢enja, po preporuci specijaliste dermatovenerologa. Procjena ucinka lijeka
obavezna je nakon 4 tjedana od pocetka lijeéenja, a nakon toga najmanje dvaput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora na
lijeéenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijaliste dermatovenerologa. U slu¢aju negativhog odgovora na lijeéenje ili
u sluéaju ukljucivanja sljedecih bioloskih lijekova-ustekinumab, sekukinumab, iksekizumab, guselkumab i risankizumab u lije¢enje
bolesnika, lijek Enstilar ne moZe se viSe primjenjivati prema ovoj smjernici za Osnovnu listu lijekova.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 305.40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 305,40 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.02.2022).

Sifra ATK Oznaka | NetaSticenoime | OODL | CISEh | haomene | Sosbrensa ProizvodaZ e || e oo 1o Y R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13,
folitropin Merck Merck z:zs' Izgtlip zla
GO3GA30 061 DS alfa + p Europe Serono Pergoveris | o (1péo 1U+J'7'5 515,18 515,18
lutropin alfa B.V. S.p.A. 1U)
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folitropin Merck Merck gtrviozp. z:amd'n'-

GO03GA30 062 DS alfa + P Europe Serono Pergoveris (30§'Iu+"155" 1.034,69 | 1.034,69
lutropin alfa B.V. S.A. 1U)/0,48 ml
folitropin Merck Merck gtrti)zp. Znaamd;.l’-

G03GA30 063 DS alfa + P Europe Serono Pergoveris (45§.IU+F)225J.' 1.539,05 1.539,05
lutropin alfa B.V. S.A. 1U)/0,72 ml
folitropin Merck Merck gt;ti)zp. Z:ainj'r{-

GO3GA30 064 DS alfa + P Europe Serono Pergoveris (90§'IU+3155" 3.008,30 [ 3.008,30
lutropin alfa B.V. S.A. 1U)/1,44 ml

Indikacija:

Oznaka indikacije:
NG305

Stimuliranje razvoja folikula u odraslih Zena s teskim nedostatkom LH i FSH (u kliniékim ispitivanjima, ove pacijentice definirane su razinom
endogenog LH i FSH (u klini¢kim ispitivanjima, ove pacijentice definirane su razinom endogenog LH u serumu < 1,2 i.j./L). Do Sest pokusaja
stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.

Oznaka indikacije:
NG305

Indikacija:
Stimuliranje razvoja folikula u odraslih Zena s teskim nedostatkom LH i FSH. Do $est pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda
ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

veos . " e . veos blik, jadi i e . e .
Sifra ATK Oznaka | jesastieno ime oy | Ghenaza | et e | Nositeli odobrenia Proizvodac | ZaStiéeno E;:::a:;:'"a ! Cijena jed. S, WS
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 1.
AbbVie otop. za
LO4AC18 072 risankizumab #37 238,66 P g?nu;;cgag]od ébrblv ie | skyrizi L“;;uz;'zg' 21.436,70 | 21.436,70 | RS
KG 1x150 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL500

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

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

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

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 ukljuc¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijecenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje zapocinje
primjenom doza lijeka Skyrizi od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se primjenjuje doza
odrzavanja od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) svakih 12 tjedana. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI
vrijednosti vec¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% pobolj$anje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL104

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL500). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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Oznaka indikacije:
NL500

e " : - - o Oblik, jagina i . 5 m i
= Nezastiéeno ime DDD i Cijena za Naéin - . . o Zastiéeno 1 Ja Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka Eja;:;an)e oblika pakiranja R/RS
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: dermatovenerologa, reumatologa/kliniékog imunologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

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

1. 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 ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje zapocinje
primjenom doza lijeka Skyrizi od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se primjenjuje doza
odrzavanja od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) svakih 12 tjedana. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te pobolj$sanje 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje aktivnog psorijatiénog artritisa 2.a. Nakon izostanka udinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna
antireumatika primijenjena 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 otecena zgloba. 2.d. Ukupna tezZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja
respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni
radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 16
tjedana primjene ocekivani udinak je 50% pobolj$anje bolnih i oteéenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni
subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka oéekivanog uéinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuéa 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. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao sto je
navedeno u tocki 2.e.

