HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 07.04.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-04 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 26. travnja 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 PharmSol Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Marti Farm d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.03.2022).

Cijena
sia T grre | pesesseeneime | pooy | ciene | natn | wostodobrenss | proiease | fodteenoime | ontnel | S| chennore | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PharmSol Genepharm Solifenacin tbl. film
G04BD08 solifenacin 5 mg 2,11 (0] Europe P obl. 30x5 2,11 63,15 R
P S.A. PharmSol
Limited mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RG04 Samo za bolesnike s urinarnom inkontinencijom i neurogenim mokra¢nim mjehurom.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja PharmSol Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Marti Farm d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.03.2022).

Cijena

RGO04

Samo za bolesnike s urinarnom inkontinencijom i neurogenim mokraénim mjehurom.

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezkaaétiéeno ey ;';;Dm'] SET)"I:D :raif'il'j‘e e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja:ltiaéeno e g:ll(iil:lai?e"i:‘ijaeik n joebdlika siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PharmSol Genepharm Solifenacin tbl. film
G04BD08 solifenacin 5mg 1,72 (e} Europe P obl. 30x10 3,44 103,08 R
A S.A. PharmSol
Limited mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.3

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

d.d.) za stavlj

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2022).

ommata | Nezsittena | ponl | e | Men | besken miviene | pakame | jea | Cemeis | s
jeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Farmaceutisch
NO5BA06 lorazepam | 2° 0,86 ) Medochemie | Analytisch . Temelor | P! 30x1 0,34 10,34 | R
mg Ltd. Laboratorium Duiver mg
B.V.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,40 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,06 kn, - doplata za originalno pakiranje: 1,94 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2022).
iz . e . e iz blik, ja&ina i i e :
e | BEEr | | S || B || e | e [ e | Sl | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Farmaceutisch
2,5 Medochemie Analytisch tbl.
NO5BA06 lorazepam ma 0,58 (e] Ltd. Laboratorium Duiver Temelor 20x2,5 mg 0,58 11,53 R
B.V.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,54 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,10 kn, - doplata za originalno pakiranje: 1,99 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2022).

NL440

Oznaka indikacije:

veos . . e . PP veos - Oblik, jaéi i e . e -
Sifra ATK Oznaragll| [te=sctcestnsl [ conl g ciscs S cin N ucs el Proizvodat EETE e ﬁ]a::i;af.?i'“' Citenajea. | Cifena ori. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Mylan thl. film
L02BX03 DS abirateron | 1g 531,40 ) Ireland [{éme‘j'ca Qb'lga:em” ‘6’3');500 265,70 | 15.942,05
Limited : Y o
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 lijeCenja, nakon Cega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i
podnosljivost lijeCenja. 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). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

2. Za drugu liniju lijeenja 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 ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak
terapije i podnosljivost lijeCenja. 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). LijeCenje 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 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). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2022).
omaka | Merektene | oo | oo | Meovene | Moy | protevosac fpienoime | e | i | chmete | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pharmas S.C Labormed - Tikagrelor tbl. film
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 8,58 o d.0.0 Pharma SA., Pharmas obl. 56x90 4,29 240,24 RS
T AdAlvo Limited mg
Smjernica:

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

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

- infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljucujuéi bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).

Oznaka smjernice:
pb04

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,94 kn, - doplata za originalno pakiranje: 108,83 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2022).

Ci;

Sifra ATK Oznaka I’:J.Zz::“ée"o ime; ;‘:D":J fy%";n :raifr:;"ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr:it:fii'l‘(: g:ll(lil:(arjg“;elka joeéllei.:: :2:;:_::].:9' R/RS

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

. PLIVA Laboratorios caps. tvrda
GO4CA52 dutasterid + o HRVATSKA | Leon Farma Duster | 904(0,5 1,65 | 148,15 | Rs
tamsulozin Duo
d.o.o. S.A. mg+0,4 mg)
Oznaka smjernice: Smjerni_cg: Loy - . . . . RN .
03 Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klinickim zbrojem = 12,
P9 volumenom prostate = 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos$¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2022).

Sifra ATK Ommaka | Nezadticenoime | DODi | Clena | Natin | ogitel j ¢ sticeno ime lijeka | Qb jacinat ::k: Cifena orig. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
1,5 PLIVA Merckle Deksametazon tbl. 20x8
HO02AB02 deksametazon ! 1,00 (0] HRVATSKA N . 5,32 106,30 R
mg d.o.o. GmbH Pliva mg
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava 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 25.03.2022).
Sitra ATK Omaka | eI | i, | s9DDD | pamjene | odowrena | Proievedsd | Eene M | O e eka | oba | pavama” | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras. za
Pliva . konc. za
L01CX01 KL trabektedin P Teva Hrvatska ?abe“md'" otop. za inf., | 2.493,99 | 2.493,99
V. eva Y
d.o.o. boc. stakl.
1x0,25 mg
Indikacija:
Oznaka Za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim sarkomom mekih tkiva, nakon neuspjesnog lijeCenja antraciklinima i ifosfamidom ili za lijeenje
indikacije: bolesnika, koji ne mogu primiti te lijekove. LijeCenje uznapredovalog sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u
NL418 Sazetku opisa svojstava lijeka. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢ckog onkologa ili specijalista
radioterapije i onkologije.
MR Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava 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 25.03.2022).

NL418

Oznaka indikacije:

e | pseneime [ oo [ e v T T e | o | oot [ o | e |
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
Pliva . konc. za
Lo1CX01 KL trabektedin P Teva Hrvatska | Lrabektedin o o zainf., | 9.975,97 | 9.975,97
B.V. Teva °
d.o.o. boc. stakl.
1x1 mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim sarkomom mekih tkiva, nakon neuspjesnog lijeCenja antraciklinima i ifosfamidom ili za lijeCenje
bolesnika, koji ne mogu primiti te lijekove. Lije¢enje 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¢kog onkologa ili specijalista
radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2022).

Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tiéeno ime ;leI:D":] gili)eDna za Na.éir_| Nositel]'; . = ﬁjaeél'(:i:'eno ime I(i)j:IIi(l;' jacina i pakiranje ::ihjﬁ:: jed. :’:iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. susp. za inj. s
Actavis P
NO5AX13 RL paliperidon | 23 48,42 P Teva Group prc | Paliperidon | prod. oslob. za 968,37 | 968,37 | RS
mg B.V. ehf Teva i.m. primj. 1x50
E mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofrenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim risperidonom ili paliperidonom, po
RN11 preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2022).
sira AT omaka | fmzSutenoime | 0001 | cienaza | Metie | | Nesteh | prouvogsg | ZeSuenoime | ovt el | ciemajed | clenasta | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. susp. za inj. s
Actavis P
I 2,5 Teva Paliperidon prod. oslob. za
NO5AX13 RL paliperidon mg 41,46 P B.V. SI:?up PTC Teva i.m. primj. 1x75 1.243,80 1.243,80 RS
E o,
Smjernica:

RN11

Oznaka smjernice:

Samo za pobolj$anje terapijske suradljivosti u shizofrenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim risperidonom ili paliperidonom, po
preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2022).

Canaka | Nemiticenoime | poDi | Glenaza | Nt | Nostel | eroiomae | Zadidenoime | obik sl il e L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. susp. za inj. s
Actavis R
NO5AX13 RL | paliperidon | 27> 38,34 p | Teva Group prc | Paliperidon | prod. oslob. za 1.533,43 | 1.533,43 | Rs
mg B.V. ehf Teva i.m. primj.
' 1x100 mg




omaka | fexssucenoime | 0001 | cienaza | Nt | Nestel | prizvosse | ebiéenome | obtk ecine
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Oznaka smjernice: Smjernica: v
RN11 * | Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofrenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim risperidonom ili paliperidonom, po
preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lijecnika.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.14
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2022).
omaka | fetattenoime | OO0 | SB[ Maene | Sommeebya | Promvossc | FrEicenoime | onb e Staiet: | chemase | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. susp. za inj. s
Actavis L
NO5AX13 RL paliperidon | 2° 35,25 P Teva Group pTC | Paliperidon | prod. oslob. za 2.114,81 | 2.114,81 | RS
mg B.V. ehf Teva i.m. primj.
' 1x150 mg
Smjernica:

RN11

Oznaka smjernice:

Samo za poboljsanje terapijske suradljivosti u shizofrenih bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim risperidonom ili paliperidonom, po
preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlaStenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2022).

Oznaka indikacije:
NL440

Oblik, jaéina i
Sira AT omaia | fezmitéeno | popl | ghas | N e | ey, | roivoaat asenoime. | paararje | Clivaies | Cematie | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Krka d.d KRKA, d.d., tbl. film
) 7’ | Novo mesto, Abiraterone obl.
L02BX03 DS abirateron 1g 559,37 (0] Novo TAD Pharma Krka 60x500 279,69 16.781,10
mesto GmbH mg
Indikacija:

1. Za lijeenje 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 klinic¢ki indicirana. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s
prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lijeéenja, 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 lijeCenja 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). LijeCenje 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 lijeCenja, 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.04.2022).

Oblik,
omata | hezpiuceno | mooL | gl | e | Nositen odobrens izvoae sticeno me e | Al | Cle | chenasie | jms
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
800 Pharmascience Et’.edmec|Ica Pazopanib :)bbll. fim
LO1EXO03 KLDS pazopanib 458,06 (0] International - P y : 114,51 3.435,43
mg L PharOS MT | Pharmascience 30x200
Limited Ltd mg




Oznaka indikacije:
NL421

oblik,
&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nagin e - = N e jaginai Cijena Cijena orig.
SITRIATK Oznaka | o lijeka jed.mj. | DDD primjene | Nositeli Imeliliske pakiranje jed. oblika | pakiranja RBS
lijeka
1. 2. 3. a. 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 lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog 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 Sazetku 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 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.04.2022).

Oznaka indikacije:
NL421

iz " e . . Cijy - "
Sifra ATK Oznaka I':::*::'e'ﬁ:"“ j';':?":j. i :‘r‘}:""'j‘e“ o | Wositesi ¢ s ime lijeka . LeE:: sgfﬂ:;}:’ R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Pharmascience Remedica tbl. film

LO1EX03 KLDS | pazopanib iogo 435,15 o International Iﬁida'?os T gf};?ﬁqaarfs'gence 23;400 217,58 | 13.054,61
Limited

Ltd mg
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 lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog 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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
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 1.18

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.04.2022).

Oznaka indikacije:
NL440

Yoy . " " . PP veos . Oblik, jaéi i e - . .
Sifra ATK Omaka | Nesasticenoime | DODI | iienaza | Nefin | Nositeli | proiavodst e Eia::i;a!.?i'"’ ' [ ctenasea | ctenaons. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl. film
L02BX03 DS abirateron | 1g 531,40 ) gao”g"z [{sjme‘j'ca gggjgimn ‘6’8');500 265,70 | 15.942,05
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 lijeCenja, nakon Cega se temeljem dijagnosticke 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). Lije¢enje odobrava Bolnicko 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/mz2. Lijek se primjenjuje u
kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak
terapije i podnosljivost lijeCenja. 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). LijeCenje 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 dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja.
Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogor$anje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke 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 zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

iz . " s oo PR iz Se o w . Cij . .
omnaka | Nemestcenoime | oo | obo | bmene | Seoaa | Proevoat mieens | cntEnel, | ea [ Shenaste | eses
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

sitagliotin + Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film obl.

