HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 24.05.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-05 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
24. svibnja 2022. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.04.2022).

Sticy i Ci: il itel] Stiéeno i Oblik, jaina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK (il I’::alljtek:nn ;::ll.)m]. za‘?)“l)an ::mr;ene :::I::eﬁja Proizvoda& ﬁjaelta noime paklra:Se :‘Ijaeka ogﬁl'(‘: s paj:I"r::jrag R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord otop. za inj
20 Accord :fcaéf_zcare BV, brizg. napunj.
HO5AA02 RL teriparatid 51,94 P Healthcare Sondelbay 1x600 1.558,10 1.558,10 RS
mcg Healthcare
S.L.U. Polska Sp. z mcg/2,4 ml
p- (250 mcg/ml)
0.0.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RHO7 preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.04.2022).

. . cij . - oblik, jagina i cij cij
Sifra ATK Oznaka ir:zaﬁhéeno PDD ! z:ena Na.“‘".' tii] N Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka pakliranl';ema ' jezle.na olr]i(gm:|a R/RS
e lijeka jed.mj. [ 25 primjene | odobrenja Teka oblika | pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
LABORATORI .
vildagliptin Accord FUNDACIO gi)ll. fim
A10BDO8 + Healthcare E::rﬁadox X'C"cjgfd“pt'"/me“orm'"k'”'d 60x(50 1,26 | 7556 | R
metformin S.L.U. Healthcare mg+1000
Ltd. mg)

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.04.2022).

s 4 . . e iz b blik, ja&ina i . . - "
Sifra ATK e ||EEEES | BB, |G ||, ||SEED. Proizvoda2 e Eiaek:i;ai.?i'“‘“ Genatea. | Ciena oria R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ALPHA- Synthon Abirateron | &L film
L02BX03 DS abirateron | 1g 504,83 o) MEDICAL | P Alpha- E0%500 252,42 | 15.144,94
d.o.o. Synthon BV Medical mag
Indikacija:

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

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
Oznaka indikacije: | nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Lijek se primjenjuje u

NL440 kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon cega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak
terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na
procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija). Lije¢enje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

3. Za lije¢enje odraslih muskaraca s novodijagnosticiranim hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate visokog rizika u kombinaciji s
terapijom deprivacije androgena, koji nisu kandidati za primjenu kemoterapije ili koji nisu odgovorili ili ne podnose zapocetu terapiju
docetakselom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja.
LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogor$anje 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.

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

Tocka 1.4-1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
28.04.2022).

Oblik, jaginai | Ci
Sifra ATK Oznaka ir::::a]?j:li:no ;’elzbm" :ET)"I:D :raifl:';ene Nositelj odobrenja Proizvodaé izr:it:fi:l‘(: Ejaekl:li’aﬁe na oeé:?:: Saj:ir:'::jralg. R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
éaadl;ir;k_i Zaktady Farmaceutyczne tbl. film
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 4,30 (0] L - Polpharma S.A., Sigazix obl. 28x50 2,15 60,14 R
aboratorij Ph p . Ltd
dod. armacare Premium . mg
g;aadlgir;lgi Zaktady Farmaceutyczne ;bbll' film
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 2,15 o - Polpharma S.A., Sigazix . 2,15 60,14 R
Laboratorij Pharmacare Premium Ltd 28x100
d.d. ' mg
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sitra AT Oamia | Beasuéenoime | pool | chens | Nt | et | eroivodac | faitdenoime | obiijanai | Chemaied | chemeris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
konc. za
I . . otop. za
L01CDO4 DS kabazitaksel P Viatris | AqVida | Kabazitaksel | ;o 18.050,28 | 18.050,28
Limited GmbH Viatris
stakl. 1x60
mg
Indikacija:
Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju (kod bolesnika kod kojih je bolest napredovala
Oznaka tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu, u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2). Lijek se primjenjuje
indikacije: u kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom, kod bolesnika koji imaju tjelesni status 0 ili 1 po ECOG. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon
NL438 ¢ega se temeljem dijagnostic¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Synthon
Hispania S.L., tbl. film
Accord Accord Abiraterone obl
LO2BX03 DS abirateron 1g 504,83 (0] Healthcare ’ 252,42 15.144,94
Healthcare Accord 60x500
S.L.U.
Polska Sp. mg
z.0.0.
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 jos nije klini¢ki indicirana. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s
prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnostic¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i
podnosljivost lije¢enja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke
progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
Oznaka indikacije: nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Lijek se primjenjuje u

NL440 kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje udinak
terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na
procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeCenje odraslih muskaraca s novodijagnosticiranim hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate visokog rizika u kombinaciji s
terapijom deprivacije androgena, koji nisu kandidati za primjenu kemoterapije ili koji nisu odgovorili ili ne podnose zapocetu terapiju
docetakselom. Odobravaju se 3 ciklusa lijeCenja, nakon Cega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeCenja.
Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra zna¢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.

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

Tocka 1.8-1.10

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).

Sifra ATK Oznaka Illd;zka:tiéeno ime ;:IZD":] silj)?)na za ::'é'i‘;‘e“ 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé ::it::;:'(: ::Il(ill:’af;:i:‘“aeika 525:: jed. siaj:rr::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ALPHA- X
A10BHO1 sitagliptin 01g 8,59 ) MEDICAL ﬁgame‘j Dowim tbl. film obl. 2,15 60,14 | R
d.o.o. arma S.A. 28x25 mg
ALPHA- .
. - Adamed ; tbl. film obl.
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 4,30 o (I;/II(E)DOICAL Pharma S.A. Dowim 28x50 mg 2,15 60,14 R
ALPHA- )
- Adamed ] tbl. film obl.
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 2,15 o (I;/II(E)DOICAL Pharma S.A. Dowim 28x100 mg 2,15 60,14 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.11-1.13
Zahtjev nositelja odobrenja Farmex d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).
Py - e . PR [ Oblik, jaéina i s . e .
omaka | Mezsere | Do | BB | bamene | oaomeeia | Proivosat e | puame | Spies | ghmels | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Farmex Genepharm S.A., caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib 33 mg 431,55 (0] d.0.0 Pharmacare Nibufar 28x12,5 163,47 4.577,09
T Premium Ltd. mg
Farmex Genepharm S.A., caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib 33 mg 429,58 (0] d.o.o Pharmacare Nibufar 285’(2‘5 m 325,44 9.112,32
T Premium Ltd. 9
Farmex Genepharm S.A., caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib 33 mg 427,84 o Pharmacare Nibufar ps- 648,24 18.150,72
d.o.o. . 28x50 mg
Premium Ltd.
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Oznaka indikacije:

P - o . p— iz Oblik, jagina i - - m -
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Elire tat i) ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka Eja;:;an]e oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lijeCenja,

nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (za

primljen dana 02.05.2022).

ommaka | Nesasucenoime | oo | Sown | Mmene | Sosmeaiya | Proevodat miviene | ontioscal | ed | Shenacre | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
sitagliptin + Sandoz Lek tol. film obl.
A10BDO07 gliptir (0] Pharmaceuticals Eprocliv 56x(50 mg 1,47 82,49 R
metformin d.o.o.
d.d. +1000 mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.15-1.17
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).
Sira AT o | Nesasucenoime | pO0L | et | Mmene | ooy | Promvoas medtéenoime | obthjtal | ded | Shemests | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Sandoz | 8K tbl. film obl
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 8,59 (0] d Pharmaceuticals Adimuplan : : 2,15 60,14 R
.0.0. d.d. 28x25 mg
Sandoz | 8K tbl. film obl
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 4,30 o d.o.o. Zh;rmaceutlcals Adimuplan 28x50 mg 2,15 60,14 R
Sandoz | &K tbl. film obl
A10BHO1 sitagliptin 0,1g 2,15 (0] d Pharmaceuticals Adimuplan N : 2,15 60,14 R
.0.0. d.d. 28x100 mg
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).

Yoy . . " . veos . o e xe " Cij . .
Sifra ATK Omaka | NexaSticenoime | DDDI | cliena | | Nafin | ogiteljadobrena | Profzvodad oD || S A =t VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
sitagliptin + PLIVA Merckle GmbH, Gluformin tbl. s prod.
A10BDO7 met?,ofmm o HRVATSKA Adamed Combi oslob. 56x(50 1,47 82,49 | R
d.o.o. Pharma S.A. mg +1000 mg)

Obrazlozenje:

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




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1-2.4

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.08.2021).
Sitra AT Omaka | Wesaiticenoimeteka | BB | Giens | Natin Nostall ¢ | Euenoime | obkmanel | e | Clmasie | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
rosuvastatin + KRKA- tbl. 30 x (10
C10BX14 amlodipin + (0] FARMA Krka d.d. | Roxampex mg+ 5 mg+ 3,09 92,70 | R
perindopril d.o.o. 4 mqg)
rosuvastatin + KRKA- tbl. 30 x (10
C10BX14 amlodipin + (0] FARMA Krka d.d. Roxampex mg+ 5 mg+ 3,54 106,20 | R
perindopril d.o.o. 8 mg)
rosuvastatin + KRKA- tbl. 30 x (20
C10BX14 amlodipin + (0] FARMA Krka d.d. | Roxampex mg+ 5 mg+ 4,15 124,50 | R
perindopril d.o.o. 8 mg)
rosuvastatin + KRKA- tbl. 30 x (20
C10BX14 amlodipin + o FARMA Krka d.d. | Roxampex mg+ 10 4,07 122,10 | R
perindopril d.o.o. mg+ 8 mg)
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
Oznaka smjernice: | dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
RCO3 testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.5-2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Diurnal Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ExCEEd Orphan distribution

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 28.04.2022).
Oamaka | MeaiuiGenoime | ool | Genaza | Nade | Neswel, mvome | aittene | obi scnal et | Chenatie | ayns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Diurnal Delpharm gran. u caps. za
HO02AB09 hidrokortizon 30 mg 388,20 (0] Europe €'P Alkindi otvaranje 50x0,5 6,47 323,50 | RS
Lille SAS
B.V. mg
Diurnal Delpharm gran. u caps. za
HO02AB09 hidrokortizon 30 mg 388,20 o Europe €Ip Alkindi otvaranje 50x1 12,94 647,00 | RS
Lille SAS
B.V. mg
Diurnal Delpharm gran. u caps. za
HO02AB09 hidrokortizon 30 mg 278,70 (0] Europe LiIIepSAS Alkindi otvaranje 50x2 18,58 929,00 | RS
B.V. mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
1-Alkindi | Za lijecenje adrenalne insuficijencije u dojencadi, djece i adolescenata (od rodenja do < 18 godina starosti) kao nadomjesna terapija po preporuci
specijalista pedijatra endokrinologa.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).
omake | Meene | o | oo | beevene | oomebya | Protevosat e | e | Sl | chmmete | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
dijetetski (PEI;ZIrma SHS Neocate limenka
V06DX01 ] (0] International 269,00 269,00 | RS
preparat Zagreb Ltd Syneo 1x400 g
d.o.o. '




1-Neocate Syneo

Oznaka smjernice:

iz - - . p— iz Oblik, jacina i - - m -
&4 Nezasticeno DDD i Cijena Nacin Nositelj - = Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja REDIZNC R ime lijeka Eiaekli;ame oblika pakiranja RZBS
Smjernica:

Za dijetalnu prehranu dojenéadi i male djece (1-3 godine) u kojh semielementarni dojenacki mlije¢ni pripravak nije bio terapijski uspjesan, u
sljedeéim indikacijama - alergija na proteine kravljeg mlijeka te kod teSkog malapsorpcijskog sindroma.

Dojencad i mala djeca s viSestrukim nutritivnim alergijama i teskim klini¢kim slikama kao Sto su kroni¢ni dojenacki proljev, eksudativni atopijski
dermatitis i pojava teze klini¢ke slike alergije kod djeteta koje je isklju¢ivo na prehrani majcinim mlijekom; zahtjevaju primjenu hrane na bazi
amino-kiselina odmah po postavljanju dijagnoze, tj. prije pokusaja hranjenja sa semi-elementarnom hranom.

Prema preporuci specijalista pedijatra ili dermatologa iz ugovorne bolni¢ke ustanove.