Tocka 6.12

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

nove smjernice lijeku (zaprimljen dana 28.02.2022).
Sifra ATK Oznaka I'I‘;’::"ée“" lme ;:3'.’":]. 527:":0 :flf""j‘en o | Wositelj odobrenia Proizvoda& Izn:i‘:f]:'l‘(: ;’:l'('l':‘afss'“]ae'ka j:eEl::: EEEI:“ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13,
A10BKO1 161 dapaglifiozin 10 mg 878 | o ﬁgtraze"eca gﬁfﬁe"eca Forxiga tzlg)'(fgmm‘;b" 8,78 | 245,87 | R
Oznaka smjernice: Smjernica:

pa09

Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.

Obrazlozenje:

Na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5,22 kn, - cijena originalnog pakiranja: 146,05 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
3,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 99,82 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A10BKO1

AstraZeneca AstraZeneca
AB GmbH

tbl. film obl.

dapaglifiozin 28x10 mg

10 mg 8,78 (0] Forxiga 8,78 | 245,87 | R

Oznaka smjernice:

zatajenje bubreg)

1-Forxiga nova(kroni¢no

Smjernica:

LijeCenje bolesnika s kroni¢énom bubreznom bolesti u trajanju od najmanje tri mjeseca s vrlo velikim ukupnim kardiovaskularnim rizikom i/ili
eGFR = 25i < 60 ml/min/1,73 m2 i albuminurijom UAE>30mg/dU ili ACR => 30mg/g (=> 3 mg/mmol) ukljucujudi i bolesnike s
transplantiranim bubregom povrh standardne terapije koja ukljucuje ACE inhibitor ili blokator angiotenzinskih receptora.

Obrazlozenje:

Na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5,22 kn, - cijena originalnog pakiranja: 146,05 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
3,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 99,82 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

. . . Cijena . e y P e . s y
&, Nezasti¢eno ime DDD i Nadin Nositelj " ” Zasti¢eno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK 2znake lijeka jed.mj. ;aDD primjene odobrenja IOz o=, ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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iz - " Cije . P i PR - s . e :
oumaa | ferasucenoime | 0001 | 1 | Watn | Neshel TR || SRR, | &SR ||
konc. za
top. za inf.
AstraZeneca SRS gocép s§:klln '
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Pharmaceuticals Imfinzi 1x5b0 . 20.224,46 | 20.224,46
LP
mg/10 ml
(50mg/ml)
Oznaka Tyt
indikadije: Indikacija:
NL515
Indikacija:
Oznaka 2. Prva linija lijecenja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica u kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili
indikaciie: cisplatinom. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su: a. ECOG 0-1, b. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
Je: lije€enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije€enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
NL515 S PR b P - PR s - A e - -
lijecenje (kompletna ili djelomicna remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksicnosti, c.
Lijecenje iskljucivo u Klinickim bolnickim centrima, nakon odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

VII Brisanje lijekova
Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Oamaka | jerasuenoime | poDL | cienaza | wadn | Nestel | eroievoac TR | R || SRt | e |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
75 Teva Merckle GmbH, Teva ?nt.Opgtzli
NO2CDO03 001 fremanezumab N 109,09 | O Pharmaceuticals Ajovy )., Strc. 3.272,75 3.272,75 | RS
mg GmbH Europe B.V napunj.
pe B. 1x225 mg

Tocka 7.2

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Pharmaceuticals GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.0.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁgﬁ":‘“ ime ;‘:?':j_ Cijena za ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé .z;:t:s:l'(: g:l'('l':a::;':‘l;e'ka 22&'(‘: Jed. g'a’:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Chiesi konc. otop. za
MO5BA03 071 DS pamidronat 60 mg 479,00 | P Pharmaceuticals Chiesi Pamitor inf. 1x2 ml (15 239,50 239,50
GmbH mg/ml)