A10BDO7 metgfofmin o} Ireland Medis International | Glerova | 56x(50 mg 1,55 86,83 | R

Limited AS. +1000 mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

iz " . . PR P T aawi o n Cijena o i
& N ti DDD Ci N Nositel] " < Zasti Oblik, s Ci .
S omaka | ke jedmj. | zabpD | primjene | odobrenja R imeljeka | pakiranje ljeka | %d- _ pakdranga | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film
A10BHO1 sitagliptin 0,19 9,04 o Ireland Medis International Jaglix obl. 28x25 2,26 63,31 R
Limited A.S. mg
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

Cijena
Nezastic DDD i Ci Nagi Nositel Zastié Oblik, jatina i ci ig.
Sifra ATK el Il::alljek:no jed.mj. zajf)“I:D p:lmr;ene a:osbfejnja Proizvodat In:e lI]:'I‘(oa paklraze :‘Ijaeka {)eht:;ka pajlflr::nojrag R/ES
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film
A10BHO1 sitagliptin 0,19 4,52 o Ireland Medis International Jaglix obl. 28x50 2,26 63,31 R
Limited A.S. mg
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

N N ” . o . e Cijena - .
" N Stié DDD Ci Naéi Nositel] o Zastice Oblik, jaéi : Ci N
Sifra ATK (rrteties il::alijelkzno jed.mlj. z:?)“DaD prainll'j‘ene o:os::::;ja Proizvodat inale :ijerl'(: paklirazel:‘ijaelka ::el;ili.ka pla]:inr::jralg R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film obl

A10BHO1 sitagliptin 0,1g 2,26 (0] Ireland Medis International Jaglix 28;<100 m ' 2,26 63,31 R
Limited AS. 9

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 09.12.2021).
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omaka | fozssiéeno | w00l | cleneze | Mafin | | ostepodobrena | proivosas | meSiéenome | outkjecial | cienajes. | clenasra | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
HO4AAO1 glukagon 3 mg 604,58 N Eli Lilly Lilly France | g0 imi pras. zanos, | goy og 604,58 | R
! Nederland B.V. | S.A.S. 3 mg ! !
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 2.2
Zahtjev nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2022).
Sifra ATK Oznaka | jeiertieen me Jeami. | 455D | pamjene | odabremsa | Proizvodat e pairamge eka | ooiea | pavana’ | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za
imunoglobulin Jana Octapharma inj., bot.
JO6BA01 . A ! P Pharm Gammanorm 1x12 ml 873,30 873,30 RS
ljudski AB
d.o.o. (165
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: Za lijeCenje primarne kongenitalne agamaglobulinemije i teSke kombinirane imunodeficijencije, kod bolesnika s ranije klini¢ki znacajnom
NJ708 preosjetljivosti pri primjeni IVIG-a, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove koje se moze izdati za razdoblje lije¢enja do najvise 12
mjeseci, nakon ¢ega Bolnicko povjerenstvo za lijekove mora donijeti svoju novu odluku.
Oznaka Smjernica:
I Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ708".
smjernice: - s i - > RS - X iy M
Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
RJ53 i, v o ; 3 Y : - 3 o
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 01.04.2022).
, jaé
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;3'_’":; SE‘:)";D R Nositelj ¢ & ime lijeka :o:;::(kirianilena 5253: jed. g'aj::_::;:“ R/RS
Y ijeka
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
otopina aminokiselina s vrec.
elektrolitima + otopina Fresenius Fresenius SmofKabiven plast.
BOSBAL0 DS glukoze + lipidna P Kabi d.o.o. Kabi AB Nutribase 4x1026 238,32 953,29
emulzija ml
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 01.04.2022).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;3D"‘ii SE;";D ::f'i"j‘e"e :‘::::fe'l;‘ ja Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka io::ll((i'rg‘:‘;ie“a ::Eﬁ:: Jed. :):E:i:::j:g. R/RS
s lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
otopina aminokiselina s vreé.
elektrolitima + otopina Fresenius Fresenius SmofKabiven plast.
BO5BA10 DS glukoze + lipidna P Kabi d.o.o. Kabi AB Nutribase 4x1539 242,04 968,16
emulzija ml

Obrazlozenje:

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




111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Agepha Pharma s.r.o0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.10.2021).

| et el S il | Ll i o ot 2 I oo R i (T
1. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Agepha Agepha y.
S01ADO3 aciklovir L Pharma Pharma Xorox mast za odi 4,5 131,95 131,95 | R
s.r.o. sr.o. g (30 mg/g)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.2
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).
N s i, PR P blik, jaéina i ij e .
Sifra ATK Ozmaka | Nezastiéenoimeijeka | DBDI | Clema | Natin | Nositeli Profzvodat Zasticens %:l'gaﬂ:'“' ;:.ﬁka Cienaoria. | ¢ /n
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl. s
NO6BAO4 metilfenidatklorid | >C 7,01 o Makpharm | Balkanpharma - | oo, | Prod. 420 | 126,00 | Rs
mg d.o.o. Dupnitsa AD oslob.
30x18 mg
Smjernica:
Za lijeCenje poremecdaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih koji su zapoceli s primjenom lijeka u dobi izmedu 6 i 18 godina,
Oznaka nakon pokusaja lije¢enja koji uklju¢uje nefarmakoloske mjere (poput savijetovanja ili bihevioralnog lije¢enja), osim u teskim slu¢ajevima. Bolesnici
smiernice: moraju imati 6 ili viSe simptoma iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci
] . te moraju uzrokovati probleme u funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni
1-Mefeda NOVA ) - . v o P : - e : R ;
period od 3 mjeseca, nakon kojeg se vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u
domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s
uzom subspecijalizacijom iz neuropedijatrije, a nakon iskljuéenja psihijatrijskih te cerebrovaskularnih i kardiovaskularnih rizika.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.3-3.9

Zahtjev nositel

ja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.01.2022).

. " " . . PR " Oblik, jaéina i Cij . "
Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“éem it j';'zl_)":j_ g'l';;"a za ::if"l'j‘e“ . ::::z’nja Proizvodag iz,:ik:iéjill‘(: E;:E;arjema ' ,;eE:E:: ;g:i’:: :j:g- R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 124,54 (o] d.o.0 International Attoxem tvrda 15,57 108,97 RS
e S.A. 7x10 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BAQ9 atomoksetin 80 mg 69,19 (0] d International Attoxem tvrda 15,57 108,97 RS
.0.0.
S.A. 7x18 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 47,97 o d.o g International Attoxem tvrda 14,99 419,70 RS
T S.A. 28x25 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BAQ09 atomoksetin 80 mg 29,98 (0] d International Attoxem tvrda 14,99 419,70 RS
.0.0.
S.A. 28x40 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BAQ9 atomoksetin 80 mg 19,99 (0] d International Attoxem tvrda 14,99 419,70 RS
.0.0.
S.A. 28x60 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BAQ9 atomoksetin 80 mg 20,69 (0] d P International Attoxem tvrda 20,69 579,45 RS
.0.0.
S.A. 28x80 mg
Pharmathen caps.
- Makpharm ; tvrda
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 16,56 o d International Attoxem 20,69 579,45 RS
.0.0. SA 28x100
A, mg




e q a . = P e Oblik, jacina i Cijena m q
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj " = Zasticeno P by Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH =k ime lijeka g_aklran]e )ed_. pakiranja RZBS
lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Smjernica:

Za lijeCenje poremecdaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja
lije¢enja koji uklju¢uje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanija ili bihevioralnog lijeenja) te primjene metilfenidata osim u (posebnim
skupinama bolesnika kod kojih atomoksetin ima prednost poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim
Oznaka smjernice: | poremedéajem, anskioznos¢u ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika). Bolesnici moraju imati 6 ili viSe simptoma
1-Attoxem NOVA iz podrucja nepaznje i/ili hiperaktivnosti i impulzivnosti sukladno DSM-V kriterijima, tijekom posljednjih 6 mjeseci te moraju uzrokovati probleme u
funkcioniranju na barem dva polja (Skola, rekreacija, posao, obitelj i dr.). Terapija se odobrava na inicijalni period od 3 mjeseca, nakon kojeg se
vrsi procjena ucinkovitosti. Nastavak lijeCenja odobrava se u bolesnika s poboljSanjem simptoma u domenama hiperaktivnosti/impulzivnosti ili
nepaznje. Po preporuci specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili pedijatra s uZzom subspecijalizacijom iz
neuropedijatrije.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.10

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

&: N Stic DDD i Cij Naéi Nositelj . ¥ Zastié Oblik, jadi i Cij jed. Cij ig.
SifralATK omaka | {ilicka | jedmi. | zaDDD | primiene | odobrenja | ProizvedaZ imelfoka | pakiramielheka | obilka AR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Almac Pharma
arsenov Teva Services (Ireland) |;t0:C- zZ: inf
LO1XX27 DS o P Limited, Almac Trisenox p- Y 2.630,00 26.300,00
trioksid B.V. Pharma Services 10x6 ml (2
Limited, mg/mi)
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 lijeCenje

(prethodno lije¢enje trebalo je ukljudivati retinoatnu kiselinu i kemoterapiju)

a koja je karakterizirana prisutnos¢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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.11-3.12

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

Sira A omaa | fereucenoime | D001 | Ut | Maomens | Mosteodobrens | proizvoasz | Zeitene | omdoisenel | chenedee | cimesis | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras. za
Roche Roche konc. za
LO1XC37 DS ngsgﬁumab P Registration Pharma Polivy otop. za inf., 19.183,51 | 19.183,51
GmbH AG boc. stakl.
1x30 mg
pras. za
Roche Roche konc. za
LO1XC37 DS ngsgﬁumab P Registration Pharma Polivy otop. za inf., | 89.523,05 | 89.523,05
GmbH AG bo¢. stakl.
1x140 mg
Indikacija:
Polivy je u kombinaciji s imunokemoterapijom indiciran za lije¢enje bolesnika s relapsno/refraktornim B-velikostani¢nim ne-Hodgkinovim limfomom
Oznaka indikacije: | (engl. diffuse large B cell lymphoma, DLBCL), koji nisu prikladni za autolognu transplantaciju ili su u relapsu nakon autologne transplantacije.
1-Polivy Nakon 3 (tri) ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. LijeCenje 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.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista hematologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Astellas d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 01.03.2022).
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o " " - . PR aiz Oblik, jaina i - s s :
Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime | DDDi | cijena | Nadin | Nostelj Prozvodat zaiticans E;.;{i;ai.",’i'"“ " | cienajed. | cijena orig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Astellas Astellas tbl. film
LO1XE54 DS gilteritinib o Pharma Pharma Xospata obl. 1.566,68 131.600,84
Europe B.V. | Europe B.V. 84x40 mg
Indikacija:

Xospata je indicirana kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom akutnom mijeloi¢nom leukemijom (AML) koja je
pozitivha na FLT3 mutaciju. Za pocetak lijeCenja potreban je dokaz o dijagnozi relapsne ili refraktorne AML i mutacije FLT3. Lijecenje se zapocinje

Oznaka u dozi od 120 mg, a u slucaju izostanka odgovora nakon 4 tjedna doza se moze povecati na 200 mg ako je bolesnik podnosi. Evaluacija odgovora
indikacije: na lije¢enje provodi se citomorfoloskom analizom kostane srzi nakon 4 tjedana terapije, potom najmanje nakon svakih 8 tjedana terapije. Lijecenje
1-Xospata treba nastaviti sve dok bolesnik ima povoljan terapijski odgovor ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje treba obustaviti ukoliko imamo

nepovoljan terapijski odgovor sto podrazumijeva porast postotka blasta u kostanoj srzi u odnosu na vrijednosti prije pocetka terapije ili prisustvo
viSe od 5% blasta u kostanoj srzi nakon 6 mjeseci terapije. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
hematologa.