Vremensko ograni¢enje preporuke je 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 260.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 260,00 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 9,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

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

Oznaka indikacije:
1-Besponsa-nova
17.5

oy - " Cije o P oo Oblik, jagi s . - .
T N . Il:;z::ﬂceno ime j-;lz?":j. ;;:D"a Nagin Nosltel]; . . Iz'::t:;o:rl-(: :.r:::(a":;:‘a S:ﬁ:: jed. :-a]::_: :j:g. WS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
Pfi konc. za
inotuzumab p E tzer Pfizer Ireland B otop. za 76.460 2 76.460 .2
LO1XC26 DS o0zogamicin urope Pharmaceuticals esponsa inf., boc. 6.460,26 6.460,26
MA EEIG
stakl.
1x1 mg
Indikacija:

Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom CD22-pozitivnom akutnom limfoblasticnom leukemijom (ALL)
prekursora B limfocita, te odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom ALL prekursora B limfocita pozitivnom na Philadelphia kromosom (Ph+),
koji su prethodno neuspjesno lije¢eni barem jednim inhibitorom tirozin-kinaze. Odgovor na terapiju inotuzumab ozogamicinom procjenjuje se
nakon prvog ciklusa. U slu¢aju kompletne remisije, kompletne remisije s nepotpunim oporavkom ili parcijalne remisije moze se nastaviti lijeCenje
i drugim ciklusom terapije. Lijeenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo
za lijekove na prijedlog interniste hematologa. Odobrava se primjena najviSe dva ciklusa terapije i to u bolesnika kod kojih je indikacija za kasnije
lijeenje transplantacijom alogeni¢nih krvotvornih mati¢nih stanica ili CAR-T stanicama prihvacena od strane odgovaraju¢eg multidisciplinarnog
tima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).
. - - S e Oblik, jagina i Cijena " .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:?'Dn:] S;JT)“DED :rai::\:ri‘e m :::;:::Lj B Proizvoda& izn::t:ici::(: Ejaekli;anie 1e:“.ka sla,:ir:::jralg- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl. s
. - . 30 Makpharm Balkanpharma - prod.
NO6BA04 metilfenidatklorid mg 6,97 (o] d.o.o. Dupnitsa AD Mefeda oslob. 4,18 125,50 RS
30x18 mg
Smjernica:
Za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih koji su zapoceli s primjenom lijeka u dobi izmedu 6 i 18 godina,
Oznaka nakon pokusaja lije¢enja koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja 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

1-Mefeda NOVA

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 lijeenja odobrava se u bolesnika s poboljS$anjem 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.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.3-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.01.2022).
a1 . " e . PR P blik, jaéina i ij e .
Sifra ATK omto || fEEEenn || ERY || o || @ || ZZED Proizvodat ) %::i;af;:'“' ;:.ﬁka cienaoria. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BAQ9 atomoksetin 80 mg 124,54 (0] d.o 5 International Attoxem tvrda 15,57 108,97 RS
T S.A. 7x10 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BAQ9 atomoksetin 80 mg 69,19 (0] d.o 5 International Attoxem tvrda 15,57 108,97 RS
T S.A. 7x18 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 47,97 o p International Attoxem tvrda 14,99 419,70 RS
d.o.o.
S.A. 28x25 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BAQ9 atomoksetin 80 mg 29,98 (0] d p 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 P International Attoxem tvrda 14,99 419,70 RS
.0.0.
S.A. 28x60 mg
Makpharm Pharmathen caps.
NO6BA09 atomoksetin 80 mg 20,69 (0] d.o.0 International Attoxem tvrda 20,69 579,45 RS
T S.A. 28x80 mg
Makpharm Pharmathen :\?r?dsa.
NO6BAQ9 atomoksetin 80 mg 16,56 (0] d International Attoxem 20,69 579,45 RS
.0.0. SA 28x100
A, mg
Smjernica:
Za lijecenje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece dobi 6 godina i viSe, u adolescenata te u odraslih, nakon pokusaja lijeenja
koji ukljucuje nefarmakoloske mjere (poput savjetovanja ili bihevioralnog lije¢enja) te primjene metilfenidata osim u (posebnim skupinama bolesnika
.. . | kod kojih atomoksetin ima prednost poput bolesnika s tikovima, Touretteovim sindromom, epilepsijom, bipolarno afektivnim poremecajem,
Oznaka smjernice: n wa - h l R . L L A v
1-Attoxem NOVA anskioznoscu ili kada postoji opasnost od zlouporabe stimulansa te u odraslih bolesnika). Bolesnici 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 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.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 01.03.2022).
" " " . . PR " Oblik, ja&ina i . . . :
Sifra ATK Oznaka Iriljizka:héeno L ;.;:Dm'] f:?,":n :raifvll'j‘e 0 :::;:::Lj B Proizvodaé& iz:lit:g‘:?(: Ejaek:i;a:;ema ! ggﬁ:: jed. sla]:i"r: :jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Astellas Astellas tbl. film
LO1XE54 DS gilteritinib (e] 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 lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom akutnom mijeloi¢cnom leukemijom (AML) koja je
pozitivha na FLT3 mutaciju. Za pocetak lije¢enja potreban je dokaz o dijagnozi relapsne ili refraktorne AML i mutacije FLT3. LijeCenje se zapocinje
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 lijeenje 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. Lijecenje treba obustaviti ukoliko imamo
nepovoljan terapijski odgovor $to podrazumijeva porast postotka blasta u kostanoj srzi u odnosu na vrijednosti prije pocetka terapije ili prisustvo
vise od 5% blasta u kostanoj srzi nakon 6 mjeseci terapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
hematologa.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2022).

» e i ijena za agin ositelj 5 . agticeno ik, jagina i Cijena ijena orig-
SITEATIC Oznakaly|Nezasticenolimellijeka {Z'Z'.’...,-. o :rimjene :dol:rel:\ja Broizyodac ﬁnetlijeka ::ll(il:a:je lijeka f:"'ka sa]kiranjag R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
. . pras. za oral.
VO3AEO1 kalcijev 45g 21,84 ) Makpharm | Laboratorios | v i | susp., vrec. 726 | 18876 | R
polistirensulfonat d.o.o. Rubio, S.A. 26
x14,96 g
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 3.12
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.04.2022).
T e T I W = [ I TR I T IR Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
4 bo¢. s 6 ml
Takeda . .
LO4AX08 KL darvadstrocel L Pharma ;'iES'X Alofisel s“.f.p' ukutidi, 51 107.500,82 | 430.039,28
A/S AU mi |qna
stanica/ml
Indikacija:

1-Alofisel

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje kompleksnih perianalnih fistula u odraslih bolesnika s neaktivnom ili blago aktivnom luminalnom Chronovom boles¢u, kad fistule nisu
adekvatno reagirale na barem jednu konvencionalnu ili biolosku terapiju. Alofisel se primjenjuje u certificiranim centrima po preporuci lije¢nika
specijalista. Lijek odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.04.2022).

Oznaka indikacije:
1-Nutrison Protein Intense

Za enteralno hranjenje putem sonde postoperativnih i posttraumatskih bolesnika u kriticnom stanju kod kojih se normalnim putem ne

T . " - - e T Cijena " X
Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin Nositelj Zatiéeno ime oblik, jagina i Cijena orig.

Sifra ATK (i lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Proizvoda& lijeka pakiranje lijeka joebt:ika pakiranja R/ES

as 2. 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
A G-M . i

namirnica za Pharma Nutrison kolapsibilna

V06DX03 DS enteralnu (0] Zagreb Nutricia Protein boca 1x500 69,00 69,00
primjenu d.0.0 Intense ml

Indikacija:

mogu zadovoljiti energetske i nutritivne dnevne potrebe te je potrebno postic¢i anaboli¢ki uc¢inak primjenom specifi¢nih farmakonutrijenata,
a po preporuci specijalista iz ugovorne zdravstvene ustanove kada na osnovu medicinske dokumentacije ustanovi potrebu za enteralnom

nutritivnom potpor

om.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14-3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Zambon S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Salus Veletrgovina d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

Camaia | Nemmitiéenoime | pool | Cenaza | watin | Nestehi | eroimvessc | faktiéencime | onik il | Chenied | chenaeris | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
) . Zambon Zambon tbl. film obl.
N04BDO03 safinamid 75 mg 17,12 o S.p.A. S.p.A. Xadago 30x50 mg 11,41 342,40 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.41 kn, - cijena originalnog pakiranja: 192,40 kn. Doplata: - doplata za
Je: jedini¢ni oblik: 5,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 150,00 kn. Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
) . Zambon Zambon tbl. film obl.
N04BDO03 safinamid 75 mg 9,38 (0] S.p.A. S.p.A. Xadago 30100 mg 12,50 375,00 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 225,00 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 5,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 150,00 kn. Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj " = Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH =k lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Oznaka smjernice: | Smjernica:

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

Tocka 3.16-3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za stavljanje novog
lijeka (zaprimljen dana 28.04.2022).

iz : . < PR ez Oblik, jaci o : o i
omaka | NI | 2w | et | avmene | oo | Proivods metme | e’ | Syt | St | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
18 Eisai Eisai caps.
LO1EXO08 DS lenvatinib m 1.679,70 (0] GmbH Manufacturing Lenvima tvrda 373,27 11.198,00
9 Ltd, Eisai GmbH 30x4 mg
18 Eisai Eisai torda
LO1EXO08 DS lenvatinib 695,40 (0] Manufacturing Lenvima 386,33 11.590,00
mg GmbH L 30x10
Ltd, Eisai GmbH
mg
Indikacija:
Oznaka Monoterapija za lijeenje odraslih bolesnika s progresivnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim karcinomom Sstitne Zlijezde koji
o L je refraktoran na radioaktivni jod - kao druga linija lije¢enja nakon primljenog VEGF/VEGF-ciljanog lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. Nepostojanje
indikacije: X AV vy e St v - " -
X presadnica u srediSnjem zivéanom sustavu, 2. opéi status ECOG 0-2, 3. LijeCenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na prijedlog
1-Lenvima novo : C v - P A . o X 3 N o M X v
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon Cega se provjerava ucinak
provedene terapije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2022).

Oznaka indikacije:
1-Vyxeos

Cij Oblik, ja&ina i
Sifra ATK Oanaka | Nezaiticenoime | pBOL | 1o | Nafin | osiel odobrena | proievodac e ek Eia:li;a..?e "1 | Clenajed. | Clenaoria. | gp
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
konc. za
daunorubicin Jazz Jazz Vyxeos otop. za
LO1XYO1 DS + citarabin P Pharmaceuticals | Pharmaceuticals Iiyosomal inf., stakl. 39.900,11 | 39.900,11
Ireland Ltd Ireland Limited P bo¢. 1 x
44mg/100
mg
Indikacija:

Vyxeos liposomal je indiciran u lijeCenju odraslih osoba s novodijagnosticiranom akutnom mijeloi¢cnom leukemijom povezanom s lije¢enjem (engl.
therapy-related acute myeloid leukaemia, t-AML) ili akutnom mijeloi¢cnom leukemijom s promjenama povezanima s mijelodisplazijom (engl. acute
myeloid leukaemia with myelodysplasia-related changes, AML-MRC).

PredlaZe se uvrstenje lijekova u Osnovnu listu lijekova HZZ0-a u indikaciji uz naznaku:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranom akutnom mijeloi¢nom leukemijom povezanom s lije¢enjem ili akutnom mijeloi¢nom
leukemijom s promjenama povezanima s mijelodisplazijom koji su pogodni za intenzivnu terapiju.

Kriteriji za primjenu:

a. odobrava se do najvise 2 indukcijska ciklusa

b. odobrava se do najvise 2 ciklusa konsolidacije. Sljededi ciklus konsolidacije moZe se primijeniti u bolesnika koji ne pokazuju progresiju bolesti ili
neprihvatljivu toksi¢nost.

c. Lijecenje se provodi u bolni¢kim uvjetima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa za
pocetak i nastavak lije¢enja.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Amgen Amgen tbl. film obl
LO1XX73 DS sotorasib o Europe Europe Lumykras . i 269,01 64.562,40
240x120 mg
B.V. B.V.

Indikacija:
Lijek LUMYKRAS je kao monoterapija indiciran za lijeCenje odraslih osoba s uznapredovalim karcinomom pluéa nemalih stanica (engl. non-small cell
lung cancer, NSCLC) s mutacijom KRAS G12C koji je progredirao nakon najmanje jedne prethodne linije sistemske terapije.
Kriteriji za primjenu:

Oznaka a. utvrdena aktivacijska mutacija KRAS G12C

indikacije: b. ECOG status 0-1, Y . . , .

i c. Klini¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog

1-Lumykras Sy I, v S - 2 X
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomicna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
d. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢kog bolni¢kog
centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima,
temeljem cCega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).
Sitra ATK omaka | [ilicka’T | jeami. | saobo | prmiene | odobrema | Proveds | eI | e ek obika | pakivanga” | RRs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za inj.,
. . Novq Novq brizg. napunj.
A10BJ02 liraglutid P Nordisk Nordisk Saxenda 3x3 ml (6 260,27 780,80 RS
A/S A/S
mg/ml)
Indikacija:

1-Saxenda

Oznaka indikacije:

a) Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizi¢koj aktivnosti za kontrolu tjelesne mase u odraslih bolesnika s metaboli¢kim
sindromom (prisutnost >3/5 ¢imbenika rizika: trigliceridi =1.7 mmol/l, HDL<1.03 mmol/l u muskaraca i <1.29 mmol/l u Zena, povisen krvni tlak
>130/85 mmHg, GUK nataste >5.6 mmol/I, centralna debljina) i ITM =35 kg/m2 po preporuci specijalista interne medicine. Lijecenje lijekom
potrebno je prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici ne izgube barem 5% svoje pocetne tjelesne mase.

b) Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizi¢koj aktivnosti za kontrolu tjelesne mase u odraslih bolesnika, u bolesnika sa
srednje teSkom do teskom (API=15) opstruktivhom apnejom u snu i ITM =35 kg/m2 po preporuci specijalista pulmologa. Lijeenje lijekom
potrebno je prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici ne izgube barem 5% svoje pocetne tjelesne mase.

c) Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizickoj aktivnosti za kontrolu tjelesne mase u zena reproduktivne dobi sa
sindromom policisti¢nih jajnika prije postupka potpomognute oplodnje i ITM =35 kg/m2 po preporuci specijalista ginekologa ili endokrinologa.
Lije¢enje lijekom potrebno je prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici ne izgube barem 5% svoje podetne tjelesne mase.
d) Kao dodatak zdravoj prehrani i povecanoj fizickoj aktivnosti za kontrolu tjelesne mase u adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina s debljinom
(ITM odgovara vrijednosti =230 kg/m2 u odraslih prema medunarodnim grani¢nim vrijednostima) i tjelesnom masom iznad 60 kg. Lijecenje lijekom
potrebno je prekinuti i ponovno procijeniti ako bolesnici ne izgube barem 4% ITM-a ili z-vrijednosti ITM-a nakon 12 tjedana lije¢enja dozom od 3,0
mg/dan ili maksimalnom podnosljivom dozom.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.04.2022).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alkaloid pras. za oral susp.
JO1CA04 342 amoksicilin 15¢g 2,54 [e] o Alkaloid | Almacin 100 ml (250 mg/5 8,45 8,45 R
T ml)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s
RJO1 Helicobacter pylori.
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omaka | fezzsuéenoime | 0001 | Cienaza | Nadin | | Nostel | progunga; | gadticeneime | Obll jocnaipakivaie | ciewaies. | Clmaers | /ns
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Alkaloid pras. za oral susp.
JO1CA04 342 amoksicilin 1.5¢g 3,60 (o] d.o.0 Alkaloid | Almacin 100 ml (250 mg/5 12,00 12,00 R
.0.0. ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana
28.04.2022).
o | Nemsuteno | poDL | Cenaza | Natn o | ositen odobrenss Proivoaac | Zadéenoime | obllc el | Clenaied | clennors | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 10. 11. 12. 13.
q Jadran - Galenski JGL tbl. 30x10
HO03BB02 111 tiamazol 10 mg 1,21 (0] Laboratorij d.d. dd. Athyrazol mg 1,21 36,30 R
. Jadran - Galenski JGL tbl. 30x10
HO03BB02 111 tiamazol 10 mg 1,40 (0] Laboratorij d.d. dd. Athyrazol mg 1,40 42,00 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).
Sira AT o || B | B | | B | TR || TR | S | SR | v
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
dijetetski CH0 Piemme || Sl Neocate limenka
V06DX01 380 (o] Zagreb International . 269,44 269,44 RS
preparat oo Ltd. Junior 1x400 g

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 200.07 kn, - cijena originalnog pakiranja: 200,07 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 69,37 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 69,37 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VP08

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za djecu stariju od 1 godine u sljedec¢im indikacijama:
- alergija na proteine kravljeg mlijeka u bolesnika kod kojih semielementarna hrana nije bila uspjesna terapija
- teske multiple nutritivne alergije
- teski malapsorpcijski sindrom

- eozinofilni ezofagitis.

Prema preporuci specijalista pedijatra (gastroenterologa i/ili alergologa) iz ugovorne bolnicke ustanove.
Vremensko ogranienje preporuke je 6 mjeseci.

V06DX01 380

dijetetski
preparat

G-M Pharma
Zagreb
d.o.o.

SHS

International

Ltd.

Neocate
Junior

limenka
1x400 g

220,07

220,07

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 200.07 kn, - cijena originalnog pakiranja: 200,07 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 20,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 20,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlasStenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2022).

oumaka | Nezstéens | 0B0L | Clenaze | Matn | Nestel | proisvoase
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Biogen pt_op.vza
Samsung (Denmark) inj., Strc.
LO4AB0O1 065 etanercept 7 mg 183,30 P Bioepis NL Manufacturin Benepali napunj. 1.309,28 5.237,13 RS
B.V. Ans d 4x50
P mg/ml
otop. za
Samsung Biogen inj., strc.
LO4ABO1 065 etanercept 7 mg 183,30 P Bioepis NL Netgherlands B.V Benepali napunj. 1.309,28 5.237,13 RS
B.V. o 4x50
mg/ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2022).

Sifra ATK Omaka | JTeke” | fedmi. | DBD | primjene | odabrensa Proizvoda imolieka | pakivanionieka | obia = | podrana’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Samsun Blogel iont'op.b:iaz
N ung (Denmark) . 1., brizg.
LO4ABO1 066 etanercept 7 mg 183,30 P Bioepis NL Manufacturin Benepali napunj. 1.309,28 5.237,13 RS
B.V. AnS 9 4x50
P mg/ml
otop. za
Samsung Biogen inj., brizg.
LO4ABO1 066 etanercept 7 mg 183,30 P Bioepis NL Benepali napunj. 1.309,28 5.237,13 RS
BV, Netherlands B.V. 4x50
mg/ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2022).

Sitra AT oamaka | Nemdticeno | ooy | ciene | Netn | Mesieb, | proievosac s || S, || SRR || SR |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Biogen pras. za
375 Samsung (Denmark) konc. za
LO4AB02 082 DS infliksimab ! 94,27 P Bioepis NL a Flixabi otop. za inf., 2.513,77 2.513,77
mg B.V Manufacturing bol. stakl
ApS 1x100 mg
pras. za
R 3,75 S_ams!.lng Biogen . ) konc. za.
LO4AB02 082 DS infliksimab 94,27 P Bioepis NL Flixabi otop. za inf., 2.513,77 2.513,77
mg B.V Netherlands B.V. bol. stakl
1x100 mg
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2022).
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omaka | fezssuenoime | o001 | cienaza | watin | Nestel | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. otop. za
29 Samsung (Bll)oegnenl:ark) inj., strc.
L04AB04 081 adalimumab ! 158,85 P Bioepis NL q Imraldi stakl. 2x40 2.191,04 4.382,07 RS
mg B.V Manufacturing ma/0,8 ml
SPS (50 ma/ml)
otop. za
59 Samsung Biogen inj., Strc.
L04AB04 081 adalimumab ! 158,85 P Bioepis NL g Imraldi stakl. 2x40 2.191,04 4.382,07 RS
mg B.V Netherlands B.V. mg/0,8 ml
(50 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlasStenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za

administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2022).
omaka | fezzsuenoime | 0001 | clenaza | Netie | | Neskell | procuodas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inj.,
Samsung Biogen brizg.
LO4ABO4 082 adalimumab | 22 | 158,85 | P | Bioepis NL | (Penmark) Imraldi | N2PuN: 2.191,04 | 4.382,07 | RS
mg B.V Manufacturing 2x40
o ApS mg/0,8 ml
(50 mg/ml)
otop. za inj.,
brizg.
2,9 Samsung Biogen napunj
LO4AB04 082 adalimumab ! 158,85 P Bioepis NL Imraldi ! 2.191,04 4.382,07 RS
mg B.V Netherlands B.V. 2x40
o mg/0,8 ml
(50 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

oy " s v s PRSP " Cije s .
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno | pODI | cijena [ Nain | noitelj odobrenja | Profzvodat miteene | ooty | et | st | ejes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
EI::Ist‘:lh Pharmathen S.A., kapi za oci
SO01EE04 763 travoprost L Ireland Jadran Galenski Vizitrav 1x2,5 ml (40 58,05 58,05 RS
Limited laboratorij d.d. mcg/ml)
Eg:::h + Pharmathen S.A., kapi za oci
SO01EE04 763 travoprost L Ireland Jadran Galenski Vizitrav 1x2,5 ml (40 58,05 58,05 RS
Limited laboratorij d.d. mcg/ml)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 36.29 kn, - cijena originalnog pakiranja: 36,29 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 21,76 kn, - doplata za originalno pakiranje: 21,76 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

. . . q " " Oblik, jacil Cij s .
Sifra ATK Oznaka i’::‘:aligjte'ﬁ:"o ;‘;Dm'] g"];;"a 2 :::;.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& ﬁjaeé:aéeno e :i]?:::(air]azcjle"a ]:E'E:: sla]:i"r::jralg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
420 Janssen-Cilag ;::\E/lrl'::jsa
LO1ELO1 161 DS ibrutinib 1.350,39 (0] International Janssen Imbruvica 450,13 40.511,70
mg NV 90x140
V. i
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P " s o Spiz " Oblik, jacil Cij s :
ommaka | NI | P | SSTT | Dmene | Mestetiodobrensa | proizvoda: asutenome | it | i | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
420 Janssen-Cilag Janssen :\?fdse;
LO1ELO1 161 DS ibrutinib 1.350,39 o International Pharmaceutica Imbruvica 450,13 40.511,70
mg NV NV 90x140
V. ma
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

gk " s - P " Oblik, jaéina i Cij s :
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno | DDD| | Clenaza | Netin | nocie odobrenia | proizvodat padenoime | pakirame | jed. | Chmacis | /ms
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
420 Janssen-Cilag :\?Fdsa
LO1ELO1 162 DS ibrutinib 1.349,80 (0] International Janssen Imbruvica 449,93 53.992,00
mg NV 120x140
V. -
420 Janssen-Cilag Janssen E\?r?dsa;
LO1ELO1 162 DS ibrutinib 1.349,80 (e} International Pharmaceutica Imbruvica 449,93 53.992,00
mg NV NV 120x140
V. ma

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

Sira AT omaia | Netuteno | Bo0 L | o | Macwene | Mositesodobrensa | proizvoase el e S o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
susp. za
25 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 061 RL paliperidon rr; 69,17 P International Janssen-Cilag Xeplion oslob. za 1.383,39 1.383,39 RS
9 N.V. i.m. primj.
1x50 mg
susp. za
25 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 061 RL paliperidon n‘; 69,17 P International Pharmaceutica Xeplion oslob. za 1.383,39 1.383,39 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x50 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

Sifra ATK Oznaka .’:ﬁﬁ:ﬁ:"o ;‘:‘_’":j_ f;jf)“gD :::f‘;.‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé Izr:f::lc;?(g g::fi':;f.?:iﬁ?eia ggﬁ:: gt ,ﬁ?i,’:::,;‘g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
susp. za
55 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 062 RL paliperidon n," 59,23 P International Janssen-Cilag Xeplion oslob. za 1.776,86 1.776,86 RS
9 N.V. i.m. primj.
1x75 mg
susp. za
25 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 062 RL paliperidon rr: 59,23 P International Pharmaceutica Xeplion oslob. za 1.776,86 1.776,86 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x75 mg
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

omaka | Nezaitceno | oo0i | cliene | Naf | wosieodubrensa | proisvoaae
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
susp. za
25 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 063 RL paliperidon n'; 54,77 P International Janssen-Cilag Xeplion oslob. za 2.190,62 2.190,62 RS
9 N.V. i.m. primj.
1x100 mg
susp. za
25 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 063 RL paliperidon m’ 54,77 P International Pharmaceutica Xeplion oslob. za 2.190,62 2.190,62 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x100 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

omaka | femene | o | Suws | Maewene | Mositeodobrena | proizvodas ot | Chedonety | Stnatet | Shepecns- | asms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
susp. za
25 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 064 RL paliperidon m’ 50,35 P International Janssen-Cilag Xeplion oslob. za 3.021,15 3.021,15 RS
9 N.V. i.m. primj.
1x150 mg
susp. za
55 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 064 RL paliperidon m’ 50,35 P International Pharmaceutica Xeplion oslob. za 3.021,15 3.021,15 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x150 mg
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).