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Pharmaceuticals GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Providens d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" e ;‘:?':j_ gil';‘;"a z8 ::f:'j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé Iz:it::(;‘:'l'(‘; ::l'(':'a:;‘g:‘:e'ka gzﬁl'(‘: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Chiesi konc. otop. za
MO5BA03 072 DS pamidronat 60 mg 479,00 | P Pharmaceuticals Chiesi Pamitor inf. 1x4 ml (15 479,00 479,00
GmbH mg/ml)

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Pharmaceuticals GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
brisanje lijeka.

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naédin s . . Zasti¢eno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts OznakalS|S o0 jed.mj. DDD primjene positeljlodobienia Proizvodad | [ iieka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1 2. 3. 4 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12. 13.
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omaka | fezzsuéenoime | o001 | chenaza | Natin | ol adobrensa
Chiesi konc. otop. za

MO5BAO03 073 DS pamidronat 60 mg 479,00 | P Pharmaceuticals Chiesi Pamitor inf. 1x6 ml (15 718,50 718,50
GmbH mg/ml)

Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | [ietasticenoime B || B | e || Proizvodat zasticeno ime ijeka | PRICIRINAL | Clenaded. | Cleneote: | r/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Pharma o |otop.za
J01MA14 071 DS moksifloksacin | 400 121,56 | P Trading Pharmathen | Moksifloksacin | inf,, boc. 121,56 | 607,80
mg S.A. Alvogen 5x400
Europe ma/250 ml
EOOD

Tocka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku GlaxoSmithKline
d.0.0.) za brisanje lijeka.

s . " . o oblik, jagi Cij " )
omaka | Moo | o0 | Sowe | hamene | Mostes miteens | poakiame | jed | Chenaen | e
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
: ; GlaxoSmithKline . o
DO1AELS 462 terbinafin 1,74 | L GlaxoSmithKline | o\ mer Healthcare | L2Misi! gel 1%, 26,15 | 26,15 | R
Dungarvan Ltd. GmbH & Co DermGel 1x15¢g

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku GlaxoSmithKline
d.0.0.) za brisanje lijeka.