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

Tocka 3.14-3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.03.2022).

oy " s e Yy . Oblik, jaéina i Cij - .
Sifra ATK Oznaka :::1;2;:“0 ;.;;Dn:j sgel;'a z3 ::f‘:';e" o Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja:::e“o e ﬁja:::;a;?:ma ! le:dlel.:: g::lr:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Biogen Alkermes tbl. s prod.
NO7XX07 DS fampridin 20 mg 65,09 (0] Netherlands Pharma Fampyra oslob. 32,54 911,21 RS
B.V. Ireland Ltd 28x10 mg
Biogen Alkermes tbl. s prod.
NO7XX07 DS fampridin 20 mg 64,35 (0] Netherlands Pharma Fampyra oslob. 32,17 1.801,71 RS
B.V. Ireland Ltd 56x10 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Za bolesnike s multiplom sklerozom koji imaju poteskoce s hodom izrazeno EDSS-om od 4 do 7. Procjena ucinkovitosti terapije provodi se nakon
1-Fampyra 14 dana terapije mjerenjem 25FWT prije poCetka lijeCenje i nakon 14 dana lijecenja. Ukoliko je odgovor zadovoljavajuci provodi se nastavak
terapije. Lijek uvodi i nadzire specijalist neurolog.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 3.16
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2022).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;';;Dm'] g'g:'a za ::f‘r";'e m :::::::‘i 0 Proizvodaé iz:lit:g‘:?(: g:ll(lit'a;?g:‘ijaelk n iesl:.:: sla]:i"r::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
” . ras. za oral.
kalcijev Makpharm Laboratorios . p .
VO3AEO1 polistirensulfonat 45g 24,73 0o do.o. RUbiG, S.A. Xaviox susp., vreé. 8,22 213,72 R
26x14,96 g
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.17-3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2022).

iz 1 " . I Spiz Oblik, jacina i ", z ", N
omaka | Mermiteene | o | Do | Meovene | Semmehya | Protvosse Tt | praranie™ | Cliwaies | Cmanie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pfizer e rin tbl. film
D11AHO8 abrocitinib o Europe Deutschland 9 Cibingo obl. 295,19 8.265,38 RS
MA EEIG GmbH 28x50 mg
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Oznaka indikacije:
1- Cibinqo

o " - . PR Spiz Oblik, jacina i i N s :
omaia | fezmitiene | oo | Domn | Maovene | Sosmeihya | Provosse Tt | praranie™ | Cliwaies | Cmanie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pfizer I'*)/If;etrfactu rin :)?JII' fim
D11AHO8 abrocitinib o Europe 9 Cibingo i 295,19 8.265,38 RS
Deutschland 28x100
MA EEIG
GmbH mg
) Pfizer tbl. film
Pfizer Manufacturing obl
D11AHO8 abrocitinib o Europe Deutschland Cibingo 28x200 367,84 10.299,39 RS
MA EEIG
GmbH mg
Indikacija:

Za lijecenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i/ili DLQI>13 u bolesnika starijih od 18 godina u kojih nije
postignut zadovoljavajudi terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuci ciklosporin,
metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje
gore navedenih imuno-supresivnih lijekova. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka
potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI te probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka terapije i aktivnost
bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana od pocetka lijeenja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI. Nastavak lije¢enja moguc
je ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i/ili poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4
boda, prema procjeni nadleznog lije¢nika. Procjena ucinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izratunavanjem vrijednosti
EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lijeCenja. Lijeenje se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 12 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti
i/ili poboljSanje DLQI vrijednosti viSe od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut
ocekivan udinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili c) u slu¢aju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne
infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Preporucena doza abrocitiniba je 50 mg, 100 mg ili 200 mg jedanput na dan na temelju klinicke
slike pojedinog bolesnika. Doza od 200 mg jedanput na dan moze biti prikladna za bolesnike s visokim optereéenjem boleséu (engl. disease
burden). Doza od 200 mg jedanput na dan moze biti prikladna za bolesnike s neadekvatnim odgovorom na lije¢enje dozom od 100 mg jedanput
na dan. Preporucena pocetna doza za bolesnike u dobi = 65 godina je 100 mg jedanput na dan.

1- Cibinqo
smjernica

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijeCenje umjeenog do teskog atopijskog dermatitisa,
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije, po preporuci specijalista

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2022).

Oznaka indikacije:
1-Vindagel nova

veos " e . PP veos - Oblik, jaéi e . - .
Sira AT omaia | fezmitiene | oo | SRt | Mene | heaneyy | promvosse enoime | paame” | Cltiaies | Gmesie | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Pfizer Millmount (r:r?glfé

NO7XX08 KL tafamidis 20 mg 1.019,72 (e] Europe Healthcare Vyndagel 30x61 3.110,14 93.304,20
MA EEIG Limited

mg
Indikacija:

LijeCenje odraslih bolesnika s kardiomiopatijom uzrokovanom transtiretinskom amiloidozom (ATTR-CM), divljeg tipa ili nasljednom, dokazanom
scintigrafijom kostiju uz SPECT primjenom jednog od radiofarmaka: 99mTc-PYP, 99mTc-DPD ili 99mTc-HMDP (ocjena nakupljanja 2 ili 3) uz
iskljucivanje amiloidoze lakih lanaca (AL) metodom odredivanja slobodnih lakih lanaca u serumu te elektroforezom serumskih i urinskih proteina uz
imunofiksaciju; u slu¢aju nejasnog nalaza scintigrafije (ocjena nakupljanja 1) za dokazivanje bolesti radi se histoloska potvrda biopsijom; anamneza
zatajivanja srca klase NYHA [ ili ll, 21 hospitalizacija zbog zatajivanja srca ili klini¢ki dokazano zatajivanje srca (simptomi ili znakovi kongestije ili
potreba za diuretskom terapijom), zahvacanje srca potvrdeno ehokardiografijom (debljina stijenke lijeve klijetke = 12 mm), eGFR>25ml/min,
povisene vrijednosti NT-proBNP =600 pg/mL i udaljenost prijedena 6-minutnim testom hoda >100 m. Lijeenje se odobrava na period od 6 mjeseci,
nakon cega slijedi reevaluacija primjene lijeka. Klinicka i dijagnosti¢ka kontrolna obrada obvezna je svakih 6 mjeseci. Nastavak lijeCenja odobrava
se samo u sluéaju povoljnog odgovora na lije¢enje utvrdenog od strane ekspertnog tima na temelju procjene funkcijskih testova te klini¢kih, slikovnih
i laboratorijskih parametara. LijeCenje se prekida u sluaju progresije bolesti u zatajivanje srca NYHA klase IV. LijeCenje se provodi u Klini¢kim
bolni¢kim ustanovama. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog kardiologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Ever Neuro Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 01.04.2022).

. " . s N . Oblik, jagina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD ' eiiens Na."‘".‘ Nositel] . Proizvoda& Z__aﬁtnéeno L |:'aklira=\ieI ' jezl. olr]ig. R/RS
jed.mj. za DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
niskomolekulska frakcija Ever Ever otop. za
li ida iz m N N . inj./inf.
NO7X - nema ATK | DS po_lp_eptlda 1z oz_ga P euro euro Cerebrolysin inj./inf., 83,40 417,00
svinje (cerebrolysin Pharma Pharma amp. 5x10
koncentrat) GmbH GmbH ml
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1-Cerebrolysin

- s . P s - Oblik, jagina i Cijena Cijena
& iz " o DDD i Cijena Nacin Nositelj . - Zastiéeno ime P N -
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Proizvodac lijeka g_aklran)e ]ed: orig. R/RS
lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Po preporuci bolni¢kog specijalista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

1-Lokelma 5 mg

Oznaka smjernice:

2piz . " " . aiz Oblik, jagina i Cijy s .
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁf“““ (s ;?,‘_’":j_ g'l';;"’ Z8 ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja | Proizvoda& Izr::t:f;:'l‘(‘; E,-aek:i;a:‘aj:ma ! ::%::: sla]:::': r:)jralg- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
natrijev pras. za
VO3AE10 cirkonijev 759 | 73,73 ) AstraZeneca | Astrazeneca ||, aima | 0@l 0P | 4g 45 | 147463 | RS
. o AB AB vrec. 30x5
ciklosilikat
¢]
Smjernica:

Za terapiju odrzavanja nakon korekcijske faze lijeCenja umjereno teske do teske hiperkalijemije (K>6 mmol/L) kod bolesnika u uznapredovalim
stadijima kroni¢ne bubreZne bolesti i bolesnika na dijalizi prema preporuci lije¢nika specijalista interne medicine.

Za terapiju odrZavanja nakon korekcijske faze lijeCenja umjereno teske do teske hiperkalijemije (K>6 mmol/L), kod bolesnika sa simptomatskim
kroni¢nim zatajivanjem srca sa smanjenom ejektilnom frakcijom (EF 40% i niZza) koji se lijeCe maksimalno podnosljivom dozom RAASi (inhibitora
renin-angiotenzin-aldosteronskog sustava).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.23

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

1-Lokelma 10 mg

Cijena

Nezagticeno i DDD i Cij Nagi Nositelj Zastié Oblik, jagina i Cij ig.

Sifra ATK gznake Iijeezkaa eneime jed.mj. rC praim';ene o::hfenja Proizvoda& ime Iij‘:‘l‘(: pakiranaje Ta,lka lel:’“'ka pa:ir:'::jrag RABS)
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

natrijev pras. za oral.

VO3AE10 DS cirkonijev 7,59 51,84 o) Astrazeneca | AstraZeneca || ieima | otop., vrec. 69,12 | 2.073,70
X L AB AB

ciklosilikat 30x10 g

Oznaka indikacije: Indikacija:

Korekcijska faza lije¢enja / hitno zbrinjavanje / umjereno teske do teske hiperalijemije (K > 6 mmol/L).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Santen Oy (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za stavljanje novog
lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

- . . - DDD i Cijena Naéin Nositelj . Zasti¢eno ime Oblik, jatina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Jed.mj. 23 DDD i ] lijeka lijeka oblika paldranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
kapi za oci 1x5
S01CA01 deksametazon + L Santen | Santen | 5 cecca | mi (1 mg/ml + 5 57,83 57,83 | R
levofloksacin Oy Oy mg/ml)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.19 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,19 kn. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 47,64 kn, - doplata za originalno pakiranje: 47,64 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

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

ez " s e g P " Oblik, jaina i Cij . :
Sifra ATK Omaka | NezaStideno | DDDI | Cilenaza | Nadin | Nostell | protavodat Fatuiaes Ejaekl'i;af.?i'""" L;Sf:a Chenaora. |
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 uéinka levodope i/ili pojave oscilacija.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,92 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,71 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, -
OLL: doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
HEC Formula tbl. film
Pharmazeutische und Entakapon obl.
N04BX02 171 entakapon 1g 11,45 (0] Pharma chemische Entwicklungs HEC 30x200 2,29 68,67 R
GmbH
GmbH mg

DLL:

Prijedlog povecanja cijene lijeka te stavljanje s OLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,92 kn, - cijena originalnog pakiranja:
57,71 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,37 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,96 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medicuspharma d.0.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.03.2022).

NJ110

T el T T N I S [T T T W [T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
) X pras. za otop.
J01DD04 071 DSPO | ceftriakson | 2 g 17,00 P e || MEREEme | p-ceere || 22 fm, 46 o 8,50 85,00
Ltd. Ltd. )
boc. 10x1 g
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seroprofilakse i
kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince.

J01DDO04 071

pras. za otop.
za inj. ili inf.
bo¢. 10x1 g

Medochemie Medochemie

DSPO Ltd. Ltd.

ceftriakson 29 25,15 P Medaxone 12,58 125,75

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.3

Oznaka smjernice:

RZ01

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2022).
Sifra ATK Oznaka ir::alzteiﬁ:no ;‘:D":J SE;";D :raiﬁ'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja;:i:e'w ime; ?_:Il(iitlai?:ina ! ;:g’e:na siajsi':::j':g' R/RS
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Jiangsu
Lohmann & f
V20AD04 959 Rz | mikropore L Rauscher ua’;f.ang Mereperes || ix (@5 @m 2,59 2559 | R
oo edical Co., Tape X 9,15m)
Ltd.
Smjernica:

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 lijeCenja do 7 dana.

V20AD04 959

Lohmann & Jiangsu .
RZ mikropore L Rauscher Nanfang Microporous 1x (2,5 cm 3,06 3,06 R
d Medical Co., Tape X 9,15m)
.0.0. Ltd.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2022).

erg . s i, P N blik, ja&ina i i " N
Sifra ATK Oznaka | NezaSticeno DoDI | Cliena | Natin | Nositeljodobrenja | Proizvoda Frnhn %ek:i;af.?i'“" %IEK: Clienaorig. | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Jiangsu
Lohmann & .
V20AD04 969 Rz | mikropore L Rauscher NI Maraperes || i (@ m i 5,05 505 | R
d Medical Co., Tape 9,15 m)
forol
Ltd.
Oznaka Smjernica:
smjernice: U sluéaju 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 lije¢enja do 7 dana.
Lohmann & ?\:::?:# Microporous 1x (5 cm x
V20AD04 969 RZ mikropore L Rauscher rang P 6,11 611 | R
d Medical Co., Tape 9,15 m)
.0.0.
Ltd.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

Sifra ATK Omaka | fezasticenoime | OOB L | SETT | Mrne | Sovbraia Proizvogaz | fasiencime | ORlcledtal | ke | s | Rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Mylan X
BO1AC24 191 tikagrelor 0,18 g 9,00 o) Treland t:darOS MT | 1gzelym ;ﬂkggmmw" 4,50 251,90 | Rs
Limited d
Smjernica:

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

RB02 2. Za lijecenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lijeceni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Mylan Phar0S MT tbl. film obl
BO1AC24 191 tikagrelor 0,18 g 8,54 (0] Ireland Igzelym § ' 4,27 239,24 RS
Limited Ltd 56x90 mg

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

Sima AT ol | fersiudenoime | pooL | Cemaa | Nt e | e promvorag | Fakenoime | obi sstnal | Coeatet | Cenasne | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Mylan .