Sima AT omaia | Nemiuteno | Bo0L | oo | Mnene | Wositeodobrensa | protzvodat e e e o e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
susp. za
55 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 065 RL paliperidon ! 57,66 P International Janssen-Cilag Trevicta | oslob. za 4.036,05 | 4.036,05 | RS
mg ; A
N.V. i.m. primj.
1x175 mg
susp. za
25 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 065 RL paliperidon n‘; 57,66 P International Pharmaceutica Trevicta oslob. za 4.036,05 4.036,05 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x175 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).
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omaka | Noezssiéeno | po01 | ciene | Nt | Nositjodobremia | Protzvodas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
susp. za
55 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 066 RL paliperidon rr; 49,48 P International Janssen-Cilag Trevicta oslob. za 5.205,42 5.205,42 RS
g N.V. i.m. primj.
1x263 mg
susp. za
25 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 066 RL paliperidon m' 49,48 P International Pharmaceutica Trevicta oslob. za 5.205,42 5.205,42 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x263 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Johnson&Johnson S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).
omaka | Noezsstéeno | po01 | cliene | Nt | Nositoqobremia | rotevodat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
susp. za
55 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 067 RL paliperidon ! 45,94 P International Janssen-Cilag Trevicta oslob. za 6.432,08 6.432,08 RS
mg N.V i.m. primj
V. .m. primj.
1x350 mg
susp. za
25 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 067 RL paliperidon n'; 45,94 P International Pharmaceutica Trevicta oslob. za 6.432,08 6.432,08 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x350 mg
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.16
Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Johnson&Johnson S.E. d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2022).
sira AT
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
susp. za
55 Janssen-Cilag inj. s prod.
NO5AX13 068 RL paliperidon 4 42,41 P International Janssen-Cilag Trevicta oslob. za 8.905,73 8.905,73 RS
mg ; A
N.V. i.m. primj.
1x525 mg
susp. za
25 Janssen-Cilag Janssen inj. s prod.
NO5AX13 068 RL paliperidon rr; 42,41 P International Pharmaceutica Trevicta oslob. za 8.905,73 8.905,73 RS
9 N.V. NV i.m. primj.
1x525 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
" Stic . s i e . i . Stic . Obli_k, ja_éina i Fijena cij_ena
Sifra ATK Oznaka i’:::a"jte'k:"o ;I:D":] ::?)“DaD ::in:'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodac ﬁjae:a Snolme Ejaek':;an]e loeb‘:ika ::l?i’ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
flaster
transd.
NO2AB03 961 fentanil 12 7,44 TD poligscn&on=cy Janssen Durogesic 5x4,2 mg 11,16 55,80 R
mg S.E.d.o.o. (25
mcg/h)
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Sifra ATK Oznaka i'r:a"g’.::i:"o ;:;Dmij f;j‘:')";b :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja::iac'eno (i ::II(ii':Va:;:ina ! ;:g’e.na si'ji:r.‘a R/RS
-mj. lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
flaster
Janssen transd.
NO2ABO3 961 fentanil rln'z 744 | TD JSOE”;‘;”S‘JOh”SO" Pharmaceutica | Durogesic | 5x4,2 mg 11,16 | 5580 | R
9 | | | =F%0o0 NV (25
mcg/h)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.18
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno R Cliena Natin Nositelj odobrenja Proizvodaé Zasticeno ime ::ll(iil:'af;:i"ai fgfna Slr];"a R/RS
ime lijeka jed.mj. za DDD primjene lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
flaster
1,2 Johnson&Johnson reTmetl
NO2AB03 962 fentanil rr;g 7,44 TD S.Ed.o.0 Janssen Durogesic 5x8,4 mg 22,32 111,60 R
“““ (50
mcg/h)
flaster
1,2 Johnson&Johnson Janssen transd.
NO2ABO03 962 fentanil m’ 7,44 TD SEd.o.o Pharmaceutica Durogesic 5x8,4 mg 22,32 111,60 R
g | 7] ' | S.E.d.o.o. NV (50
mcg/h)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.19
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
. stic i ci i e . ; Sticeno i Ly ifretie Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka i’:f:a"j:k:““ ;‘z‘_’mj_ ¢ :%";D ::im'j‘e“e Nositelj j ﬁjae:a nollne) ri;ekl:;ame Jc:;.:i.ka og, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
flaster
il2 Johnson&Johnson sl
NO2AB03 963 fentanil n'; 7,44 TD SE.d.o.o Janssen Durogesic 5x16,8 mg 44,64 223,20 R
g | | '~ | S.E.do.o. (100
mcg/h)
flaster
1,2 Johnson&Johnson Janssen transd.
NO2AB03 963 fentanil m’ 7,44 TD SE.d.o.o Pharmaceutica Durogesic 5x16,8 mg 44,64 223,20 R
g | | '~ | S.E.do.o. NV (100
mcg/h)
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.20
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
Sifra ATK Oznaka i’::‘:aligjte'ﬁ:"o ;‘;Dn:j fz;";n :::;.‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaeé:aéeno e g:ll(lil:az\ajema ' ;:;Le'na g:_]izl-\a R/RS
e lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
flaster
transd.
NO2ABO3 965 fentanil rlns 68,75 | TD J;E”;‘(’)”gd"h"”" Janssen Durogesic | 5x12,6 mg | 33,48 | 167,40 | R
""" (75
mcg/h)
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‘
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
flaster
1,2 Johnson&Johnson Janssen transd.
NO2ABO03 965 fentanil ! 68,75 TD Pharmaceutica Durogesic 5x12,6 mg 33,48 167,40 R
mg S.E.d.o.o.
NV (75
mcg/h)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.21
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
& Nezastiéeno DDD i Cijena [ yagin _ . . . Zasticeno joalznk;i Cliepaiiciisng
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. Iz;:)D primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka E;ekli;a"je {)ebdlika ::I?i.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Johnson&Johnson il
NO3AX11 181 topiramat | 0,3 g 4,31 (0} SE.d.o.o Cilag AG Topamax | 60x25 0,36 21,55 RS
..... e
Janssen Pharmaceutica tbl
NO3AX11 181 topiramat | 0,39 | 4,31 o | JohnsondJohnson | NV, Lusomedicamenta- | . .. | 6505 | 0,36 | 21,55 | Rs
S.E.d.o.o. Sociedade Tecnica,
. mg
Farmaceutica S.A.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.22
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
e — ciiena | woe — CILy Cijena | Cijena
Sifra ATK Oznaka "::“I;e'ﬁ:“ je d_":j_ = pr“if""j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé& e :f;'l‘(‘; E}::':E::"e joeb‘:ika ;;iffranja R/RS
jeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Johnson&Johnson il
NO3AX11 182 topiramat 0,3g 9,00 (0] SE.d.o.o Cilag AG Topamax 60x50 1,50 90,00 RS
..... e
Janssen Pharmaceutica tbl
NO3AX11 182 topiramat | 0,3g | 9,00 | o | Johnson&Johnson | NV, Lusomedicamenta- | 1, .., | s0x50 | 1,50 | 90,00 | RS
S.E.d.o.o. Sociedade Tecnica,
. mg
Farmaceutica S.A.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.23
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
" ) Cij » » _Olllik, ) Cij Cij
Sifra ATK Oamaka | Nesiteno | BODL | za | Natn | Nositljodobrensa Prolavodat sl e ;:E":Ja R/Rs
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Johnson&Johnson gl
NO3AX11 183 topiramat | 0,3 g 6,50 [e] SE.d.o.o. Cilag AG Topamax | 60x100 2,17 130,00 RS
mg
Janssen Pharmaceutica tbl
. Johnson&Johnson NV, Lusomedicamenta- :
NO3AX11 183 topiramat | 0,3 g 6,50 (o] S.E.d.0.0. Sociedade Tecnica, Topamax g?xloo 2,17 | 130,00 | RS
Farmaceutica S.A. 9

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

- ’ i - - CHILy | Cij Cij
Sifra ATK Canal | Nezsitceno | BBOL | 22 | Nt | Nositl odabrenia Prolavodat i (LW (R :"g"aJ R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
Johnson&Johnson q il
NO3AX11 184 topiramat | 0,3 g 5,52 (0] SEd.o.o Cilag AG Topamax | 60x200 3,68 220,60 RS
..... e
Janssen Pharmaceutica thl
. Johnson&Johnson NV, Lusomedicamenta- §
NO3AX11 184 topiramat | 0,3 g 5,52 (0] S.E.d.o.o. Sociedade Tecnica, Topamax anOXZOO 3,68 220,60 RS
Farmaceutica S.A. 9

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.25

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom

28.04.2022).

(zaprimljen dana

Obli &ina i Ci] Ci]
Sifra ATK Oznaka I’::alﬁgﬁ:m' ;‘:;Dmlj f;j;";D Naléln Nositelj Izaél:léel:(o pakll:laﬁe na je{ﬁna orjlz?a R/RS
Hih primjene me lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
susp. s
. prod. djel.
NO5AX08 081 RL risperidon | 27 68,02 P Johnson8dohnson | 5./ cen Cilag el | o 629,84 | 629,84 | Rs
mg S.E.d.o.o. Consta primi
1x25 mg
susp. s
Janssen . prod. djel.
NOSAX08 081 RL risperidon | 27 68,02 P Johnson8Johnson | oy maceutica | RisPolept | 2ot 629,84 | 629,84 | Rs
mg S.E.d.o.o. Consta A
NV primj.
1x25 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom

(zaprimljen dana

o N tié DDD i Cij Nadi o Zastié Ohli_k, ja_t':inai Fije"a Cij_ena
oumaa | Nezmitéeno | ool | o | wa e | Nostten sl S A (S LY
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
susp. s
. rod. djel.
. . 2,7 Johnson&Johnson - Rispolept pro
NO5AX08 082 RL risperidon mg 59,77 P S.E.d.o.o. Janssen Cilag Consta ;?-nlnT 830,19 830,19 RS
1x37,5 mg
susp. s
Janssen . prod. djel.
NO5AX08 082 RL | risperidon | 27 | s9,77 | p | Johnson&Johnson | o imaceutica | RISPOISPE | ooim. 830,19 | 830,19 | RS
mg S.E.d.o.o. Consta A
NV primj.
1x37,5 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.27

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom

28.04.2022).
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iz . e oo s Oblik, jagir e . - .
Sifra ATK Omaka | NezSticeno | pODI | Ciiena | Naiin | nogirel odobrena Proizvodat Titine | tpakiame” | Swaies | chenaono | oyes
ifeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
susp. s
prod.
. . 2,7 Johnson&Johnson - Rispolept | djel. za
NO5AX08 083 RL risperidon | -7 55,07 p = Janssen Cilag Comes o 1.019,73 | 1.019,73 | Rs
primj.
1x50 mg
susp. s
prod.
Janssen . .
NO5AX08 083 RL risperidon | 27 55,07 p Johnson&Johnson | oo o ceutica | RisPOlept | djel. za 1.019,73 | 1.019,73 | Rrs
mg S.E.d.o.0. NV Consta i.m.
primj.
1x50 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
" ol . " o e . . . L. . ObII‘k, ja_:‘.lnal !:Ijena " ig.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno popi | Cliena | Natin | Nositelj odobrensa Proizvodat il pakiranie jed. Cijenaorig. | g/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
tbl. film
NOSAX08 185 risperidon | 5 mg 4,79 o J;E”;%”g‘hh"sm Janssen Rispolept | obl. 60x2 1,92 115,00 | RS
..... ma
tbl. film
NOSAX08 185 risperidon | 5 mg 4,79 0 Johnson&Johnson | Janssen- Rispolept | obl. 60x2 1,92 | 11500 | Rrs
S.E.d.o.o0. Cilag S.p.A. ma
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
«
Tocka 5.29
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
. 4is N - . o . . . Saiz i Oblik, ja_t':inai Cijena m T,
Sifra ATK Oznaka I’:'f?l:'e';':““ j';?".’":j. f;’;“;D :::";.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ]ﬁ":;':e"" lms) Eia:l:;anje ,oe:li.ka s'a’::;::;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Johnson&Johnson l, (Tl
NO5AX08 186 risperidon 5 mg 4,92 [e] SEdo.o Janssen Rispolept obl. 60x3 2,95 177,00 RS
..... o
Johnson&Johnson Janssen- tbl. film
NO5AX08 186 risperidon 5 mg 4,92 (0] S.E.d.o.o. Cilag S.p.A. Rispolept %bgl. 60x3 2,95 177,00 RS
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
«
Tocka 5.30
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).
" o - e . e . i ars . Obli_k, ja_r':inai Fijena e ig.
Sifra ATK Oznaka iN"?:a“sjlel;:no ::I:Dmll S;’?;DBD grai::'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja:;':e"o L Ejaek'l;an]e Lebc:i.ka sla,:ir:::jralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Johnson&Johnson Usll, il
NO5AX08 187 risperidon 5 mg 6,57 [e] S.E.d.o.0 Janssen Rispolept obl. 60x4 5,26 315,40 RS
..... ma
NOSAX08 187 risperidon | 5m 6,57 0 Johnson&Johnson | Janssen- Rispolept Etéll' ﬁ6|g:<4 526 | 31540 | RS
P 9 ! S.E.d.o.o. Cilag S.p.A. polep mg. ! !
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. . . o e oblik, jaina i Cijena - .
= Nezastiéeno DDD i Cijena Naé&in - . : " Zastiéeno ime 1 Jja s Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac lijeka Ejaekli;an]e :ﬁ:dli.ka pakiranja

R/RS

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

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.31

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
28.04.2022).

ik . e i, eats blik, jaéina i e ij
o | Nemsuteno | Bo0L | e | N | Nosite odobrens izvodac piene | warame | SEne | oe | s
ijeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. oral.
NOSAX08 288 risperidon | 5mg | 9,28 o J;E”;%”g‘hhnsm Janssen Rispolept | 100 ml (1 | 185,67 | 185,67 | RS
""" mg/ml)
Johnsong&Johnson Janssen otop. oral.
NO5AX08 288 risperidon 5mg 9,28 o} S.E.d.0.0 Pharmaceutica Rispolept 100 ml (1 185,67 185,67 RS
""" NV mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.32

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Nezasticenoi R0 o _— Zaztic oblik, jatina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka "jeezkaas LU jed.mlj. z;]?)“I;D pralfvll;‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ":: :ﬁ:‘(: pakllrazs:‘ljaelka joebt:ika ;:I?I.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis sl (il
vildagliptin Novartis Pharma obl. 60x(50
A10BDO08 161 ., i (e] EiL:;(i)tZT{gka Stein AG Eucreas mg +1000 2,85 170,83 R
mg)
Novartis Lek d.d, PE tbl. film
vildagliptin PROIZVODNJA obl. 60x(50
AL0BDO8 161 + metformin O | Furophar o | LENDAVA, Novartis Bucreas | g'+1000 | 285 | 17083 [ R
Pharma GmbH mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.33