. ol . " . e P phllk_, jaé_lna !:Ijena " ia.
Sifra ATK omaka | [PCE" | jeami. | saDbD | prmjene | Nesitel imeteka | fpakiramie | jed. [ CIGEIDE: | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
o tbl. film
. . GlaxoSmithKline
RO5DB13 171 butamirat | 2> 1,19 | o GlaxoSmithKline Consumer Healthcare | Sinecod | °B" 2,39 23,85 | R
mg Dungarvan Ltd. GmbH & Co 10x50
) v
w
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sira AT omaia | emsiucenoime | pEpL | Cmare | e | Smnradya | Proavosae pinanaime | o | e | ot | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Salutas Pharma ?:J.Op'biz
AO4AA05 021 | DS | palonosetron | 92° | 265,10 | P Sandoz | GmbH, Haupt Pharma | Palonozetron | oy 265,10 | 265,10
mg d.o.o. Wolfratshausen Sandoz 1x250
GmbH mcg/5 ml
v
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:fﬁi‘g‘i:“ j';':'.’mij. g“e“‘ 8 ::if:l'i‘e"e :‘:::fe"n . Proizvoda& ﬁ;j::e““ Jme Oblik, jaina i pakiranje lijeka E:::T:: g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. pras. za otop. za inj. ili
J01DB04 021 PR cefazolin 3q 22,92 | P iao”goz Sandoz g::]adzgzl'“ inf., bot. stakl. 10x1 7,64 76,40
e g/15 ml
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Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Ozaka | eteSticencime | BOBY | Coobrania Proizvodat | fefiiCencime | OBik jadinal Pt 2 sk R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
. Sandoz . M
J01DDO04 022 DSPO | ceftriakson 29 3593 [ P d.0.0 Sandoz Lendacin bo¢. 10x1 g 17,96 179,64
b4
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
omaa | permsueenome [ poo1 [ cimeze | et | Mot | prisvoqse | zassienome [ oo jcina pouranse | chema st | ciemsors. | jes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
_ . pras. za otop. za
J02AC03 062 | DS | vorikonazol | 0,49 | 1.164,10 | P sandoz | Sandoz- | Vorikonazol | ¢ e Topay). 582,05 582,05
d.o.o. Lek Sandoz
1x200 mg
b4
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | perastiéenoime | BOBL | BERE | Miomene | Sashaa | Protzvodas e TR || SRR || SRR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Sandoz Delorbis tbl. zel. ot
J02AC04 131 KS posakonazol 0,3g 408,26 | O Pharmaceuticals Ossmiq N : Otp. 136,09 3.266,10
d.o.o. Ltd 24x100 mg
W
Tocka 7.13
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime ;IeI:D":] ;:;]inDaD Na.élr] Nosllelj; ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁ]l;lll(lg jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
" otop. za inj. ili inf.,
5- Sandoz Ebewe Fluorouracil %
LO1BCO2 021 DS fluorouracil P by Phatma Sandos bo&. stakl. 1x50 17,15 17,15
mg/ml (10 ml)
W
Tocka 7.14
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
- ommaa | hezmsecene [ om0y [ ctens T owate T omte T puages | gasieneime [ obttsaens painse | chene [ ctemaaris [ oy
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
R otop. za inj. i inf.,
R Sandoz Ebewe Epirubicin y
LO1DB03 074 DS epirubicin P T, Phatma condos bo&. stakl. 1x200 1.404,82 1.404,82
mg/100 ml
W
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
omaia | Nezmitieno | Bo0L | S | e | Semmtya | Promvosse s || R e | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12, 13.
Lek Pharmaceuticals - tbl. film
LO1EAOL 121 | DS | imatinib :100 171,23 | o gaongoz d.d., Salutas Pharma Isr;‘rf;'g;b obl. 42,81 | 2.568,51
9 :0.0. GmbH 60x100 mg

41




Tocka 7.16

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

Sitra ATK Curisia | Nezmiiéeno || noou ) ciennza | Heiin Hositel : 2 :.?’ja:i:i'i'af.?f“‘” Cienasea. | ciomaors | /00
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
400 Sandoz Lek Pharmaceuticals Imatinib tbl. film
LO1EAO1 122 DS imatinib " 169,86 | O i d.d., Salutas Pharma oo obl. 169,86 | 5.095,71
9 :0-0- GmbH 30x400 mg
v
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK omaka | Nezeieno | O | Shen ™ | Damgene | Sdomrenja | Protzvodaz o || SRl || SeR || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
250 Sandoz | Remedica Ltd., Lek Gefitinip | £ film
LO1EBO1 181 DS gefitinib 306,60 -/ obl. 306,60 | 9.198,00
mg d.o.o. Pharmaceuticals d.d. Sandoz 30x250 mg

Tocka 7.18

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’::a"sjg;:“ ;‘;‘l’n: b sili)eDrw = ::If'i‘;‘ene :::;:::’n o Proizvodaé ﬁ;::':e“ ime | opiik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Sandoz otop. za inj., Strc.
B0O3XA01 022 DSPO | epoetin alfa 1Ti.j. 34,04 | P GmbH Sandoz Binocrit napunj. 6x3.000 102,11 612,67
/0,3 ml
v
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pezastiéenoime | BOD | S2%b0 | pajenc | cdebrensa | Proizvedar [ FaSdcencime P acina tpaidranie | Cletated. | Chenastd | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
_ pras. za konc. za
L01BA04 021 | DS | pemetreksed P Sandoz | Sandoz- | Pemetrexed | o "o ine Thox | 3.98647 | 3.986,47
GmbH Ebewe Sandoz
stakl. 1x500 mg
v
Tocka 7.20
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | pesesticenoime | OBR | SI%bo | Mamene | oasbrena | Proiavesaz | Faitfencime Py acina tpaidranie | Cliehajed. | Chemaond | wrms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
_ pras. za konc. za
L01BA04 022 | DS | pemetreksed P éf:gﬁz Esga‘f 2‘;’: de(f;exe‘j otop. za inf., bot. | 7.972,94 | 7.972,94
stakl. 1x1000 mg

Tocka 7.21

Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.o.0.) za
brisanje lijeka.