BO1AC24 991 tikagrelor 0,18 g 9,00 ) Ireland Rilanos Igzelym tsl, illim @2tk 4,50 251,90 | Rs

L MT Ltd 56x90 mg
Limited
Smjernica:

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

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

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

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

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,15 kn, -
ObrazloZenje: doplata za originalno pakiranje: 120,49 kn.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).

Mylan .
. PharOS tbl. film obl.
BO1AC24 991 tikagrelor 0,18 g 8,54 o IL::arI"atr;a(jj MT Ltd Igzelym 56x90 mg 4,27 239,24 RS

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,93 kn, - doplata za originalno pakiranje: 107,83 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
02.03.2022).

- Nezastiéeno i DDD i cij Naéi o . . ; Zasticeno i oblik, jagina i Cliena clisnay
Sifra ATK Oznaka “;‘ka:"‘e““"‘e jo d_m']._ LD p:}f':'j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodag& Ii;‘:lf':e"" ime pak'iraf;:'[‘i;‘e'ka fed. oy R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
pras. za
Apta Medica Facta e e otop. za
JO1DHO02 073 DS meropenem 3g 263,46 P International Farmaceutici P inj. ili inf., 43,91 439,10
AptaPharma v
d.o.o. S.p.A. boc.
10x500 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
pras. za
Apta Medica otop. za
J01DHO02 073 DS | meropenem | 3g 263,46 P International ’S‘CSAD°bfa’ Z'er"pe”em inj. iliinf., | 43,91 | 439,10
d.o.o. .p.A. ptaPharma bot.
10x500 mg
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
02.03.2022).

Nezastié . DDD i Gii Naéi Zastié . Oblik, jagina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka I“eezka: LU jed.mlj. D?)T-_:‘a z3 p:::]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ma:k':e"o L pakllra;?tcel:‘ljaelka f:ll.ka ::I?I.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras. za
Apta Medica Facta DEEPERa otop. za inj.
JO1DHO02 074 DS meropenem 3g 240,45 P International Farmaceutici A talgharma ili inf., boC. 80,15 801,50
d.0.0. S.p.A. p 10x1000
mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
pras. za
Apta Medica otop. za inj.
J01DH02 074 DS | meropenem | 3g | 240,45 | P | International | ACSDobfar | Meropenem | e tyoc” | 8o 15 | 801,50
S.p.A. AptaPharma
d.o.o. 10x1000
mg

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
02.03.2022).

" iz . " .. e . . . el . Obli_k, ja_t‘.inai s:ijena " ig.
Sifra ATK Oznaka I’:f‘l;'e'ﬁ:“ ;‘:‘_’":j_ geaer :,‘:‘i:'"j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ]f"::':e“ me nja:;;an]e ﬁ;:".ka ‘p:'a’:i';: :].:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
pras. za
Apta Medica Facta e konc.za
JO1DHO03 072 DS ertapenem 1g 205,79 P International Farmaceutici A taFI):’harma otop. za 205,79 2.057,94
d.o.o. S.p.A. P inf., boc.
10x1g
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
pras. za
Apta Medica konc.za
JO1DHO03 072 DS ertapenem 1g 205,79 P International ACS Dobfar Ertapenem otop. za 205,79 2.057,94
d.0.0 S.p.A. AptaPharma inf.. bot
10x1g
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Omaka | NTEGE® | Rami | 505" | brmjene | Mosielodobrenia | proievodad
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka I’:::“hszﬁ:“ Z‘;Dmi. gi[j;:;\a = ":f'i".‘e"e Nositelj odobrenja | Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ::ll(iil:'af;:i"ai fgfna Slr];"a R/RS
4 YHTEh primj lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras. za
TRPERER Al [zl hacta Imipenem/cilastatin ?ntfop.bzo?:
JO1DH51 072 DS 4 2g 111,20 P International Farmaceutici AptFa)Pharma 10;(’(500' 27,80 | 278,00
cilastatin d.o.o. S.p.A. mg+500
mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
pras. za
. ) otop. za
imipenem Apta Medica . - . ; 2
J01DH51 072 ps | + 29 | 111,20 P | International QCSAD“’fa" Lmépgﬂem/c"asm'” '1”(;" ';88' 27,80 | 278,00
cilastatin d.o.o. -P-A. ptaFharma X(
mg+500
mg)
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 03.03.2022).
A
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
infuzije Fresenius Fresenius Aminoven boca 1x500
IR0 @7 2= aminokiselina 3 Kabi d.o.o. Kabi 10% ml B181,5 B181,5
BOSBA10 078 DS infuzije p Fresenius Fresenius Aminoven boca 56,35 563 50
aminokiselina Kabi d.o.o. Kabi 10% 10x500 ml 4 4

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Desma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Vilpharm obrt ) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 09.03.2022).

N e . PR [ o e Cij e .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Jf'e':f’":j_ aen ::f""j‘e"e o e} . Proizvodaé .’,:Z‘i.‘,i'.‘(‘; gahllxlil:'a:-?::‘i;e'ka L%::: ,ﬁ;’i,’::,:’,;‘g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
tbl. Sum.
L i Nordmark
A12BA30 161 REGIHRELE <& KEl- o | B28sma | Arzneimittel Kalinor | 21 tol- 2,00 30,00 | R
hidrogenkarbonat GmbH (2,17 g+2
GmbH & Co. KG
g/tbl.)
tbl. Sum.
kalij-citrat + kalij- Desma E-Pharma Trento . 15x1 tbl.
A12BA30 161 hidrogenkarbonat o GmbH S.p.A. Kalinor (2,17 g+2 2,00 30,00 R
g/tbl.)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za administrativnim is

ravkom (zaprimljen dana 14.03.2022).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée““ e ;Z?"fj_ gil';‘;““ za ::if'i"j‘e“e :;z;:f;:‘ . Proizvodaé Zasticeno ime lijeka %':l'('; datinalipakiranis ;%T:: ;:::::::J:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
) - pras. za otop. za
J01CFO5 061 | DS | flukloksadilin | 2 g 40,09 P Almeeies || MG | Fideemalim | Foa s e 20,05 | 200,45
d.o.o. S.r.l. Altamedics
stakl. 10x1 g
: - pras. za otop. za
J01CFO5 061 | DS | flukloksacilin | 2 g 40,09 P Altamedics | MITIM Flukloksacilin- | 505 /ing., bot. 20,05 | 200,45
d.o.o. S.r.l. Altamedics
stakl. 10x1 g
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.8
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2022).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] f;jf)";D :':'E'i";en 5 ":::Ii:::’;‘j a Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g:ll(ii':'ai?:iri;eika 5:%;:: SE:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za otop.
- Altamedics MITIM Flukloksacilin za inj. ili inf.,
JO1CF05 061 DS flukloksacilin 29 40,09 P Al Sirl. e bod. stakl. 10x1 20,05 200,45
g
pras. za otop.
- - Altamedics MITIM Flukloksacilin za inj./inf.,
JO1CF05 061 DS flukloksacilinnatrij | 2 g 40,09 P d.o.o. Sl Altamedics boé. stakl. 10x1 20,05 200,45
g
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2022).
Sira AT omaa | Mezmiteene | o | S | Maene | Nebeina | Promvoant Zuiene | ol edina ipakirnie | oi” | henacis. | nyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za konc. za
NiErmeslies Xellia otop. za inj. ili inf.,
JO1XB01 071 DS kolistin 9 MU 399,15 P dloe Pharmaceuticals Colixin boé. stakl. 44,35 1.330,50
R ApS 30x1.000.000 IU
(80 mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
pras. za otop. za
Altamedics Xellia inj./inf., bo¢.
JO1XB01 071 DS kolistin 9 MU 399,15 P d.0.0 Pharmaceuticals Colixin stakl. 44,35 1.330,50
B ApS 30x1.000.000 IU
(80 mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.10
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2022).
omaia | Neziuteno | Oo0L | G | e | Semmt, | promvosse Zoiuiane | oot ecia tpakirame | jeq™ | Clenaers. | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za konc. za
Altamedics Xellia otop. za inj. ili inf.,
J01XB01 074 DS kolistin 9 MU 379,19 P o Pharmaceuticals Colixin boé. stakl. 84,27 2.527,95
o ApS 30x2.000.000 IU
(160 mg)
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o : - - PR aiz S oo : N Cij s :
omaia | Neiueno | oo0 | ST | Maiene | Sy | Promvoase Tritieene | g ocatpskiranie | jea " | chenasns | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
%fj?l?:;je' Indikacija:
NI101 Samo kao rezervni antibiotik.
pras. za otop. za
Altamedics Xellia inj./inf., bo¢.
JO1XBO1 074 Ds kolistin 9MU | 379,19 P d.0.0 Pharmaceuticals | Colixin stakl. 84,27 | 2.527,95
T ApS 30x2.000.000 IU
(160 mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Panpharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2022).

gk - " . . g iz " il da e " : . Cij e .
oumata | Nemiucenoime | Bo0L | chenaza | Nede | Nemeb, | romeme | jienoime | oo jacinaipairanie | jog | Clenaaro | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za inj. ili
. is 10T Panpharma Heparin inf., 5.000
BO1ABO1 061 DS heparinnatrij i, 13,60 P Panpharma GmbH panpharma i.j./ml (10x5 34,00 340,00
ml)
otop. za
. - 10T Panpharma Heparin inj./inf., 5.000
BO1ABO1 061 DS heparinnatrij 1. 13,60 P Panpharma GmbH Panpharma i.j./ml (10x5 34,00 340,00
ml)
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Altamedics d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2022).

Sifra ATK Oznaka l’:::alﬁ‘e';:“ ;‘z'.’m‘]. Siiens :‘:ﬂ;‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé I’;:‘:f]ee'l‘(: fl’j‘::('; iatinalipakisanis eucnass, g';:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Recordati
2 Astellas =2 g
0.134 Industria " pras. i otap. za
LO2AEO2 062 DS leuprorelin ! 10,94 P Chimica e Eligard otop. za inj. Strc. 1.837,48 1.837,48
mg 5 Europe
Farmaceutica 1x22,5 mg
B.V.
S.p.A.
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL201 Karcinom prostate, po preporuci specijalista urologa ili onkologa.
pras. i otap. za
} otop. za inj., 1
Recorda_m Astellas posuda sa 1 strc.
0,134 Industria Pharma sotap.il
LO2AEO02 062 DS leuprorelin 4 10,94 P Chimica e Eligard « 1.837,48 1.837,48
mg Farmaceutica Europe posuda sa strc. s
S.p.A B.V. pras. i steril.
-P-A iglom 20 G, u
kutiji, 1x22,5 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Altamedics d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.03.2022).