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Yoy . " " . veos Oblik, jaéi i Cij . .
Sifra ATK Omaka | NexaSticenoime | DODI | Cijena | Nafin | nosieljodobrenja | Profevodat Zasticons Eia:i;a:-?:“al N =l VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Novartis -
A10BHO2 161 vildagliptin | 0,1 g 4,77 o Europharm gg:’:‘; Rharma o ﬁ:" 60x50 | 538 | 142,95 | R
Limited Irska g
Novartis -
A10BHO2 161 vildagliptin - | 0,1 g 4,77 0 Europharm :;:'r‘nf;:;u':i‘::‘;agtf Galvus :" 60x50 2,38 | 142,95 | R
Limited Irska o 9
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.34

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
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Sifra ATK Oznaka Il:;:(a:tiéeno i ,T:D":’ gi[i;:,na ) :raifv?j‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé& iz:lii:ﬁz;‘(: :c;!l:;al::(:i’ri:éj:‘a gEﬁ:: Jed. siaj:ir:'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
50 Novartis Glaxo f)tt’)ll' i
B02BX05 161 KS eltrombopag = 484,83 (0] Europharm Operations UK | Revolade 28)&25 242,41 6.787,56
9 Limited Irska | Ltd.
mg
5 Novartis Lek d.d., oL film
B02BX05 161 KS eltrombopag m 484,83 (0] Europharm Novartis Revolade 28)225 242,41 6.787,56
9 Limited Irska Pharma GmbH ma
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.35
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sifra ATK Oznaka miﬁj“éeno iz ;‘:D":] gil';‘:'a z3 ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr:?:iéiz'l‘(g :Z%E;i’ri:}:‘a s:,jﬁ;: Jed: szﬁi'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
50 Novartis Glaxo f)%ll' il
B02BX05 162 KS eltrombopag - 484,83 [e] Europharm Operations Revolade 28>;50 484,83 13.575,13
9 Limited Irska | UK Ltd.
mg
5 Novartis Lek d.d., ol film
B02BX05 162 KS eltrombopag m 484,83 (0] Europharm Novartis Revolade 28 '50 484,83 13.575,13
9 Limited Irska Pharma GmbH mgX
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.36
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ].;an'] :ET)"I:D ::'é'i‘;‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé Izn:itilc’]eerl‘(: g:ll(ill:'ai?:i:‘ljaeika j:%ei:: siaj:ﬂ::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amlodipin + Novartis Novartis tbl. film obl.
C09DBO1 171 (0] Europharm Exforge 28x(5 1,88 52,55 R
VIR Limited Irska Eharma mg+80 mg)
amlodipin + Novartis Novartis tbl. film obl.
C09DBO01 171 valsartgn (0] Europharm Farma Exforge 28x(5 1,88 52,55 R
Limited Irska S.p.A. mg+80 mg)
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.37
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sitra ATK Omaka | Nezsiticenoime [ poD: | chiena | Natin | nogiepodobrena | Protavosat Al Gkl %E:: Clenaorig. | ¢ /ng
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
amlodipin + Novartis Novartis tbl. film obl.
C09DB01 172 (0] Europharm Exforge 28x(5 2,54 71,12 R
Vel Limited Irska Bharrna mg+160 mg)
. Novartis Novartis tbl. film obl.
C09DBO1 172 a”?'o‘:;p'” + o Europharm Farma Exforge | 28x(5 2,54 71,12 | R
valsartan Limited Irska S.p.A. mg+160 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.38

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

Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Oznaka Ilid;zka:tiéeno iz ;‘;:Dm'] :E;";D g::'é'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvoda& izl:it:iéjeel: ::ll(iit'afgziri?eika ]Eeis::ei:: ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
- Novartis A tbl. film obl.
C09DBO1 173 3;';'5‘;?;2'; + o Europharm 2;::: Exforge | 28x(10 2,62 7327 | R
Limited Irska mg+160 mg)
amlodipin + Novartis Novartis tbl. film obl.
C09DB01 173 valsartzn (0] Europharm Farma Exforge 28x(10 2,62 73,27 R
Limited Irska S.p.A. mg+160 mqg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.39
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
- e B nen i e ) . . B e e (el (elif=rim
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;3‘_)”_ dien, "::f“je“e Nositelj odobrenja Proizvodaé Iz:.:ﬂ;eek‘; ;’:.'«'ﬁaf.?i 2 Jc:;.:i.ka o, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amlodipin + Novartis Novartis . tztélx(fgm obl.
C09DX01 161 valsartan + (0] Europharm Pharma HCT g mg+160 2,68 74,92 R
hidroklorotiazid Limited Irska Stein AG mg+12,5 mg)
C09DX01 161 valsartan + [e] Europharm Farma HCT 9 ma+160 2,68 74,92 R
hidroklorotiazid Limited Irska S.p.A. 9
mg+12,5 mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
raziozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.40
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"e')d'_’.:j_ f;jf)";D ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé Iz:it::(;‘:'l'(‘; g:II(iil:laiajgi“;eika ;}E: ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
amlodipin + Novartis Novartis . tztélx(fgm obl
C09DX01 162 valsartan + (o] Europharm Pharma HCT g mg+160 2,20 61,73 R
hidroklorotiazid Limited Irska Stein AG mg+25 mg)
amlodipin + Novartis Novartis Exforge tz%lxgm obl.
C09DX01 162 valsartan + o Europharm Farma ner? o160 2,20 61,73 | R
hidroklorotiazid Limited Irska S.p.A. 9
mg+25 mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
raziozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.41
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
" " . 5 i i i o . . . e ik, jadina i Fijena cij_ena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ?eDd'.)mi. :;?)";D :-:fn’j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodac iz:litlgeek‘; ::ll(il:a:\aj: Ii?eka ’oeb‘:ika ;:l?i’ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amlodipin + Novartis Novartis Exforge tzt;;lx{!g' atl
C09DX01 163 valsartan + (0] Europharm Pharma HCT g ma+160 3,06 85,72 R
hidroklorotiazid Limited Irska Stein AG 9
mg+12,5 mg)
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::1')":, f;j‘:')";b :rairév?j‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé& iz:lii:ﬁz;‘(: ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika ji%ei:: Ei;ji:{.:“ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amlodipin + Novartis Novartis Exforge tzbslx(ﬂllgw obl.
C09DX01 163 valsartan + (0] Europharm Farma HCT 9 +160 3,06 85,72 R
hidroklorotiazid Limited Irska | S.p.A. mg
mg+12,5 mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.42
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Omnaka | Nezdtieno | poOE | Cenaza | et | Neshel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
. caps.
Novartis -
I 600 Novartis Pharma . tvrda
LO1EA03 171 DS nilotinib mg 655,85 o Eil:;?tplzialr:'lk S e Tasigna | 1750500 218,62 | 24.485,07
e Ska mg
Novartis Lek d.d, PE caps.
I 600 PROIZVODNJA ) tvrda
LO1EA03 171 DS nilotinib mg 655,85 o EiL::i)tZZaIr:;ka LENDAVA, Novartis | 725197 | 112%200 218,62 | 24.485,07
Pharma GmbH mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.43
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
janiKy Cijena
S R
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis glf\onv:\fallri?:e, thl. film
LO1EEO1 161 ks | trametinib | 2mg | 1.10847 | o E.“r‘.’pharm Pharmaceuticals UK | Mekinist | %" 277,12 | 8.313,50
imited Limited, N ti 30x0,5
Irska imited, Novartis mg
Pharma GmbH
ES;’:rﬁijrm Lek Pharmaceuticals gbbll' film
LO1EEO1 161 KS trametinib 2mg 1.108,47 (0] L op d.d., Novartis Mekinist . 277,12 8.313,50
imited Ph GmbH 30x0,5
Irska arma Gm mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.44
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Oblik,
Sifra ATK Omaka | fezzitfere | 0PN | Sap e || S Proizvodat e | || S | e R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis @eEro WRlEnnE, thl. film
Europharm S.A., Novartis obl
LO1EEO1 162 KS trametinib | 2 mg 1.099,61 [e] Limi Pharmaceuticals UK Mekinist i 1.099,61 32.988,30
imited s A 30x2
Irska Limited, Novartis mg
Pharma GmbH
Novartis Lek tbl. film
- Europharm Pharmaceuticals - obl.
LO1EEO1 162 KS trametinib | 2 mg | 1.099,61 o Limited d.d. Novartis Mekinist | 30-, 1.099,61 | 32.988,30
Irska Pharma GmbH mg
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omaa | Jezgine | o001 | comazs | et | st |
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.45
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
oblik, - - _
Sifra ATK Omaka [ pezene | i | Boa < | prjene | Sasbrena ProizvodaZ T ?aélii‘r:rije ;:E.S’.ika o | Rrrs
iieka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Glaxo Operations UK
Novartis Ltd; Glaxo Wellcome tbl. film
- 1250 Europharm S.A., Novartis obl.
LO1EHO1 161 DS lapatinib | -~ 581,80 o T % Tyverb | S0° ey | 116,36 | 8.145,20
Irska Limited, Novartis mg
Pharma GmbH
Novartis tbl. film
- 1250 Europharm Glaxo Wellcome S.A., obl.
LO1EHO1 161 DS lapatinib | -~ 581,80 o Limited Novartis Pharma embH | Vb | 905550 | 116,36 | 8.145,20
Irska mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.46
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
aancen . enele - itelj B Oblik, jatina | Cijena nenalaay
Sifra ATK omaka | eTtene | O | Saon | brmene | oasorensa Proizvodat e lieka I || 52b pakirama” | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
800 Novartis Glaxo Operations :’%ll' film
LO1EXO03 161 KLDS | pazopanib . 699,71 (0] Europharm UK Ltd, Glaxo Votrient 30);200 174,93 5.247,80
9 Limited Irska | Wellcome, S.A. mo
800 Novartis Ir:‘il;rmaceulzicals f)bbll. fim
LO1EXO03 161 KLDS | pazopanib 699,71 (0] Europharm N Votrient . 174,93 5.247,80
mg Limited Irska d.d., Novartis 30x200
Pharma GmbH mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.47
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sira AT Cunaka | Nezsiiteno | boDI | Clenaza | Madi | | Noshel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
800 Novartis Glaxo Operations f)%lll (i
LO1EX03 162 KLDS | pazopanib | 688,81 o Europharm UK Ltd, Glaxo Votrient | S0 00 344,40 | 10.332,10
9 Limited Irska | Wellcome, S.A. i
800 Novartis II;f:;rmaceul:icals E)bbll. fim
LO1EX03 162 KLDS | pazopanib 688,81 (0] Europharm N Votrient . 344,40 10.332,10
mg Limited Irska d.d., Novartis 30x400
Pharma GmbH mg

Obrazlozenje:

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

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Oznaka i’r:a:?j::i:m’ ;‘;:D":J girj;;\a za ::ii"’.'ene Nositelj odobrenja Proizvoda& izr:it:iéji'l‘(g ;,;%EE;?.?E“ ! ngﬁ:: jed. :z:iajlfi':-:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 12. 13.
0.5 Novartis Novartis :\?Edsa
L04AA27 161 DS fingolimod n'ln 422,58 (e] Europharm Pharma Gilenya 28x0.5 422,58 11.832,15
9 Limited Irska Stein AG .
mg
0.5 Novartis Novartis E\?fdsa.\
L04AA27 161 DS fingolimod n,; 422,58 (0] Europharm Pharma Gilenya 28x0.5 422,58 11.832,15
9 Limited Irska GmbH ’
mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.49
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
oblik,
omata | fosteenome | pool | chemaze | wetn | Nestel | proisvot Zaeno | mtnal | chmased | cimaers | g
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis pras. za
o 40 Europharm Novartis . inj. boc.
LO4AC02 061 KS baziliksimab mg 16.385,32 P Limited Pharma Simulect 1x20 8.192,66 8.192,66
Irska mg/5 ml
Novartis Novartis pras. za
LO4ACO2 061 ks | baziliksimab | *0 16.385,32 p | Europharm | Farmacéutica simulect | '™: 9% | 819266 | 8.192,66
mg Limited S.A., Novartis 1x20
Irska Pharma GmbH mg/5 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.50
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sifra ATK Oznaka I"r::ali‘e'ﬁ:““ ;':?r:j_ f;jf)"DaD ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja | Proizvodaé& ﬁ;j:fe““ ime ::l'(':'a:;‘g:‘:e'ka ;:egileI:: E;E:r:"ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
prasak
Novartis - inhalata, caps.
RO3AC18 771 indakaterol 2;15 4,60 I Europharm gt"e‘::’"z; (AREIE g:effﬁaler tvrde 30x150 4,60 | 138,00 | R
9 Limited Irska mcg+1
inhalator
prasak
0.15 Novartis Novartis Pharma Onbrez inhalata, caps.
RO3AC18 771 indakaterol rr: 4,60 I Europharm GmbH, Novartis Breezhaler tvrde 30x150 4,60 138,00 R
9 Limited Irska Farmaceutica S.A. mcg+1
inhalator