" s . P oy " PP T Cije e .
ifra ATK Omaka | Nezasticenoimelfjeka | DBDI | Ciiena | Natin | Nositelj Proizvodat ranenoime. | o e | et | Sleneete | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
telmisartan + Krka d.d., E:I(:kg.g; Egkao thi. 30x(40
C09DA07 131 hdroboratiasid 0 Novo TAD phap- Tolucombi | mg+12,5 0,95 28,50 | R
mesto GmbH mg)
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Tocka 7.22

Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlaStenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
brisanje lijeka.

" s e P i . i ia i " Cije e .

Sifra ATK Omaka | Nezssticenoime ljeka | DEPE | Cena | Natin | Nositeli Proizvodat o me [ e | det [ Slensete | eses

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.

Krka d.d., Krka
) Krka d.d. ! tbl. 30x(80
telmisartan + ! Polska Sp. zo. o., .
C09DA07 132 hidroklorotiazid (0] Novo TAD Pharma Tolucombi mg+12,5 1,36 40,80 | R
mesto GmbH mg)

Tocka 7.23

Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po

brisanje lijeka.

ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka lf'e‘:'.’":j. SN :;f‘:'i‘e"e poersl o Proizvodaé ﬁ;:lf'f"" ime %&E&Egi"ai ;E:: gg:ﬂ: :]_;ig- s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11, 12. 13.
Krka d.d., Krka
. Krka d.d., ' tbl. 30x(80
CO9DA07 133 telmisartan + ) Novo Polska Sp. 20. 0., | 141 combi | mg+25 1,36 40,80 | R
hidroklorotiazid TAD Pharma
mesto GmbH mg)
W
Tocka 7.24
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘;:zka:"ée"n lme ;‘zbmll gllj)?a za) :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e g:ll(lil:(arjsl“;elka ggﬁ:: = slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
A07DA03 131 loperamid 10 mg 7,65 | O SF;K:\'FARMA Srga Seldiar caps. 20x2 mg 1,53 30,60 | R
v
Tocka 7.25
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
- s [ [ e [, [
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. KRKA-FARMA | Krka Gyno- vag. tbl.
GO01AF04 631 mikonazol 0,1g 2,53 |V d.o.0. dd. Daktarin 7x200 mg 5,06 3542 | R

Tocka 7.26

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

lijeka.

Sira ATK Ozmaka | Nezasticenoime tieka | FUOL | SR, | DR | Gaebrensa Proizvodat imciioka | pakirameteka | jedobiika | paianga | R/7S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- tbl. film obl.
saksagliptin + AstraZeneca AstraZeneca
A10BD21 161 dapaglifiozin AB AB Qtern ;ng)(s mg+10 15,23 426,39 | R

Tocka 7.27

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

lijeka.

&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nadin Nositelj . Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts Oznaka | ;o\ iijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja Proizvoda& lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12. 13.
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e N e T R R T A o
. AstraZeneca AstraZeneca caps. tvrda
LO1XKO01 161 KS olaparib AB AB Lynparza 448x50 mg 81,49 36.507,52
v
Tocka 7.28
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. sill;‘:)“a e ::if'i"j‘en . :::;:fe':“a Proizvoda& f:‘:t:::'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Alkaloid pras. za otop. za inj. ili
JO1DCO02 042 DS cefuroksim 3g 53,88 | P d.0.0 Alkaloid Furexa inf., boc. stakl. 5x750 13,47 67,35
.0.0. mg
v
Tocka 7.29
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. gili;;"a zs Natin "°5“e"". i & lzr::t::;‘:'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. gg;’:::";g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Alkaloid pras. za otop. za inj.
JO1DCO02 043 DS cefuroksim 3g 32,16 | P d.o.0 Alkaloid Furexa ili inf., bo¢. stakl. 16,08 80,40
e 5x1,5¢g
VIl Razno
W
Tocka 8.1

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

Tocka 8.2
Prijedlog nositelja odobrenja za izmjenu cijene dijetetskog preparata Neocate Junior.