Sifra ATK Oznaka ::‘:a:?jkeii:"o ;‘:D":] f;jf)";D ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& izn:?:iéiz'l‘(g ﬁ;‘l‘;’ jatina i pakiranje s:,jﬁ;: i SE:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
?:dcggg_ai;' Astellas pras. i ot.a|?. za
LO2AE02 063 ps | leuprorelin | %134 | 10,26 P Chimica e e (N e R LoB zalingy 3.444,12 | 3.444,12
mg e Europe strc. napunj.
S.p.A B.V. 1x45 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL201 Karcinom prostate, po preporuci specijalista urologa ili onkologa.
pras. i otap. za
: otop. za inj.,1
?:;3;?2: Astellas posuda sa 1 Strc.
LO2AE02 063 DS leuprorelin | 913%* | 10,26 P Chimica e Pharma Eligard | SOfaP-11 3.444,12 | 3.444,12
mg Farmaceutica Europe posuda sa strc. s
Sp.A B.V. pras. i steril.
-P-A iglom 18 G, u
kutiji, 1x45 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.14
Prijedlog nositelja odobrenja Imunoloski zavod za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.03.2022).
Sitra AT oumia | Nezsitceno | oopl |l | Nt o | Nosteodobrema | proimosac | ZaMéenoime | obikcistinel | cenajed. | Clennoro | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ljudski o A Albumin otop. za inf.,
BO5AAO1 011 DS | albumin P Imunoloski Imunoloski | ljudski 50 | boca stak. 258,00 | 258,00
5% n g/l 1x250 ml
Oznaka Indikacija:
indikacije: Nadoknada volumena; druga linija terapije (kada je primjena artificijelnih koloida kontraindicirana ili kada je postignuta maksimalna doza za
NB501 koloide);opekline; hiperbilirubinemija u neonatusa i terapijska izmjena plazme.
ljudski - <L Albumin otop. za inf.,
BO5AAOL 011 DS | albumin P Imunoloski Imunoloski | Jjudski 50 | boca stak. 258,00 | 258,00
5% g/l 1x250 ml
Oznaka Indikacija:
indikacije: Nadoknada volumena; druga linija terapije (kada je primjena artificijelnih koloida kontraindicirana ili kada je postignuta maksimalna doza za
NB501 koloide);opekline; hiperbilirubinemija u neonatusa i terapijska izmjena plazme.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ie: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
%
Tocka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja Imunoloski zavod za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.03.2022).
omaka | Nezidteno | o001 | chene | Nt | ostjodobrensa | proizvosss | aieenoime | obikjetinal | cienaes. | chenacia | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ljudski ~L: i Albumin otop. za inf.,
BOSAAO1 012 DS albumin P i':v‘:::ft'fzk' i’;“yondd“k' (Ijudski) boca stakl. 200,77 200,77
20% = 20% 1x50 ml
‘Ozr‘1akan : Indikacija:
indikacije: . . L. L.
Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
NB502
ljudski Imunolodki Imunolodki Albumin otop. za inf.,
BO5AA01 012 DS albumin P zavod zavod (ljudski) boca stakl. 200,77 200,77
20% 20% 1x50 ml
.OZ'.‘aka.. . Indikacija:
indikacije: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme
NB502 P ) 9 9 .
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Imunoloski zavod za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.03.2022).

oanata | Neziuiteno | oB0L | clins | Mafin | wositejodobrensa | proimvedas | Zattenoime | ok jacinal | cenajed. | clenao | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
ljudski w1 A Albumin otop. za inf.,
BO5AAO1 013 DS | albumin p | ImunoloSki | ImunoloSki | (1judski) boca stakl. 408,59 | 408,59
20% - 20% 1x100 ml
%ﬁ?f:g'e- Indikacija:
J€: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
NB502
ljudski s vps Albumin otop. za inf.,
BOSAAO1L 013 DS | albumin P Imunoloskd | Tmunoloski 1 (ljudski) boca stakl. 408,59 | 408,59
20% 20% 1x100 ml
indikacie: Indikacia: y
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Imunoloski zavod za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.03.2022).
. ci " Oblik, " ci
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"ez'_)n:j_ zDz;)?a L‘:f.'lg‘e“e Nositelj j i ¢ Sticeno ime lijeka [ J5nal jce'f."oamika :;ji%:"ja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
imunoglobulin- . .
J06AA03 013 PO zprt;zoakimipgmiv P Imunoloski Imunoloski ﬁ:gg\?ﬁ:ova boc. 750.00 750.00
(purificiranJi zavod d.d. zavod europskih 1x10 ml ! !
koncentriran) A (i)
imunoglobulin- . .
106AA03 013 PO g?rtcintvoakiir:\ipe?tiv P Imunoloski | Imunoloski ﬁprgf’()ksm 7| b 750,00 | 750,00
(purificiranJi zavod zavod europskih 1x10 ml ! !
koncentriran) zmija (konjski)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.18
Prijedlog nositelja odobrenja Imunoloski zavod za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.03.2022).
& P, DDD i Cijena Nagin - . . Y R, ;’alélii:;i Cijena jed. | Ciena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj j ime lijeka pakiranje oblika ::Ei-ranja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
imunoglobulin za g A . boc.
J06BA02 016 DS | intraven. p || HOUEGEEY || dGiGeedd || GieelEhilin || 405 ¢ 634,01 | 634,01
primjenu 7.5 zavod d.d. zavod (ljudski) /50 ml

NJ601

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

JO6BA02 016

imunoglobulin za . v boc.
DS | intraven. p | Imunoloski | ImunoloSid | Iz I/\ﬁf 50 1x2,5 634,01 | 634,01
primjenu 7 S 9 g/50 ml

NJ601

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Imunoloski zavod za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.03.2022).

o blik,
T I Nezati¢eno ime DDD i Sics) Na&in N . . . e T [ joaéilnai Cijena jed. Cijena orig. S
ifra znaka lijeka jed.mj. Iz;DD primjene ositel) - ime fijeka pakiranje oblika pakiranja /
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . boc.
imunoglobulin g A .
" Imunoloski Imunoloski Imunoglobulin 1x5
JO6BA02 017 DS za_ln!:raven. P zavod d.d. e (udski) 9/100 1.200,12 1.200,12
primjenu 7 S ml
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢cnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NJ601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
imunoglobulin Imunolodki | Imunoloki | 1z IVIG 50 ?Zg
JO6BA02 017 DS za intraven. P 1.200,12 1.200,12
A zavod zavod mg/ml g/100
primjenu 7 S ml
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢cnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NJ601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.20
Prijedlog nositelja odobrenja Imunoloski zavod za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.03.2022).
,, g DDD i Cijena | Nain _ . . . U, ;.azlil:;i Cijena jed, | Ciiena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. za DDD e Nositelj j ime lijeka RaRIEan]e oblika ::l?i-ranja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
TUEEBNI 22 et || el ||| e
JO6BA02 018 DS intraven. P —Tar i (I'udsk?) ma/10 102,79 102,79
primjenu7 S - ] mlg
Oznaka Indikacija:
P is Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfaticnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
indikacije: infekcii E E . f . X . infekcii . X o
NI601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
imunoglobulin za Imunoloski | Imunolodki | IZ IVIG 50 ?2?00
JO6BA02 018 DS |nt.rayen. P zavod zavod mg/ml mg/10 102,79 102,79
primjenu?7 S mi
Oznaka Indikacija:
S Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢cnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
indikacije: - " ] . - R X A . = - N O
NI601 !nfekc!;!ama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Esteve Pharmaceuticals GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 18.03.2022).

oy - " s . Py - Oblik, jagi Cije s -
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDi | Cilena | Nafin | wocite odobrensa Proizvodat D :i;:l'grf.ﬁ';‘“ je. | S ors- | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
o Kern Pharma
C03DA01 161 spironolakton ;5 1,41 0 2':1';‘:” (AEIIE S.L., Riemser | Aldactone ;%;ggl}n 0,94 18,72 | R
9 Pharma GmbH 9
75 Esteve Kern Pharma tbl. obl
CO3DAO01 161 spironolakton m 1,40 (e} Pharmaceuticals S.L., Riemser Aldactone 20;(50 m 0,94 18,72 R
9 GmbH Pharma GmbH 9
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.70 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,24 kn, - doplata za originalno pakiranje: 4,72 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Esteve Pharmaceuticals GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 18.03.2022).

iz - " . e ez " Oblik, jaina i Cij . i
Sifra ATK Oznaka I'::::ﬁ“'“"" L ;’EZD":] ::?)"Dan ::f:’.'ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;:;::eno ime E;ki;a:;:'"a ! i%ei:: slajsir:::jralg. R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
- Kern Pharma caps.
C03DA01 162 spironolakton | 7> 116 | o |RlemserPharma | 5| Riemser | Aldactone | 20x100 1,54 | 3089 | R
9 Pharma GmbH mg
75 Esteve Kern Pharma caps.
CO3DA01 162 spironolakton 1,16 (0] Pharmaceuticals S.L., Riemser Aldactone 20x100 1,54 30,89 R
mg
GmbH Pharma GmbH mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 28,00 kn. Doplata: -

doplata za jedini¢ni oblik: 0,14 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,89 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.23

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.03.2022).

oy . 1 " X iz i s x 1 Cij 3 1
Sifra ATK Omaka | NexaSticenoime | DDDI | Ciiena | Nefin | nositer odobrenja Promvona | ZEtene | e | e | st | wms
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Dr. August Wolff Dr. el 0,75%

D06BX01 461 metronidazol 0,95 GmbH & Co. KG August Metrosa 2)(25’ ! 23,63 23,63 R
Arzneimitell Wolf 9

Oznaka o

smjernice: ST - . . L . . .

pd04 . Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Dr. August Wolff Dr. gel 1x25 g

D06BX01 461 metronidazol 0,95 L GmbH & Co. KG August Metrosa (7,5 23,63 23,63 R
Arzneimitell Wolf mg/qg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 20.85 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,85 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,78 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,78 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku

Remedia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.03.2022).

Sifra ATK omaka | fezasttene | O | S9obo | phcjene | Nesitel i T e ek jenoblika | pakirangas | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Dr. August Wolff tuba. plast.,

D10AEO1 461 bz:gf;'i ’ L GmbH & Co. KG Wolff g@ffme susp. 4%, 57,58 57,58 | R
P Arzneimitell 1x100 g
benzoil Dr. August Wolff Dercome susp. za kozu,

D10AEO1 461 o esid L GmbH & Co. KG Wolff Cloar 1x100 g (40 57,58 57,58 | R
P Arzneimitell mg/g)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 26.37 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,37 kn. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 31,21 kn, - doplata za originalno pakiranje: 31,21 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.25

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.03.2022).
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iz " s o i - PR - - . Cijt - .
omala | Neiene | e | Sowo | Mamene | Nositen odobrens ranienoime | ouli jstinatpakiranie | i, " | Clenasio | eyes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
25 Dr. August Wolff krema za
GO3CAO03 662 estradiol e, 0,47 \Y GmbH & Co. KG Wolff Linoladiol rodnicu 25 g 46,50 46,50 R
g Arzneimitell (0,01 g/100 g)
25 Dr. August Wolff krema za
GO03CAO03 662 estradiol me 0,47 \% GmbH & Co. KG Wolff Linoladiol rodnicu 1x 25 g 46,50 46,50 R
9 Arzneimitell (100 mcg/g)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 34.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 34,50 kn. Doplata: -

doplata za jedini¢ni oblik: 12,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 12,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

. e .t - —_— - _ . o Oblik, jaginai | Cijena . -
Sifra ATK Oznaka ir::a"sj;;:no jed.rr:j. z;]?)“DaD prai::v:'j‘ene Nositelj i ime lijeka riz(':;anje ::P;’Ii.ka pg:i':‘::;.:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
25 Mibe il Ramipril tbl.
CO9AAQ5 141 ramipril ! 0,43 (0} Pharmaceuticals Farmal/Ramipril 28%x2,5 0,35 9,80 R
mg GmbH .
d.o.o. Mibe mg
25 Mibe mibe tbl.
CO9AAQ5 141 ramipril ! 0,35 o Pharmaceuticals Ramipril Mibe 28x2,5 0,35 9,80 R
mg d.o.o. GmbH ma

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.27

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

. Stic i ci i e . ; e CEILgEEIR 0 || G ci ig.
Sifra ATK Oznaka ir:“e:a"j:k:no ;Izl-)mj. zajtle)"DaD :raim'j‘ene Nositelj j ime lijeka rijaekl:;an]e ]oel;jli.ka p::i':_::j'ag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Mibe . Ramipril
COSAAO0S5 142 ramipril 2,5 0,32 (0] Pharmaceuticals mibe Farmal/Ramipril thl.28x5 0,63 17,73 R
mg GmbH A mg
d.o.o. Mibe
2,5 Mibe mibe tbl. 285
CO9AAQS 142 ramipril 4 0,32 (0] Pharmaceuticals Ramipril Mibe : 0,63 17,73 R
mg d.o.o. GmbH mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

‘ez " s P’ Oblik, jaéi i Cij e "
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno | DDDi | cilena | Nadin | yogie ! ime lijeka E;?’e":ii‘"i‘?:mal jed. | Cheneeno | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Mibe . Ramipril

CO9AAOS 143 ramipril 25 0,24 ) Pharmaceuticals | MiPe Farmal/Ramipril all, 2540 || G ep 27,16 | R
g d.o.o. GmbH Mibe mg
2,5 Mibe mibe tbl. 28x10

C09AAQ5 143 ramipril ! 0,24 o Pharmaceuticals Ramipril Mibe . 0,97 27,16 R
mg d.0.0 GmbH mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.29