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.51

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
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Sifra ATK Oznaka Il:;:(a:tiéeno i ,T:D":’ f;j‘:')";b :rairév?j‘en e Nositelj odobrenja Proizvoda& iz:nii:ﬁzv(: %&E’a?jgi"a ' ]?3::?:: siaj:ir:'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis kapi za
S01EC04 761 brinzolamid L Europharm Alcon Azopt odi 1x5 50,35 50,35 RS
Limited Irska mi
Novartis zlx.)nv:;tig I;harma kapi za
S01EC04 761 brinzolamid L Europharm Al ro Azopt o¢i 1x5 50,35 50,35 RS
P con-Couvreur
Limited Irska ml
N.V.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.52
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime ;Z'_’"fj_ din ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé I’[::‘:f;:'l‘(‘; ::l'('l':a:;:':‘:e'ka E%T:: EEE;:':nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
: kapi za oci
. . Novartis 1
SO1EDS51 762 SED EE L Europharm Alcon Azarga | x5 ml (10 80,82 | 80,82 | RS
+ timolol Limited Irska mg/ml+5
mg/ml), susp.
_ ) Novartis Novartis kapi za o¢i,
SO1EDS51 762 brinzolamid L Europharm Pharma GmbH, | , . [ 1x5mi (10 80,82 | 80,82 | Rs
+ timolol Limi S.A. Alcon mg/ml+5
imited Irska
Couvreur N.V. mg/ml), susp.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.53
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
omnia | Moztiiene | D0 | owo | phewene | Mosteodobrenss | proisvosse minene | pomeisenel, | it | ot | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
" bodé. plast.
Novartis
SO1ED51 776 BN Gt L Europharm Alcon Duotray | 1x2:> ml (40 101,56 | 101,56 | Rs
+ timolol Limited Irska mcg/ml+5
mg/ml)
. Novartis boc. plast.
travoprost Novartis Pharma GmbH 1x2,5 ml (40
SO01ED51 776 vop L Europharm ’ Duotrav ! 101,56 101,56 RS
+ timolol Limi S.A. Alcon mcg/ml+5
imited Irska
Couvreur N.V. mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.54
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
ifra ATK Omaka | Nezdtiteno | 0DDI | cilena | Natin | Nocieljodobrenja | Proizvodat o || Sl ’CE’.k Cijena orig- | g/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis kapi za odi
SO01EE04 761 travoprost L Europharm Alcon Travatan 1x2,5 ml (40 59,12 59,12 RS
Limited Irska mcg/ml)
Novartis S.A. Alcon- kapi za oci
SO01EE04 761 travoprost L Europharm Couvreur Travatan 1x2,5 ml (40 59,12 59,12 RS
Limited Irska N.V. mcg/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.55

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

iz " s . ez Oblik, jaina i Cij o i
Sifra ATK Oznaka i'::;:;:'ﬁ:"o ;‘;:Dm'] :;’;";D g::f""j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvoda& iZ'::t:icjeerl:: Ejaek:i;a;?:.ma ! 1%?:: :z:la]:i':-:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Novartis kapi za oi

S01GX09 761 olopatadin L Europharm Alcon Opatanol 1x5 ml (1 39,95 39,95 R
Limited Irska mg/ml)
Novartis :::In;:;ttzzmica S.A kapi za oci

S01GX09 761 olopatadin L Europharm - id Opatanol 1x5 ml (1 39,95 39,95 R

P Novartis Pharma

Limited Irska GmbH mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.56

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Oblik, jaéina i Cijena
Sitra AT e | e | B | SR | s | BEEL e | pmane™ | sea | Sas | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
80 Novartis tbl. film
CO9CAO03 161 valsartan - 0,92 (0] Hrvatska Novartis Pharma Diovan obl. 28x80 0,92 25,85 R
9 d.o.o. mg
80 Novartis Novartis tbl. film
CO09CAO03 161 valsartan m 0,92 (0] Hrvatska Farmacéutica S.A., Diovan obl. 28x80 0,92 25,85 R
9 d.o.o. Novartis Farma S.p.A. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.57

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

" ‘3, X ol iz e 4o Xi . Cij 3 1
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?":j_ S;JT)“;D :::;"ene :‘::::fe“" ja Proizvoda& iz.::t:icjee'l:: g:II(Iil:'a:;S:‘i;elka i“g’:-:: §'a’,fi';::j:‘—" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
valsartan + NI Novartis Co- il il @Il
CO9DAO03 161 - . 1,18 (e] Hrvatska ; 28x(80 mg 1,18 33,04 R
hidroklorotiazid Pharma Diovan
d.o.o. +12,5 mg)
valsartan + Novartis Novartis Farma Co- tbl. film obl.
CO9DA03 161 hidroklorotiazid 1,18 (0] Hrvatska S.p.A., Novartis Diovan 28x(80 mg 1,18 33,04 R
d.o.o. Pharma GmbH +12,5 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.58

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Ozaka | Nezaiticeno ime ijeka | DSDE | Cliena | Natin pesra it | selklsat, | sear | ceesie | ajes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
valsartan + MOVEIRIE Novartis Co- el (I GLelk
CO9DA03 162 hidroklorotiazid 0,70 o Hrvatska ChErme SER 28x(160 mg 1,39 38,92 R
d.o.o. +12,5 mg)
Novartis Novartis Farma tbl. film obl.
CO9DA03 162 mﬁil’jz’r’ogam q 0,70 o) Hrvatska S.p.A., Novartis g?c;van 28x(160 mg 1,39 38,92 | R
d.o.o. Pharma GmbH +12,5 mg)

Obrazlozenje:

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

28




Tocka 5.59

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticenoimelieka | PRPL | Siene pocn e & Iz'::‘:f;:'l‘(‘; g:l'(ii':'affjf[‘ij’eika z%?:: s | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis q tbl. film obl.
valsartan + Novartis Co-
CO09DA03 163 hidroklorotiazid 0,70 o Hrvatska ChErTe Diovan 28x(160 mg 1,41 39,39 R
d.o.o. +25 mg)
valsartan + Novartis Novartis Farma ( . tbl. film obl.
CO9DA03 163 hidroklorotiazid 0,70 (o] Hrvatska S.p.A., Novartis Diovan 28x(160 mg 1,41 39,39 R
d.o.o. Pharma GmbH +25 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.60

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

- s . g i L ia i - Cij e .
Sifra ATK Ozaka | Nezsititenoime ijeka | DODI | Cllena | Nagin | Nositelj Proizvodat it | ottty | i | Slemsns | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis . tbl. film obl.
valsartan + Novartis Co-

CO9DAO03 164 hidroklorotiazid (0] Hrvatska Pharma Diovan 28x(320 mg 2,72 76,25 R
d.o.o. +12,5 mg)
Novartis Novartis Farma tbl. film obl.

CO9DA03 164 ‘éfﬁgﬁi’r‘ozam g o Hrvatska S.p.A., Novartis g‘i’o'van 28x(320 mg 2,72 76,25 | R
d.o.o. Pharma GmbH +12,5 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.61

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

. - - o o I Cij . .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka | DODI | Cilene | Natin fesii=il : pigeme | phekdnel, | d | emeis | wns
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis s tbl. film obl.
CO9DAO3 165 CEIEITED o Hrvatska EERLE o 28x(320 mg 3,88 | 10864 | R
hidroklorotiazid Pharma Diovan
d.o.o. +25 mg)
valsartan + Novartis Novartis Farma Co- tbl. film obl.
CO9DA03 165 hidroklorotiazid (0] Hrvatska S.p.A., Novartis Diovan 28x(320 mg 3,88 108,64 R
d.o.o. Pharma GmbH +25 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.62

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime | DDDi | Ciiena | Ne&in | nosielj odobrenja | Proizvodat mineere | otrena, | [ Slemmste | e
1. 2. 3. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NOVEITs Novartis Lescol XL (etl, & el
C10AA04 162 fluvastatin 60 mg 1,05 o Hrvatska djel. 28x80 1,40 39,11 R
d Pharma 80
.0.0. mg
Novartis Novartis Lescol XL tbl. s prod.
C10AA04 162 fluvastatin 60 mg 1,05 (0] Hrvatska Pharma 80 djel. 28x80 1,40 39,11 R
d.o.o. GmbH mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,03 kn. Doplata:

doplata za jedini¢ni oblik: 0,90 kn, - doplata za originalno pakiranje: 25,08 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.63

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

erg " e i, P atg blik, jaéina i i e .
omaia | pezisione | oo | oo | banene | cosheania prolevodat mitems | e | e | el | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
025 Novartis thl.
DO01BA02 162 terbinafin ! 4,64 (0] Hrvatska Novartis Pharma Lamisil 14x250 4,64 64,98 R
9 d.o.o. mg
. Lek d.d, PE
Novartis M tbl.
DO01BA02 162 terbinafin 0,25 4,64 o} Hrvatska PROIZVODNJA - Lamisil 14x250 4,64 64,98 R
g d.0.0 LENDAVA, Novartis m
0-0. Pharma GmbH 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.64

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.

0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

2piz . " . g aiz . Oblik, jagi Cije s .
omaa | Nezmiteeno | P00 | St | Maiene | Mooty | promvosse pnsenoime | pakicame | sea | hmASS | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.

0.7 Novartis amp.

HO1CB02 065 DS oktreotid n'; 266,49 P Hrvatska Novartis Pharma Sandostatin 5x0,10 38,07 190,35
9 d.o.o. mg
- Novartis

HO01CB02 065 DS oktreotid | &7 266,49 P ﬂ?\\/laatr;cg Farmacéutica S.A., | o yociatin gxmopio 38,07 | 190,35

mg ! d.0.0 Novartis Pharma mg ! ! !

00 GmbH

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.65

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Oblil &l
Sira AT omaa | fezmiieno | 000 | BRI | Mene | Somaeihga | Prowvoase fpigenoime | Vpmanie” | Clinaied | cmied | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
0.7 Novartis amp.
HO01CBO02 066 DS oktreotid rr; 240,86 P Hrvatska Novartis Pharma Sandostatin 5x0,50 172,05 860,23
9 d.o.o. mg
0,7 Novartis ::::na;tt;Zutica S.A amp.
H01CBO02 066 DS oktreotid 4 240,86 P Hrvatska N id Sandostatin 5x0,50 172,05 860,23
mg d.0.0 Novartis Pharma mg
R GmbH

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.66

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim is

ravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

oblik,
Sifra ATK omaka | jrezatiteno | O | Do | prene | oasbrensa Profavada Taaenoime | oae | chmealet | phenegad | rums
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Novartis . =
HO1CB02 068 DS | oktreotid | %7 199,15 P Hrvatska | Novartis Pharma | >2ndostatin | boc. 5.689,95 | 5.689,95
mg Lo Lar 1x20 mg
Novartis Novartis
HO1CB02 068 Ds | oktreotid | %7 199,15 P Hrvatska | Farmacéutica S.A., | Sandostatin | boC. 5.689,95 | 5.689,95
mg d.0.0 Novartis Pharma Lar 1x20 mg
0.0. GmbH

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.67

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom

zaprimljen dana 29.04.2022).

ommata | Neziiteno | poDi | Clenaza | Nt | estel : pdteraime. | Tpuiramie” | Sigmzied | S| wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Novartis " . 2
HO1CB02 069 DS | oktreotid gjlg 168,60 P Hrvatska Dpvartis faar“d“tat'" %"gc' D30 |5 525,67 | 7.225,67
d.o.o.
Novartis Novartis Farma . M
HO1CB02 069 Ds | oktreotia | %7 168,60 P Hrvatska S.p.A., Novartis | S2ndostatin | bo&- 30 | 55567 | 7.925,67
9 d.o.o. Pharma GmbH 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.68

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

iz - . . e iz Oblik, jaéina i Cij e .
e || RS || BRL | S | SR | il L A It RV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis q tbl. film
L02BGO4 161 letrozol 2 516 | o Hrvatska Novartis Pharma | r. .2 | obl. 30x2,5 | 516 | 154,82 | Rs
mg Serv.
d.o.o. mg
25 Novartis Novartis Farma tbl. film
L02BG04 161 letrozol m’ 5,16 (e} Hrvatska S.p.A., Novartis Femara obl. 30x2,5 5,16 154,82 RS
9 d.o.o. Pharma GmbH mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.69

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

I . . - o s oblik, jagina i Ciji Ciji
Sifra ATK ool J=zcescer e oc ol o fsna il N .- M Prolzvoda Zadsicons Eja:'i;an?e | e ::Eif:"ja R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. I. Zel.
mikofenolat- NRVEIHS gzp “
LO4AA06 171 " 2g 77,63 (o] Hrvatska Novartis Pharma Myfortic . 6,99 838,40 RS
natrij Ao 120x180
.0.0. e
’ Novartis Pharma tbl. Zel.
L04AA06 171 mikofenolat- | » 77,63 | 0 | Hatoks | GmbH, Lek d.d., PE Myfortic | 9P 6,99 | 83840 | RS
natrij 9 ' doo PROIZVODNJA Y 120x180 ' '
T LENDAVA mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.70

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

o . " " . PP iz Oblik, jaéi i Cij . .
Sifra ATK ozraia] [ne=acoct ool [oooi g cu=nalg[acts B e cc S Proizvodat Zasticens Eia:i;af.?i'“' jeir | cienaoris: | n/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. Novartis . Zl.
mikofenolat- . . otp.
LO4AAO6 172 °! 29 74,89 o Hrvatska | Novartis Pharma Myfortic 13,48 | 1.617,60 | RS
natrij oo 120x360
.0.0. ma
) N is Ph I zel.
LO4AAO6 172 mikofenolat- | , 74,89 0 Hvtelen Gz:';r'fltek d.d, PE Myfortic gf;p.ze 13,48 | 1.617,60 | RS
natrij 9 ' doo PROIZVODNJA Y 120x360 ’ 617
-0 LENDAVA mg