Tocka 8.3
Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku, metabolicke bolesti djece i
novorodenacki probir za dopunom indikacije i smjernice pri propisivanju pripravaka za niskoproteinsku prehranu.

Tocka 8.4
Obavijest Povjerenstvu vezana za dolazak lijekova nezasti¢enog imena fingolimod na trZiste.

Tocka 8.5
Uskladivanje cijena bolnickih lijekova.

Tocka 8.6

Zahtjevi za proSirenje indikacije postojec¢ih lijekova na OLL i PSL koji su ve¢ bili razmatrani na sjednicama
Povjerenstva (bez dopuna):

1. venetoklaks (Venclyxto) - AML

2. osimertinib (Tagrisso) — Adjuvantno lije¢enje NSCLC

3. atezolizumab (Tecentriq) — HCC i TNRD

4. pembrolizumab (Keytruda) — CRC, adjuvantno lijeCenje melanoma i Ca pluc¢a (PD-L1 <1%)

5. pomalidomid (Imnovid) — 2. linija lije¢enja multiplog mijeloma

Tocka 8.7
Brisanje lijekova s Popisa posebno skupih lijekova.
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Tocka 8.8

Prijedlog Koordinacije hrvatske obiteljske medicine (KoHOM), Drustva nastavnika opce/obiteljske medicine
(DNOOM), Hrvatskog drustva obiteljskih doktora (HDOD) i Hrvatska udruga obiteljskih doktora (HUOM) za
izmjenom rezima propisivanja oralnog semaglutida.

Tocka 8.9
Prijedlog Referentnog centra za upalne bolesti crijeva Ministarstva zdravstva RH vezan uz primjenu bioloskih lijekova

(Dvojna terapija kod UBC).

IX Povlacenje prijedloga

w
Tocka 9.1
Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH za povlacenje prijedloga.
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
pras. i otap.
rekombinantni ¢imbenik CSL CSL za otop. za
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Behring Idelvion inj., bo¢. 4.465,00 4.465,00
alfa) GmbH GmbH stakl. 1x500
iq.
v
Tocka 9.2
Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] fy%":n :ralf\:?en A ::::::ij B Proizvodaé& ﬁ:it:ﬁ:'(: g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ:: = SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
pras. i otap.
rekombinantni ¢imbenik CSL CSL za otop. za
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Behring Idelvion inj., boc. 8.930,00 8.930,00
alfa) GmbH GmbH stakl. 1x1000
iq.
v
Tocka 9.3
Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH za povlacenje prijedloga.
s a7 peot [t [ouan | Trostet [ oocvosse | zaitiame [osicmtimat [ ctomnisn [ ctomots [ ans
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. . pras. i otap.
g?nlf\ct))r:r?ill??;tm CSL CSL za otop. za
B02BD04 DS P Behring Behring Idelvion inj., boc. 17.860,00 17.860,00
g?f':;trepenonamg GmbH GmbH stakl. 1x2000
.
v
Tocka 9.4
Prijedlog nositelja odobrenja Novatin Limited za povlacenje prijedloga.
omaka | jesasuenoime | D00L | et | Mivene | meanea | Promvoast mivene | oettoistinel e | Semasts | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ioglitazon + Novatin Atlantic Pharma - Novanbio tbl. film obl.
A10BDO5 qufformm o} L Producdes Plos P 56x(15 1,75 97,90 | R
Farmacéuticas mg+850 mg)
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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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljuc¢ivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lijenika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
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