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).
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. " o Oblik, jaginai | Cij " .
Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka ;‘:D":] ::?)"Dab :rai;:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Eja;(:i;a:‘aj:ma ! ]:EE:: sla,:ir:'::jralg. R/RS
1. 2 3 a 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. - q tbl.
L. . Mibe X Lizinopril
lizinopril + . mibe e n 30x(10
C09BA03 141 hidroklorotiazid (0] Pharmaceuticals GmbH H{lemoprll H mg +12,5 0,64 19,10 R
d.o.o. Mibe
mg)
Mibe tol.
lizinopril + . mibe Lizinopril H 30x(10
C09BA03 141 hidroklorotiazid o zhoa:)maceuncals GmbH Mibe mg +12,5 0,64 19,10 R
.0.0. ma)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.30

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD i. Eiiena; Na_éir] Nositelj odobrenja Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka ::ll(iiﬁii;:i"a ! ;:ei?ﬂe."a Cije_na qrig. R/RS
jed.mj. za DDD primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. - - tbl.
L . Mibe . Lizinopril
C09BAO3 142 TEGE < 0 | Pharmaceuticals | MiPe H/Lizinopril H | 30X(20 093 | 2780 | R
hidroklorotiazid GmbH . mg +12,5
d.o.o. Mibe
mg)
lizinopril + Mibe mibe Lizinopril H gt())l%(zo
C09BA03 142 hidroklorotiazid (e] Zh:r(‘)maceutlcals GmbH Mibe mg +12,5 0,93 27,80 R
o mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.31

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

& Nezasticeno ime DDD i Cijena | yagin o . . R, EllLy rEnp || Elii Cijena
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. Iz;:) o e ene Nositelj ji ime lijeka Ejaekll;a"]e {)el::ika ::l?i'ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ramipril + iz mibe Eamingilly tzbfs|§<(2 5
CO9BAO0S 141 AMip - (0] Pharmaceuticals Farmal/Ramipril H ! 0,64 17,83 R
hidroklorotiazid Ao GmbH Mibe mg +12,5
.0.0. D)
C09BAOS5 141 ramipril + o | Phormaceuticals | Mibe Ramipril H Mibe tztg;((z's 064 | 1783 R
hidroklorotiazid d.0.0 GmbH P mg +12,5 ! !
.0.0. ma)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.32

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

i ij éil Oblik, jaéi Cije Ciji
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j';?".’":j. f;’;“;D ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé | Zaticeno ime lijeka :.;’:::(alr;a"::‘a fE: :Eié:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ramipril + Hilsz mibe et L t2'?3|>.<(5
CO09BAO05 142 hidroklorotiazid (0] Pharmaceuticals GmbH Fa_rmaI/Ramlprll H mg +25 0,93 25,95 R
d.o.o. Mibe
mg)
CO9BAOS 142 ramipril + o | Phormaceuticals | ™8 Ramipril H Mibe tzkg;‘(s 093 | 2595| R
hidroklorotiazid d.o.0 GmbH p mg +25 ! !
.0.0. ma)

Obrazlozenje:

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

25




Tocka 5.33

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

Sifra ATK Oznaka :::1:2;:“ ;‘;‘_’"ij_ i ::if'i"j‘e“e Nositelj j & Sticeno ime lijeka E%%E’aiaj:i“i %ET:: sg::::]ra'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.

Mibe mibe Diklofenak tbl. retard

MO1ABO5 111 diklofenak 0,1g 0,78 (0] Pharmaceuticals GmbH retard/Diklofenak 20x100 0,78 15,53 R
d.o.o. Mibe mg
Mibe mibe tbl. retard

MO1ABO5 111 diklofenak 0,1g 0,78 (o] Pharmaceuticals GmbH Diklofenak Mibe 20x100 0,78 15,53 R
d.o.o. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.34

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

&, Nezasti¢eno DDD i Cijena Nagéin e . " « iz . e Ob“.k' ja.éi"a { Fije"a Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijek jed.mj DDD P Nositelj odobrenja Proizvodac Zasticeno ime lijeka pakiranje jed. ki A R/RS
ijeka jed.mj. za primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Mibe mibe Ibuprofen ol film
MO1AEO1 116 ibuprofen 1,2g 1,54 (0} Pharmaceuticals Farmal/Ibuprofen i 0,51 15,43 R
GmbH E 30x400
d.o.o. Mibe
mg
Mibe mibe poll
MO1AEO1 116 ibuprofen 1,29 1,54 o Pharmaceuticals Ibuprofen Mibe | 0,51 15,43 R
d.o.o. GmbH 30x400
mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: - doplata

za jedinicni oblik: 0,24 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,26 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.35

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

. Py . e . " . . " . . Ohli_k, ia_éinai f:ijena e T,
Sifra ATK Oznaka i’::a"sjtel;:no ;)EI:-D ":j_ f:;'::n :)‘:‘i:'l;_‘e"e Nositelj i ime lijeka Eiaekl:;an]e te:“.ka sg:;:::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Mibe i Ibuprofen tbl.

MO1AEO1 119 ibuprofen 1,29 1,05 (0] Pharmaceuticals GmbH Farmal/Ibuprofen 30x600 0,53 15,77 R
d.o.o. Mibe mg
Mibe mibe tbl.

MO1AEO1 119 ibuprofen 1,29 1,05 (e] Pharmaceuticals GmbH Ibuprofen Mibe 30x600 0,53 15,77 R
d.o.o. mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.43 kn, - cijena originalnog pakiranja: 12,87 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,10 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,90 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.36

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.03.2022).

s . " o Oblik, ja&ina i Cijena " N
& N ti DDD Ci N P . o Py - s - - - Ci .
Sifra ATK Oznaka ir:;alfiellc(zno jed.rr:j. z:;’;;’ p:i::'j‘ene Nositelj i ime lijeka rijaekl:;an)e ’oeb‘:ika pg:ir:,::j';g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Mibe Gl Tramadol Farmal tbl. s prod.

N02AX02 117 tramadol 0,3g 3,58 [e] Pharmaceuticals retard/Tramadol oslob. 1,19 35,76 R

GmbH A

d.o.o. Mibe 30x100 mg
Mibe mibe tbl. s prod.

NO2AX02 117 tramadol 0,3g 3,58 (0] Pharmaceuticals GmbH Tramadol Mibe oslob. 1,19 35,76 R
d.o.o. 30x100 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.37

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).

omaka | Nersiucenoime | D001 | U | Dhevene | beaea | Protevosse pascenoime | puire [ jed | Clenaors | wyns
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . otop. za
AD4AA02 086 DS granisetron | 3mg | 83,12 P Fresenius | £ osenius Kabi Granizetron | ;.0 "0y 27,71 | 138,53
Kabi d.o.o0. Kabi
5x1 mg/ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima).
Fresenius Labesfal - Granizetron otop. za
A04AA02 086 DS granisetron 3 mg 83,12 P R Laboratorios . inj., amp. 27,71 138,53
Kabi d.o.o0. . Kabi
Almiro S.A. 5x1 mg/ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.38
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sira AT ommaa | Nesasucenoime | BODL | Ut | Mene | Mesaihya | Protevosse Zostéenoime | ontljacinal | jei " | Chenaors | wms
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za
. Fresenius A A Granizetron inj., amp.
A04AA02 087 DS granisetron 3 mg 43,86 P Kabi d.0.0. Fresenius Kabi Kabi 5x3 ma/3 43,86 219,28
ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima).
Fresenius Labesfal - Granizetron iOnt_Op-arZ:
AO04AA02 087 DS granisetron 3 mg 43,86 P R Laboratorios " )./ p. 43,86 219,28
Kabi d.o.o. Almiro S.A Kabi 5x3 mg/3
o ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima).
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.39
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sitra ATK R I R I - Proizvodat | zastiéeno ime tjeka | OBl Jacinai jei | Chenasris: | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . otop. za inf.
Fresenius Fresenius Glukoza 5% 7 !
BO5BA03 081 DS glukoza P Kabi d.0.0. Kabi Fresenius Kabi vrec. plast. 5,30 318,06
60x50 ml
Fresenius Fresenius Glukoza otop. za inf.,
BO5BA03 081 DS glukoza P A A Fresenius Kabi vrec. plast. 5,30 318,06
Kabi d.o.o. Kabi
5% 60x50 ml
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.40
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:::‘Iite'ﬁ:“ e || S, ::f;’i‘e" o || S, Proizvodag Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajf:‘i?eika ;}E: e ns | rirs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . o otop. za inf.,
BOSBA03 086 | DS | glukoza P FAEEATIS AesEnls || G B || el S 588 | 293,85
Kabi d.o.o. Kabi Fresenius Kabi 50x100 ml
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Nezasticeno

DDD i

Cijena

Nacin

Nositelj

Oblik, jagina i

Cijena

Cijena orig.

Sifra ATK R ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Prolzvoda& Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka E::’Ii.ka pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . Glukoza otop. za inf.,
BO5BA03 086 DS glukoza P Er:bsieglgz Er:bsiemus Fresenius Kabi vrec. plast. 5,88 293,85
T 5% 50x100 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.41
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sitra ATK o || PR || B0 | o | CeeD Proizvoda: | zaticeno ime ljeka | OblikJacinat jeic | Chenaotls: | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. . otop. za inf.
Fresenius Fresenius Glukoza 5% . !
BO5BA03 087 PR glukoza P Kabi d.0.0. Kabi Fresenius Kabi | V€% plast. 6,24 187,11
30x250 ml
Fresenius Fresenius Glukoza otop. za inf.,
BO5BA03 087 PR glukoza P Kabi d.0.0 Kabi Fresenius Kabi vrec. plast. 6,24 187,11
T 5% 30x250 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.42
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sifra ATK Oznaka I’::a"sjg;:“ ]';3'.’"“]. f;i;";n ::‘If‘:']‘e"e ::::f;:‘ o Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:l'(il':'af;:i:‘“aeika ;:egjlel:: s';:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
: : otop. za inf.
Fresenius Fresenius Glukoza 5% . !
BO5BA03 088 PO glukoza P Kabi d.0.0. Kabi Fresenius Kabi vrec. plast. 6,89 137,70
20x500 ml
Fresenius Fresenius Glukoza OtOP' za inf.,
BO5BA03 088 PO glukoza P Kabi d.0.0 Kabi Fresenius Kabi vrec. plast. 6,89 137,70
e 5% 20x500 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.43
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sitra ATK omaka | (ke | jedmi | 0D | primjenc | odcbrensa Proizvodac | zasticeno ime tijeka | DK RCTRL jou obiika | paivanga’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . otop. za inf.
Fresenius Fresenius Glukoza 5% 7 !
BO5BA03 089 DS glukoza P . . A . | vrec. plast. 13,08 130,82
Kabi d.o.0. Kabi Fresenius Kabi 10x1000 ml
Fresenius Fresenius Glukoza otop. za inf.,
BO5BA03 089 DS glukoza P f f Fresenius Kabi | vrec. plast. 13,08 130,82
Kabi d.o.o0. Kabi
5% 10x1000 ml

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.44

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
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Sitra ATK Ozmaka | Nezsiticeno ime N proizvodat | zasuiceno me tjeka | OBl isiinel | jea™ | clenao | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12, 13.
natrij-klorid + . . - otop. za inf.
= n Fresenius Fresenius Ringer !
BO5BB01 068 DS kalcij-klorid + . . - . boca plast. 6,89 68,85
kalij=Klorid Kabi d.o.o. Kabi Fresenius Kabi 10x500 ml
natrij-klorid + Fresenius Fresenius Ringerova otop. za inf.,
BO5BB01 068 DS kalcij-klorid + Kabi d.0.0 Kabi otopina boca plast. 6,89 68,85
kalij-klorid :0:0- Fresenius Kabi | 10x500 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.45
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:"f:alzzﬁ:“" ;Z'_’"fj_ :E;“;D ::if'i"j‘e“e :3:;::2:‘ . Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':'affjf:‘i’?eika z%f: ﬁ'a’i’.'l: :j;ig- e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
natrij- Fresenius Fresenius patrievikiundd 3:22‘ Zlaaisrtm’
B0SBB01078 | PO | PR 7 Kabi d.0.0. | Kabi ma/m 50x100 ml (9 7 || 2
B Fresenius Kabi ma/ml)
» : . Natrijev klorid OtOP' za inf.,
BOSBBO1078 | PO | et P ;;e;eé"gi E;e;e”'us Fresenius Kabi 9 ‘égicl'op(;a;tl' © 579 | 289,35
o mg/mi ma/mi)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
«
Tocka 5.46
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
omaka | Nezpiuieno | 200 | oo | Mamene | Soomeaisa roirvodat | zasticeno me ek | O IEel jeit | henacrs | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
- q otop. za inf.,
BOSBBO1 079 PO natrij- P Fresenius Fresenius ::gt/r:lelv loncts vrec. plast. 599 179 55
klorid Kabi d.o.o. Kabi Fresenius Kabi Snogx/%r'].ilc)) ml (9
. . otop. za inf.,
BOSBBO1 079 PO natrij- p Fresenius Fresenius ::‘latrljey hon:_ 9 vrec. plast. 99 179
Klorid Kabi d.0.o. | Kabi resenius Kabi 9 | 3,554 1 (9 5 79,35
mg/ml ma/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
«
Tocka 5.47
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sitra ATK R I R I Proizvoda | zasticeno ime Hjeka SR jei | Clenaors: | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Natrijev klorid 9 | °toP- za inf.,
BOSBBO1093 | PO | et P presefius | Fresenius | mg/mi ‘Z’Bffs'oﬂa;tl' © 6,89 | 137,70
B Fresenius Kabi
mg/ml)
. . otop. za inf.
" . . Natrijev klorid A !
BOSBBO1 093 | PO E|aotrr||é P Erae;eé"gi E;e;ie”'“s Fresenius Kabi 9 ‘égf(cs'op(;a;tl' © 6,89 | 137,70
o mg/ml ma/mi)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.48