Obrazlozenje:

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

31




Tocka 5.71

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

a1 . e . P atg blik, jagina i i " N
omaka | NI | Diws | obo | Mwenc | mesoeabya | Proevosst maene | e || e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
15 Novartis tbl.
LO4AA18 161 everolimus n"n 74,44 (0] Hrvatska Novartis Pharma Certican 60x0,25 12,41 744,40 RS
9 d.o.o. mg
. Novartis
Novartis P tbl.
LO4AA18 161 everolimus | 1° 74,44 0 Hrvatska Farmaceéutica S.A., Certican | 60x0,25 12,41 | 744,40 | RS
mg d.0.0 Novartis Pharma m
0.0 GmbH 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.72

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Yarg - s i, PR P Oblik, jaéina i Cij " N
o OO =N - SO -~ [P e e T e R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
15 Novartis tbl.
LO4AA18 162 everolimus rr; 64,41 (0] Hrvatska Novartis Pharma Certican 60x0,50 21,47 1.288,20 RS
9 d.o.o. mg
1,5 Novartis Farmacéutica 5.A tol.
) , .A., )
LO4AA18 162 everolimus mg 64,41 o Ic-jirgaotska Novartis Pharma Certican :quxO,SO 21,47 1.288,20 RS
e GmbH

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.73

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

sira A
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis Novartis amp.
LO4ADO1 065 KS ciklosporin 0,25g 66,10 P Hrvatska Ph Sandimmun 10x250 66,10 661,03
arma
d.o.o. mg/5 ml
Novartis Novartis amp.
LO4ADO1 065 KS ciklosporin 0,25¢g 66,10 P Hrvatska Pharma Sandimmun 10x250 66,10 661,03
d.o.o. GmbH mg/5 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.74

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

. iz . " . s ) . iz N Pblik_, iat‘:ina Fijena Cij_ena
Sifra ATK Oznaka i"r::alfitelﬁzno ;‘:D":J ::T)"Dab :rai::r:;"ene :::{:f;:ja Proizvodac ﬁjaes:aceno ime :i;:l:(a"an,e :::ehdlgka ::l?i-ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis . caps.
L04ADO1 161 ciklosporin | 92° [ 39,97 0 Hrvatska | Novartis Pharma ﬁ:gfg’l‘“m“” 50x25 4,00 | 199,83 | Rrs
9 d.o.o. mg
0.25 Novartis Novartis Pharma Sandimmun caps.
LO4ADO1 161 ciklosporin ! 39,97 (0] Hrvatska GmbH, Lek Neoral 50x25 4,00 199,83 RS
9 d.o.o. Pharmaceuticals d.d. mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.75

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Stra ATK Omaia | Nemitiana | monD | chen | s | oty Proizvoda SoiEat :Eli”.e e E:Erama R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Novartis . caps.
L04ADO1 162 ciklosporin | 925 | 38,27 o) Hrvatska | Novartis Pharma ﬁ:gf;’lnm”” 50x50 7,65 | 382,67 | Rs
9 d.o.o. mg
0.25 Novartis Novartis Pharma Sandimmun caps.
L04ADO1 162 ciklosporin | & 3827 | o Hrvatska | GmbH, Lek 5050 7,65 | 382,67 | RS
g - Neoral
d.o.o. Pharmaceuticals d.d. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.76

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

iz - . . e piz - Oblik, jadi Cij Cij
omaka | MR | Daiwi | Sowo | bamene | babeensa | Profevocat Trmgenome | paidcanse | ged. | ong | w/ms
jeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
0,25 NEVES Sandimmun caps.
LO4ADO1 163 ciklosporin ! 36,08 (0] Hrvatska Novartis Pharma Neoral 50x100 14,43 721,50 RS
9 d.o.o. mg
Novartis Novartis Pharma . caps.
LO4ADO1 163 ciklosporin | 92% | 36,08 | o© Hrvatska | GmbH, Lek ﬁggf:lnm“” 50x100 14,43 | 721,50 | RS
9 d.o.o. Pharmaceuticals d.d. mg

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.77

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK omaka | jezitieeno | . | he” < | bhmjene | oasbrenia Proizvodad ook e tme otk | comea et | pherasee | /s
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 10. 11, 12. 13.
Novartis - . otop. 10%
LO4ADO1 264 ciklosporin | 92> 42,39 o Hrvatska NONaItS Sandimmun | 4, 54 847,88 | 847,88 | RS
g Pharma Neoral
d.o.o. (100 mg/ml)
Novartis Novartis . otop. 10%
LO4ADO1 264 ciklosporin | 923 42,39 0 Hrvatska Pharma ﬁ:gf;’lnm”” 1x50 ml 847,88 | 847,88 | RS
9 d.o.o. GmbH (100 mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.78

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Yoy . . e . veos . e e we " Cij . .
Sifra ATK Omaka | NexaSticenoime | DDDI | Clienaza | Nain | nocielj odobrenja | Protavodat renoime | O | 0| Seasis | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Novartis Pliva

M01ABOS 101 diklofenak | 0,1 g 1,06 0 Hrvatska Hrvatska ]\cg’r'tt:re” :" 2050 0,53 10,51 | R
d.o.o. d.o.o. 9
Novartis Novartis

MO1ABO5 101 diklofenak | 0,1 g 1,06 ) Hrvatska Pharma yoltaren | tol. 20x50 0,53 1051 | R
d.o.o. GmbH 9

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.79

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

omaka | heriiene | Phm | homo | amene | odemeansa ziviene | ootk ecnel | dea | Shenasre | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Novartis -

MO1ABO5 102 diklofenak | 0,1 g 0,84 o) Hrvatska L alEl/atska Yeliiem || @l 20900 | G 5 16,73 | R
Aow d.o.o. retard mg
Novartis Novartis Farma

MO1ABO5 102 diklofenak | 0,1 g 0,84 ) Hrvatska S.p.A., Novartis voltaren | 101 20x100 | g gq 16,73 | Rr
d.o.o. Pharma GmbH 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.80

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

ez . e . e piz Oblik, ja&ina i Cij e .
ommata | Nezmitceno | pooL | s | e e | Mol el I B [
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

eI Voltaren dra

MO1ABO5 103 diklofenak 0,1g 1,82 (0] Hrvatska Pliva Hrvatska d.o.o. id 1 9 0,91 9,10 R
oo rapi 0x50 mg
Novartis Novartis Pharma

MO1ABO5 103 diklofenak | 0,1 g 1,82 o} Hrvatska GmbH, Novartis \r/a"'?jre” ‘li(r)aX%O " 0,91 9,10 | R
d.o.o. Farmaceutica S.A. P 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.81

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sitra ATK Omaka | Nezasticenoime | pODI | Cllenaza | Nadin | Nosielodobrenja | Proievoda2 ool I 2 T =g (/L VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Novartis Pliva au

MO01ABO5 505 diklofenak 0,1g 16,32 R Hrvatska Hrvatska Voltaren IOPF;Z 5 2,04 20,40 R
d.o.o. d.o.o. X125 Mg
Novartis Novartis su

MO1ABO5 505 diklofenak 0,1g 16,32 R Hrvatska Pharma Voltaren Pp- 2,04 20,40 | R
d.o.o. GmbH 10x12,5 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.82

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim is

pravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tnéeno eie ,.;?‘Dm'l gg‘g‘a Z2 :raif\:?ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja;tnaéeno Ui ::Iilil:larj:l“iaelka jer:ei:: sla]:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Novartis Pliva - 10x25

MO01ABO5 506 diklofenak 0,1g 11,04 R Hrvatska Hrvatska Voltaren i Pp- 2,76 27,59 R
d.o.o. d.o.o. 9
Novartis Novartis su 10x25

MO01ABO5 506 diklofenak 0,1g 11,04 R Hrvatska Pharma Voltaren mpp. 2,76 27,59 R
d.o.o. GmbH 9

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.83

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:z:f“ée“ ims ;’;‘_’"fj_ gi[j;:;\a g8 ::f'i"’.‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;f:':e““ e g:l'(ii':'afszi:‘ijaeika z%i:: sg:l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Novartis Pliva
MO1ABO5 507 diklofenak | 0,1 g 15,34 R Hrvatska Hrvatska Voltaren | SUPP- e 7,67 76,72 | R
d.o.o. d.o.o. 9
Novartis Novartis su 10x50
MO01ABO5 507 diklofenak 0,1g 15,34 R Hrvatska Pharma Voltaren m Pp- 7,67 76,72 R
d.o.o. GmbH 9
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.84

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

ez - . . e piz Oblik, jaéina i Cij - .
ommaia | Nezmitceno | ool | e | metn | S, proisvodae e | e [ e | st | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

NMOUEIES thl. 50x10

M03BX01 161 baklofen 50 mg 4,41 [e] Hrvatska Novartis Pharma Lioresal mg. 0,88 44,10 RS
d.o.o.
Novartis Novartis Farma tbl. 50x10

MO03BX01 161 baklofen 50 mg 4,41 (0] Hrvatska S.p.A., Novartis Lioresal m : 0,88 44,10 RS
d.o.o. Pharma GmbH 9

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.

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

Tocka 5.85

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno oo S || S Nositelj odobrenja | Proizvodac Zatticona b =gnall Lﬁ: Crapli S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Novartis :

M03BX01 162 baklofen 50mg | 3,52 ) Hrvatska gﬁ"ams Uigresel || Ui B0 1,76 87,88 | Rs
Ry arma mg
Novartis Novartis tbl. 50x25

MO03BX01 162 baklofen 50 mg 3,52 (0] Hrvatska Pharma Lioresal m : 1,76 87,88 RS
d.o.o. GmbH 9

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.

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

Tocka 5.86

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sima AT o | Neruéenoime | ool | s | Mrne | Mo mriteene | ool | e | ceemss | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis tbl. film
NO3AF02 162 okskarbazepin 1g 4,68 (0] Hrvatska Novartis Pharma Trileptal obl. 1,40 70,17 R
d.o.o. 50x300 mg
Novartis Novartis Pharma tbl. film
NO3AF02 162 okskarbazepin 1g 4,68 o Hrvatska GmbH, Novartis Trileptal obl. 1,40 70,17 R
d.o.o. Farma S.p.A. 50x300 mg
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.87

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

e || BEEEEOEE | B2RE | S | B el Ziuiene | obkietnel | e | lmaste | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.

Novartis tbl. film

NO3AF02 163 okskarbazepin 1g 3,82 (0] Hrvatska Novartis Pharma Trileptal obl. 2,29 114,66 R
d.o.o. 50x600 mg
Novartis Novartis Pharma tbl. film

NO3AF02 163 okskarbazepin 1g 3,82 (0] Hrvatska GmbH, Novartis Trileptal obl. 2,29 114,66 R
d.o.o. Farma S.p.A. 50x600 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.88

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

oanata | Memmiucenoime | pB0L | e | e | Mot | eroivosae | SEEEE | SRS || e |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Novartis bmolc(.610x250
NO3AF02 364 okskarbazepin 1g 7,89 [e] Hrvatska Novartis Pharma Trileptal ma/ml) 118,37 118,37 R
d.o.o. ER.
Novartis Farmaceutica S.A En?c('sloxzso
NO3AF02 364 okskarbazepin 1g 7,89 (e} Hrvatska N M d Trileptal 118,37 118,37 R
d.o.0 ovartis Pharma mg/ml),
e GmbH susp.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.89

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom

zaprimljen dana 29.04.2022).

Cijena
Nezastié DDD i ci Nagi Nositel Zatice Oblik, jagina i ci ig.
Sifra ATK (il In::alljek:“n jed.mj. za‘?)nnan p:lmr;ene o:osbreejnja Proizvodat Inale IljeT(: pakll:la:Se rllaeka f:ll.ka pa‘:lr::nojrag R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis mast za ofi
S01AA12 472 tobramicin L Hrvatska Alcon Tobrex 3,50 (3 17,84 17,84 R
d.o.o mg/ 1 g
B masti)
Novartis S.A. Alcon-Couvreur ;ngst z(g od
S01AA12 472 tobramicin L Hrvatska N.V., Novartis Tobrex rr; /gl 17,84 17,84 R
d.o.o. Farmaceutica S.A. mgsti)g

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.90

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom

(zaprimljen dana 29.04.2022).