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).

imvodac | zasticenoime bieka | Ohile hal e | S | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- q otop. za inf.
T . . Natrijev klorid 9 E !
BOSBBO1 094 DS natr_|J p Fres_enlus Fres_enlus ma/ml vrec. plast. 5,22 313,20
klorid Kabi d.o.o. Kabi Fresenius Kabi 60x50 ml (9
mg/ml)
natrij- Fresenius Fresenius Natrijev klorid SFZE' ;Iaals?f”
BO5BB01 094 DS . P B B Fresenius Kabi 9 . iy 5,22 313,20
klorid Kabi d.o.o. Kabi mg/ml 60x50 ml (9
9 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.49
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sifra ATK Oznaka I"[::Tﬁ';ﬁ:"o ].;an'] :ET)"I:D ::vévil;‘en 5 ::os::reelij B Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g:ll(ill:'ai?:i::jaeika j:%dlei:: giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
BOSBBO1 095 PO natrij- P Fresenius Fresenius :at/r::':l.v (A © ggéz' ;Iaasl?.f.' 579 231 48
klorid Kabi d.o.o0. Kabi Frzsenius Kabi 40x100 ml (9 ! !
mg/ml)
natrij- Fresenius Fresenius Natrijev klorid Ef)ocg. pzlzsi?f”
BO5BB01 095 PO Klorid P Kabi d.o.o. Kabi ::ejznllus Kabi 9 40x100 ml (9 5,79 231,48
9 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.50
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sitra ATK I e e I Proizvoda | zasticano ime ljeka WL jei | Clenaors: | qes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
natrij- Fresenius Fresenius NatniieviCondio gg::zl ;Izsl,?f”
BOSBBO1 096 | PO | g ? Kabi d.0.0. | Kabi ::gé:‘n'ius abi | 20x250 mi (9 SR || A
mg/ml)
natrij- Fresenius Fresenius Natrijev klorid ?)f)oc’;. ;|Z;?f-,
B0O5BB01 096 PO . P . " Fresenius Kabi 9 : 5,99 119,70
klorid Kabi d.o.o. Kabi mg/ml 20x250 ml (9
9 mg/ml)
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.51
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
ommaia | Nezeiteeno | oo | o | Mamene | oo, promose | zastieenometjera | SRCISEAL jeir | clenaers: | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Natrijev klorid 9 | °t°P- 22 inf.,
natrij- Fresenius Fresenius boca plast.
EOSEEUIR09 78 RRO RN B 1o v ? Kabi d.0.0. | Kabi ::gé?nlius Kabi | 10x500 mi (9 5;89 58/85
mg/ml)
natrij- Fresenius Fresenius Natrije.v klorid. g:::z. pzla;si?.f”
BOSBBO1 097 | PO | \orid P Kabi d.0.0. | Kabi ::ejﬁ::'"s Kabi 9 | 0y500 mi (9 6.89 68,85
9 mg/mi)
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Sitra ATK R e Prozvoda | zasticano ime Hjeka Lo jei® | Clenaots: | s
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.52
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.03.2022).
Sifra ATK Omaka | NemaSti¢eno | DDD| | ciena | Nefin | Nesitely Proizvodat | zasticeno ime lijeka o1 R PR f:dl.k Cifenaorig. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
natrij- Fresenius Fresenius patniieviKlonichS 3&22. ;Z)iaals:f.’
BOSBBO1 098 | DS g P Kabi d.0.0. | Kabi mg/ml 10x1000 ml (9 i || 6o
B Fresenius Kabi
mg/ml)
B0OSBBO1 098 | Ds | Matril- P Fresenius | Fresenius | peiTie IOV et ;laalsfgf 11,16 | 111,60
klorid Kabi d.o.o. Kabi 10x1000 ml (9 ! !
9 mg/ml
mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.53

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2022).

iz " 1 ‘3, . iz i s x 1 Cij i3, :
Sira AT ommaa | Nesagucenoime | o0l | e | Mgene | Nositen it | omainiiai | sea | ghenaste | wjes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
prarmaswiss | [ Ceed e
S01BAO1 461 deksametazon L Ceska republika pharm. Fabrik Dexagel (0,985 10,19 10,19 R
S.r.o
GmbH ma/q)
Dr. Gerhard gel za oko,
Bausch + Lomb Mann, chem.- 1x5¢
S01BAO1 461 deksametazon L Ireland Limited pharm. Fabrik Dexagel (0,985 10,19 10,19 R
GmbH mg/g)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.70 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,70 kn. Doplata: - doplata
Obrazlozenje: za jedinicni oblik: 1,49 kn, - doplata za originalno pakiranje: 1,49 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.54

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2022).
Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::“ée“‘”"‘e ;‘:?':j_ SE;";D ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja Proizvoda& ?r:i‘:f;:ll‘(: ::lllut'a:.?gr:elka 1:‘;5':: §2§,’:§:,;'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Dr. Gerhard kapi za o
S01BC11 762 bromfenak L LEXEEED GUeEfdD || IMEGD Clisim.- Yellox 1x5 ml (0,9 53,67 53,67 | R
Ireland Limited pharm. Fabrik |
GmbH mg/mi)
Dr. Gerhard kapi za o
Bausch + Lomb Mann Chem.- ’
S01BC11 762 bromfenak L Ireland Limited pharm. Fabrik Yellox 1x5 ml (0,9 53,67 53,67 R
GmbH ma/mi)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,17 kn. Doplata: - doplata
Obrazlozenje: za jedini¢ni oblik: 44,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 44,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.55

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom

zaprimljen dana 31.03.2022).

RS03

Oznaka smjernice:

gk - " . . ez Oblik, jaina i Cij - i
Sifra ATK Omaka | Nezsdticenoime | DODi | Cliena | | Natin | yogitel ; & Zasticeno I??!‘:Z“:'ﬁmal L%“:: Censoris. | e
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PharmaSwiss s.C kapi za oi
S01EC03 771 dorzolamid 0,3 ml 2,01 L Ceska republika " Oftidor 1x5 ml (20 33,50 33,50 RS
Rompharm
S.r.o mg/ml)
Smijernica:

1. Druga linija lije¢enja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.
2. Prva linija lije¢enja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, €) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

SO01EC03 771

dorzolamid

0,3 ml

2,01

Bausch + Lomb
Ireland Limited

S.C.
Rompharm

Oftidor

kapi za oci
1x5 ml (20
mg/ml)

33,50

33,50

RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.56

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2022).

. N stié . DDD i Cij Naéi o ) ) . Zastic Ohli‘k, ja_éina i f:ijena Cij_ena
Sifra ATK - ";zkz;s i¢eno ime jed_":j. ng)“DaD P:f.'.?ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ":: :;::; njaekl:;an]e ::e:ll.ka ::ffranja R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
kapi za odi,
timolol + EharmaSwiss FAMAR S.A., otop. 1x5
S01ED51 725 . L Ceska republika PHARMATHEN Oftidorix ml (5 36,20 36,20 RS
dorzolamid
s.r.o S.A. mg+20
mg/ml)

RS03

Oznaka smjernice:

Smjernica:
1. Druga linija lije¢enja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.
2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao sto je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecéenje vidnog polja i/ili Zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

SO01ED51 725

timolol +
dorzolamid

Bausch + Lomb
Ireland Limited

FAMAR S.A.,
PHARMATHEN
S.A.

Oftidorix

kapi za oci,
otop. 1x5
ml (5
mg+20
mg/ml)

36,20

36,20

RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.57

Prijedlog nositelja odobrenja Pharmacosmos A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2022).

. s . ez P " Cijt " .
Sitra ATK Omaka | Nezasticeno ime lijeka | D001 | Clenaza | Netin | \osieyodobrenja | prozvodst pideme | colmamt, [ | Smote |lwns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za
zeljezov (III) inj./inf.,
BO3ACO06 062 | DS izomaltozid ranO 149,04 P Z;‘grmamsmos Z?grmac"smc’s Monofer | amp./bog. 745,21 | 3.726,05
1000 9 5x5 ml (100
mg/ml)
otop. za
- inj./inf.,
zeljezova(III) 100 Pharmacosmos | Pharmacosmos v
BO3AC06 062 DS derizomaltoza mg 149,04 P A/S A/S Monofer amp./boc. 745,21 3.726,05
5x5 ml (100
mg/ml)
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q - o Spiz i s Cijena - .
& iz - s DDD i Cijena za Nacin g - - = Zasticeno Oblik, jacina i o Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. PDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka pakiranje lijeka :ﬁ:dli.ka pakiranja R/RS
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%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

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).

NL500

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:ﬂg‘iée“" lme j';':'.’":j. gil';‘;"“ zs ::if;'i‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé I’;:‘:::'l‘(: %&E’aiajsi"a ' 52:{(‘: jed. s::::::;:g wis
1. 2 3 4 5 6. 7 8 9 10. 11. 12. 13.
AbbVie otop. za
LO4AC18 072 risankizumab rln'g7 238,66 P g;u;acgzn; éf’rt.’l\./ ie | skyrizi Lnggu?-.;i.zg' 21.436,70 | 21.436,70 | RS
KG 1x150 mg
Indikacija:

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¢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 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 sluc¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljuCivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolnic¢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).

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. Lijeenje treba zapodinjati 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. LijeCenje zapocCinje
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 lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI
vrijednosti ve¢e 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.

RL104

Oznaka smjernice:

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.

NL500

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. Za lijeéenje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka uc¢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 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. 2.d. Ukupna
teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani uinak je 50% pobolj$anje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignu¢a zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti. 2.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao 5to je navedeno u tocki 2.e.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Ferring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.03.2022).

Ok | Nemitcenoime | poDL | Cemaza | et e | ety | promome | Zetcenowme | ompoisinal, | Shmmiee | st | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. . tbl. s prod.
. Ferring Cosmo Cortiment
AO7EAQ6 172 budesonid 9 mg 21,57 (0] GmbH S.p.A. MMX ﬁgljob. 30x9 21,57 647,00 | RS
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pa25

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za indukciju remisije u odraslih bolesnika s blagim do umjereno aktivnim ulceroznim kolitisom (UC) u slu¢ajevima kada lijecenje 5-
aminosalicilatima (5-ASA) nije dovoljno, u trajanju do osam tjedana, po preporuci specijalista internista.

pa25

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za indukciju remisije u odraslih bolesnika s blagim do umjereno aktivnim ulceroznim kolitisom (UC) u slucajevima kada lijeCenje 5-
aminosalicilatima (5-ASA) nije dovoljno, u trajanju do osam tjedana, po preporuci specijalista internista.

2. Za indukciju remisije u pacijenata s aktivhim mikroskopskim kolitisom (MC).

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.03.2022).

NL506

Oznaka indikacije:

el I A ol
ijeka oblika
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pfizer Pfizer tbl. film
L04AA29 171 tofacitinib 10 mg 9,46 (0] Europe MA | Manufacturing Xeljanz obl. 56x5 94,55 5.294,99 | RS
EEIG Deutschland GmbH mg
Indikacija:

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa 1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. 1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno
stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih
zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢cka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1,
c. broj otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U
slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK
inhibitorom lijeCe po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lijeCenje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave,
teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Kod pozitivnog odgovora na lijecenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 2. Za lije¢enje aktivnog
psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka 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. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba. 2.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju
se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Kod pozitivhog odgovora na
lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 3. Lijeenje
teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijeCene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluc¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivnhog odgovora na lijeenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

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

RL105

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

1-Xeljanz AS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

... 4. Lije¢enje odraslih bolesnika s aktivnim ankilozantnim spondilitisom (AS) koji su imali neadekvatan odgovor na lijeCenje
konvencionalnom terapijom. a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primijenjena u punoj dnevnoj
dozi kroz 2 mjeseca. b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu (0-10) >= 4 ili prema ASDAS indeksu >=1,1. c. Prema
procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti (na ljestvici 0-10) >= 4, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitis i/ili recidivirajuci uveitis
i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). d.
Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani ucinak je -50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljsanje BASDAI indeksa za >=2. e.
Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog cilja. f. Procjena ucinka lijeka
obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivnog odgovora na lijeCenje za nastavak
terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak lije¢enja pod
to¢kom 1., pod to¢kom 2. i pod to¢kom 4. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Xeljanz AS

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

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

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 18.03.2022).
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omaa | Nezpiéeno | ool | cen | e | e, | proivoaa: maene | paae | e | s | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Pfizer Pfizer tbl. film
L04AA29 171 tofacitinib 10 mg 9,46 (0] Europe MA | Manufacturing Xeljanz obl. 56x5 94,55 5.294,99 | RS
EEIG Deutschland GmbH mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL506

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa 1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u niZoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. 1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na poéetno
stanje ili postignué¢e DAS28 <=3,2, ako je zapodeto s DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih
zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢cka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1,
c. broj oteéenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U
sluéaju apsolutnog pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK
inhibitorom lije¢e po monoterapijskom nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave,
teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Kod pozitivnog odgovora na lijecenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 2. Za lijeéenje aktivnog
psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka 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. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba. 2.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka oc¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog udinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju
se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti. 2.i. Kod pozitivhog odgovora na
lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 3. Lijeenje
teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢ene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog odgovora na lijecenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

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

Oznaka smjernice:

RL105

Smijernica:

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 lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka indikacije:

1-Xeljanz JIA

Indikacija:

....4. Lije¢enje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa (poliartritis i prosireni oligoartritis pozitivan [RF+] ili negativan [RF-]
na reumatoidni faktor) i juvenilnog psorijati¢énog artritisa (PsA), u bolesnika u dobi od 2 godine i starijih s neodgovaraju¢im odgovorom na
prethodnu terapiju DMARD-ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) ili kao monoterapija u slu¢aju nepodnosenja MTX-a ili kada nastavak
lijeCenja MTX-om nije prikladan. Kod pozitivhog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak lije¢enja pod to¢kom 1., pod to¢kom 2. i pod to¢kom 4. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:

1-Xeljanz JIA

Smjernica:

1. Za lijeenje 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 lijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

3. Za lije¢enje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijati¢nog artritisa (PsA), prema kriterijima
navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa/pedijatra iz ugovorne
zdravstvene ustanove Zavoda.
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Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.03.2022).

Oznaka indikacije:
NL529

P " " . < ez " Oblik, jaina i - s o i
Sifra ATK Oznaka Ilid;zkaastl:eno se ;I:D":] :;’;";D ::::f""j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;::':e"o Lhil3 E?::i;a:;:ma ! ﬁgﬁ:: jed. :z:la]:i':-:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
konc. otop.
Roche Roche za inf.,
LO1FFO05 071 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq bod. 30.555,70 30.555,70
GmbH AG 1x1200
mg/20 ml
Indikacija:

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

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

Klinicka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogor$anja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢cnim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

3. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oCekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedee procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijecenje se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

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

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

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

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

Oznaka indikacije:
NL529

Indikacija:

7. U kombinaciji s karboplatinom i etopozidom za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika s prosirenim stadijem raka pluéa malih
stanica. Dodatni kriteriji za primjenu atezolizumaba u navedenoj indikaciji uklju¢uju ECOG PS 0-1 i o¢ekivano prezivljenje od
najmanje 6 (Sest) mjeseci. Preporuéa se primjena 4 ciklusa kombinacije karboplatina, etopozida i atezolizumaba, a nakon toga
nastavak lije¢enja atezolizumabom u monoterapiji. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je
svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na primjenjeno lije¢enje (kompletna ili djelomiéna
remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti ili gubitka klinicke koristi ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lije¢enje se moze zapodeti u
Kliniékim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije€enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogué
je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeéenje zapoéelo, temeljem éega
nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.03.2022).

1-Trimbow astma

2. Terapija odrzavanja u odraslih s astmom koja nije odgovarajuce kontrolirana kombiniranom terapijom
odrzavanja dugodjeluju¢im beta-2 agonistom i srednjom dozom inhalacijskog kortikosteroida i koji su
u prethodnih godinu dana imali jednu ili viSe egzacerbacija astme.
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jed.mj. PDD primjene ime lijeka pakiranje lijeka oblika i
1. 2. 3. 4. 5. 6 7 8. 9. 10. 11. 12. 13.
L inhalat
beklometazon + Chiesi Egrl‘ﬁf;ceutici stlac., otop.
RO3AL09 761 formoterol + I Faramaceutici S.p.A. Chiesi Trimbow 180x(87 2,57 462,29 | R
glikopironij S.p.A. S/-{)S " mcg+5
mcg+9 mcg)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijecenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom boleséu (KOPB) s FEV1<60% i ucestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuée
RR11 lije¢eni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjeluju¢eg beta-2 agonista.
Smjernica:
1. Za lijeenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom plu¢énom boleséu (KOPB) s FEV1<60% i ucestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuce
Oznaka VIR N X . ; . AT .
smiernice: lijeCeni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjelujuceg beta-2 agonista.

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.0.0. za brisanje lijeka.

ez - . . aas . Oblik, jaéina i Ci; e :
Sifra ATK Oznaka I’::“I;:'ﬁ:“ ;‘z‘_’":j_ dien, ,’::f.'.?ene Nositelj odobrenja | Proizvoda& ﬁ]f"::'f“ ims) nja:l:;a::e " ]cﬁ:: g:ﬁﬂ::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
sterilna Lohmann &
V20AA01 915 RZ gaza Rauscher Lohmann&Rauscher | Verbandmull 1x1/4 m 1,42 1,42 | R
d.o.o.
v
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK Ozmaka | Nezasticeno ime fjeka I prozvodae | Zo¥téene | oblhedhal | jed” | Chenaers | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
meglumin Pharmacol Telebrix bot. 1x50 ml
VO8AAOQS 061 DS joksitalamat+natrij P d.o.0 Guerbet 35 (350 mg 62,72 62,72
joksitalamat R joda/ml)
v
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ey ;::;Dm'] gilj;i)"a Z2 :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja;tiaéeno e ::Il(iil:laiaj:ill‘i?ela ;:g"e.na siajlfi'::noj:g. R/RS
oblika
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
PLIVA Pliva caps
LO1XX11 101 estramustin (0] :IE)V;-\TSKA ;!rc\)/itska Estracyt 40140 mg 7,02 280,67 | RS

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje

lijeka.

. . " s . g . . P Cijena e .

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nadin Nositelj " Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i N Cijena orig.

i Cuts (raitdie lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Proizvoda& lijeka pakiranje lijeka ]oel::ika pakiranja R/BS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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ommaka | Neraucenoime | oo0L | US| Mene | homeana | Promvoas migienoime | obilojstinel | jed | Clemaers | /ms
Teva Febuksostat tbl. film obl
M04AA03 101 febuksostat 80 mg 3,42 Teva B.V. | Gyogyszergyar y : 3,42 95,75 | R
Zrt. Teva 28x80 mg
b4
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka Eon | Sy || SR || S Proizvodaé e e i s | Chsnajed. | Clienaeria: | gr/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
gmiur:zili?sgmdaa: B. Braun B. Braun NuTRIflex an;uuzliz.ija za
BO5BA10 035 | DS . P Adria Melsungen Lipid peri B. Z0d, 158,21 | 791,05
glukoza + kalcij- d.0.0 AG Braun vrec¢. 5x1250
klorid T ml
«
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;?‘D":] :ET)"I:D ::f‘:;'e" A ::::::];'J B Proizvodaé ﬁja:;iaéeno ime ::II(ilt'aE:i“]aeika gEﬁ:: jed. siaj:rr::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
:Q;Jr:f)iliiasglpi)aia: B. Braun B. Braun NuTRIflex ?nn;uuzléga za
BO5BA10 036 DS glukoza + kalcij- P gdorls /It\’lglsungen IélrpaISnpen B. vrec. 5x1875 179,79 898,95
klorid 10-0- ml
W
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za brisanje lijeka.
ifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Soami, | saohD | pijene | oasbrena | Proizveda e ek | coma = | parana | Rr7s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
emulzija lipida + B. Braun | B. Braun NuTRIflex emulzija za
BO5BA10 038 | DS aminokiselina + P Adria Melsungen | Lipid specijal | "f4zius 223,58 | 1.117,90
glukoza + kalcij- d.0.0 AG B. Braun vrec.
Klorid :0-0- : 5x1250 ml
«
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;Z?Ji- SE;“;D ::f\:’i‘ene :‘:::::e'l;‘ ja Proizvodaé ﬁ]ﬁ":::e"" ime) ;’:I'(ii':;ﬁ:i:‘i]?eika gEﬁ;: Jed. siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
emulzija lipida + B. Braun | B. Braun NuTRIflex emulzija za
BOSBA10 039 | Ds | @minokiselina + P Adria Melsungen | Lipid specijal | nfuziiu, 233,97 | 1.169,85
glukoza + kalcij- d.0.0 AG B. Braun vrec.
Klorid :0:0. : 5x1875 ml
W
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:ZD":] f;iz";p :raiﬁix?ene :::::re;ija Proizvodaé ﬁjaj;iaéeno e g:ll(iit'ai?e"i:‘ijaeika ggﬁ:: ech siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
gmm?&?s!ﬁ:‘d:: B. Braun B. Braun NuTRIflex ?nrpuuzl;ida za
BO5BA10 041 DS glukoza + Kalcij- P Adria Melsungen Lipid plus B. vreé. 5x1250 151,08 755,40
Klorid d.o.o. AG Braun mi
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Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezastieno ime lijeka || S || | ST Proizvoda& LD it | Shenaed. | Chenaora. | m/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
em_ulzijf:x Ii[:_)ida + B. Braun B. Braun NuTRIflex _emul_z_ija za
BO5BA10 042 | DS aminokiselina + P Adria Melsungen | Lipid plus B. | "Mfuziiv, 253,92 | 1.269,60
glukoza + kalcij- d.0.0 AG Braun vrec.
klorid e 5x1875 ml
v
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za brisanje lijeka.
iz . " e . PR Se o w . Cije - "
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DODI | Cliena | Nadin | Nesitel | proiryogaz zustceno memeka | SBCIENSL | jea | Cimass | eyms
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
infuziie B. Braun B. Braun Aminoplasmal B otop. za inf.,
BOSBA10 082 | DS amingkise“na p Adria Melsungen Braun Fiou/ £ | 10%, boca 48,11 | 481,05
d.o.o. AG ° 10x500 ml

VIl Razno

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

Tocka 8.2
Prijedlozi stru¢nih druStava vezani za propisivanje pedijatrijskih dijetetskih preparata i namirnica za enteralnu primjenu.

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog lijecnickog zbora vezan za propisivanje adultnih dijetetskih preparata i namirnica za enteralnu

primjenu.

Tocka 8.4
Prijedlog Hrvatskog drustva za bubreg HLZ-a za izmjenu Kriterija primjene lijeka ravulizumab u indikaciji aHUS.

Tocka 8.5
Prijedlog Hrvatskog drustva za hematologiju HLZ-a za izmjenu kriterija primjene lijeka ravulizumab u indikaciji
PNH.

Tocka 8.6
Prijedlog nositelja odobrenja lijeka Fingolimod Pharmascience za stavljanje lijeka na Popis PSL.

Tocka 8.7
Uskladivanje cijena bolni¢kih lijekova (fingolimod).

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lije¢enja 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 iskljucivo na ruke lije¢nika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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