. Nezastic DDD i Cij Nagi Nositelj ; Zastice Oblik, jadina i (il Cij ig.
Sifra ATK Eznare ir::alijelk:no jed.rr:j. z;] T)"Dan prair:j'ene ogz;.»ree:\ja Prolzvoda& i:le :ijer:(: pal:ira:fje“l‘i;elka :;el::;ka pla]:i':':noj:g RABS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Novartis kapi za odi

S01AA12 771 tobramicin L Hrvatska Alcon Tobrex 1x5 ml (3 16,82 16,82 R
d.o.o. mg/ml)
Novartis S.A. Alcon-Couvreur kapi za odi

S01AA12 771 tobramicin L Hrvatska N.V., Novartis Tobrex 1x5ml (3 16,82 16,82 R
d.o.o. Farmaceutica S.A. mg/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.91

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

GmbH

a1 . . e . PR P Oblik, jagina i Cij e .
Sifra ATK o || fEEemtn || 2R || G || S, || SEED, Proizvodat ) Eja:l'z;afji'“ ' Léi:ka Cienaoria. | q/n
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Novartis mast za

S01BAO1 462 deksametazon L Hrvatska Alcon Maxidex oci 0,1% 21,16 21,16 R
d.o.o. 3,59
Novartis (s:;::l:vl:clec:rn;l v mast za

S01BAO1 462 deksametazon L Hrvatska A to Maxidex oci 0,1% 21,16 21,16 R
d.0.0 Novartis Pharma 35g

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.92

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Oblik, jagina i

Cijena

GmbH

omaka | femasucenoime | oon | Do | bamene | Saomeeisn elime | panenie™ | sed™ | Sl | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Novartis kapi za oci

S01BAO1 761 deksametazon L Hrvatska Alcon Maxidex 0,1%, 1x5 12,60 12,60 R
d.o.o. ml
Novartis ‘S:;‘:VI:LC:I_“’; v kapi za o¢i

V., . o
SO01BAO1 761 deksametazon L :r;/aotska Novartis Pharma Maxidex cn)wlll %, 1x5 12,60 12,60 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.93

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Oblik, jadi Ci;
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;IZD":] fginbap Na.élr] Lzti] j izrzik:fii'l‘(: :i!)akll'laan](-;‘a je{:na :::Iaj:i':-:noj:g. R/RS
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- Novartis
S01CAO1 461 WBIEIRIE <+ L Hrvatska | Alcon-Couvreur, Tobradex | Mastza 2655 | 2655 | R
deksametazon Ao Alcon Cusi oci 3,59
. Novartis S.A. Alcon-Couvreur
S01CAO1 461 tobramicin + L Hrvatska | N.V., Novartis Tobradex | Mastza 26,55 26,55 | R
deksametazon . oci 3,59
d.o.o. Farmaceutica S.A.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.94

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

" s . PR s PO . Cije - .
omaka | Nezastcenomeeka | P01 | Chone | Netn | Nesel | promvaast e | menl, [ [ et fare
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
mast za oci
deksametazon + Novartis 3,5g (1 mg
S01CAO01 462 neomicin + L Hrvatska Alcon Maxitrol +3.500 i.j. 10,98 10,98 R
polimiksin B d.o.o. +6.000
i.j./ml)
. - mast za oci
deksametazon + Novartis hslllaesg:zsdsEll 3,5g(1mg
S01CAO01 462 neomicin + L Hrvatska Novartis e Maxitrol +3.500i.j. 10,98 10,98 R
polimiksin B d.o.o. +6.000
Pharma GmbH i.j./mi)
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" - . PR aiz P Cijena o i

& iz - e DDD i Cijena Nacin Nositelj - = Zasticeno Oblik, jacina i by Cijena orig.

Elire tat (SHLe ez e jed.mj. za DDD primjene odobrenja REDIZNE AR ime lijeka pakiranje lijeka :ﬁ:dli.ka pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.95

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

" s . g iz il a e " Cij e .
Sira ATK Omaka | Nezsititenoime ijeka | DDO1 | Clema | Natin | Nositelj Proizvodat e | oo | et [ Slemmene | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
kapi za odi
deksametazon + Novartis 1x5 ml (1 mg
S01CA01 761 neomicin + L Hrvatska Alcon Maxitrol +3.500 i.j. 16,94 16,94 R
polimiksin B d.o.o. +6.000
i.j./ml)
. . kapi za odi
deksametazon + Novartis flllaesg:::dSEil\ 1x5 ml (1 mg
S01CAO01 761 neomicin + L Hrvatska it Maxitrol +3.500 i.j. 16,94 16,94 R
polimiksin B d.0.0 Novartis +6.000
e Pharma GmbH ij/.ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.96

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2022).

Stic & Stice , jad Cijena Cijena
Sifra ATK (il I’I‘]szaa ticeno ime ].;?IDN:] :;j ;“I;D ::In:r;ene ::os::reelaja Proizvoda& Iznalet:ljerI'(: ::Il(lll:azelrljaelka f:ll.ka ;;II?I.ranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Novartis | S.A. Alcon- Gl 2 Xl
S01CA01 771 ;‘;ﬁ’(fa"rug'tr;;n L Hrvatska Couvreur N.V., Tobradex fn "}'ngf’ el 26,67 26,67 | R
d.o.o. Alcon Cusi S.A. 9
mg/ml)
Novartis S.A. Alcon- kapi za oci,
S01CAO1 771 tobramicin + L Hrvatska | Souvreur N.V., Tobradex | >™ 3 26,67 | 2667 | R
deksametazon d.o.0 Novartis mg/ml + 1
e Farmaceutica S.A. mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.97
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
Sifra ATK oznaka | Nezasticeno DDD i Cijena Nagin Nositels Zasticeno ime | Oblik, jacina i F;ff"a Cijenaorig. | o/ po
ime lijeka jed.mj. za DDD primjene J lijeka pakiranje lijeka ]oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
flaster
. 1,2 Johnson&Johnson . transd.
NO2ABO03 861 fentanil mg 7,44 TD S.E.d.0.0. Janssen Durogesic 5x4,2 mg 11,16 55,80 R
(25 mcg/h)
flaster
Janssen
NO2ABO3 861 fentanil 1,2 744 | D | JohnsondJohnson o aceutica | Durogesic | fransd- 11,16 5580 | R
mg S.E.d.o.o0. NV 5x4,2 mg
(25 mcg/h)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.98

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

02.05.2022).
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-
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
flaster
. 1,2 Johnson&Johnson . transd.
NO2ABO03 862 fentanil mg 7,44 TD SE.d.o.o. Janssen Durogesic 5x8,4 mg 22,32 111,60 R
(50 mcg/h)
Janssen flaster
NO2ABO3 862 fentanil 1,2 744 | Tp | JohnsondJohnson | o oceutica | Durogesic | fansd: 22,32 | 111,60 | R
mg S.E.d.o.o. 5x8,4 mg
NV
(50 mcg/h)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.99
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
omala | Nesueno | e | o | haene | Nosien odabrens : pesutenome. | ol etinal | et | Slenaors | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
flaster
transd.
NO2ABO3 863 fentanil 12 7,44 ™ Johnson&dohnson | 5, sen Durogesic | 5x16,8 mg 44,64 | 223,20 | R
mg S.E.d.o.o. (100
mcg/h)
flaster
Janssen transd.
NO2ABO3 863 fentanil 1,2 744 | Tp | lohnsondJohnson | o ceutica | Durogesic | 5x16,8 mg 44,64 | 22320 | R
mg S.E.d.o.0.
NV (100
mcg/h)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
«
Tocka 5.100
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
~ aeenaime. | oo | det | ol [ s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
flaster
NO2ABO3 865 fentanil 12 3348 | TD | Johnson&lohnson | 4. cen Durogesic | transd. 33,48 | 167,40 | R
mg S.E.d.o.o. 5x12,6 mg
(75 mcg/h)
flaster
Janssen
NO2ABO3 865 fentanil 1,2 33,48 | TD | JonnsondJohnson | o) oceutica | Durogesic | fansd: 33,48 | 167,40 | R
mg S.E.d.o.o. NV 5x12,6 mg
(75 mcg/h)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

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

Sitra ATK Omaka | fiereSticenoime | PODI | Cienaza | Nefh o | Proiavoaac Fricein || SRl || SEEes= SHIoan R/Rs

LO1EBO4 161 KS osimertinib o foirazeneca Tagrisso tz';')'(f(')mm‘gb" 1.518,85 42.527,80

LO1EBO4 162 KS osimertinib o fAsirazeneca Tagrisso tztg)'(g(')mm‘;b" 1.518,85 42.527,80
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-malih stanica s pozitivhim T790M mutacijom receptora

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

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.03.2022).

NL506

Oznaka indikacije:

P " s e PR oo Oblik, jaéina i Cij - .
omaka | Mo o | Some | thevene | hemmeahya | Promvoase metie | puorenie™ | sed” | Snenie | ws
Pfizer Pfizer tbl. film
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 9,46 [e] 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 oteenih 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 lijeCenja 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 otefenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih
zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1,
c. broj otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U
slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK
inhibitorom lije¢e po monoterapijskom nacelu 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 pozitivnhog odgovora na lijecenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 2. Za lijeenje aktivnog
psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili
lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena 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
pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod 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 tezZini kozne bolesti. 2.i. Kod pozitivnog odgovora na
lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 3. Lijecenje
teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢ene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

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

RL105

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci
specijalista reumatologa/klinickog 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.
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1-Xeljanz AS

Oznaka indikacije:

s - " - - o oblik, jaginai | Cijena - .
= Nezastiéeno DDD i Cijena Naéin Nositelj . o Zastiéeno 1 Jja s Cijena orig.
Elire tat i) ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja REDIZNE AR ime lijeka g?klran]e )ed_. pakiranja RZBS
lijeka oblika
Indikacija:

... 4. Lijeéenje odraslih bolesnika s aktivhim ankilozantnim spondilitisom (AS) koji su imali neadekvatan odgovor na lije¢enje
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 BASDALI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2. e.
Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a 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 lijeCenja pod
to¢kom 1., pod to¢kom 2. i pod tockom 4. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Xeljanz AS

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivhog ankilozantnog spondilitisa, prema kriterijima navedenim u
tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.03.2022).

NL506

Oznaka indikacije:

iz " . e PR ez Oblik, jaéina i Cij - i
omaia | Nemitéono | 000l | o | e | S, | proivosac s | e | | e | wns
Pfizer Pfizer tbl. film
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 9,46 (o] Europe MA | Manufacturing Xeljanz obl. 56x5 94,55 5.294,99 | RS
EEIG Deutschland GmbH mg
Indikacija:

1. Za lijecenje reumatoidnog artritisa 1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 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 sluc¢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 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 klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 2. Za lijeCenje 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% pobolj$anje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
pobolj$sanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju
se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Kod pozitivhog odgovora na
lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog 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 sluc¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog 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:

Smijernica:

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.

1-Xeljanz JIA

Oznaka indikacije:

Indikacija:

....4. Lijeenje 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 sluaju nepodnosenja MTX-a ili kada nastavak
lije¢enja MTX-om nije prikladan. Kod pozitivhog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

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

1-Xeljanz JIA

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

2. Za 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/klinickog imunologa/pedijatra iz ugovorne
zdravstvene ustanove Zavoda.
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Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.04.2022).

Sifra ATK Oznaka :?jiﬁg‘iée"" e ;‘z‘_’":j_ gil;;e;a za g:ﬂ'j‘e“e :::::f;:‘ . Proizvodaé :;‘::':e"" ime %I(EE;ES“ ! ggﬁ:: jed. sgslr:: :jrais- R/RS
300 Eli Lilly tbl. film
LO1EF03 171 DS abemaciklib 1.988,31 (0] Nederland Lilly S.A. Verzenios obl. 331,39 9.278,78
mg
B.V. 28x50 mg
300 Eli Lilly £l film
LO1EF03 172 DS abemaciklib 994,16 (0] Nederland Lilly S.A. | Verzenios ’ 331,39 9.278,78
mg B.V 28x100
V. ma
300 Eli Lilly oL film
LO1EF03 173 DS abemaciklib 662,77 (0] Nederland Lilly S.A. Verzenios i 331,39 9.278,78
mg B.V 28x150
V. ma
Indikacija:

Za lije¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke pozitivhog na hormonski receptor (HR), negativhog na receptor humanog
epidermalnog faktora rasta 2 (HER2): a. u kombinaciji s inhibitorom aromataze u bolesnica koje prethodno nisu primile sistemsko lije¢enje za

Oznaka svoju uznapredovalu bolest, b. u kombinaciji s fulvestrantom u Zzena kod kojih je bolest napredovala tijekom neo(adjuvantne) endokrine terapije ili
indikacije: unutar 12 mjeseci od zavrsetka adjuvantne endokrine terapije, ili tijekom prethodne endokrine terapije za uznepredovalu bolest.
NL498 Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih
3 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.
Indikacija:
2. Za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s ranim rakom dojke pozitivhim na hormonski receptor (HR) i negativnim na receptor
Oznaka humanog epidermalnog faktora rasta 2 (HER2) s visokim rizikom povrata bolesti, a koje imaju jedno od obiljeZja: a. =24 pozitivha
indikacije: pazus$na limfna évora ili b. 1-3 pozitivha pazusna limfna évora uz najmanje jedan od sljededih kriterija: veli¢ina tumora =5 cm ili
NL498 histoloski gradus 3.

Lijeéenje se provodi u kombinaciji s hormonskom terapijom, do ukupno 2 godine, odnosno do povrata bolesti ili do pojave
toksicnosti koja se ne moze zbrinuti. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.04.2022).

NL453

Oznaka indikacije:

blik, jadi

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezkaaétléeno ime; ;?‘Dn:] s'lj)‘:;‘a Zza :ralﬂ'j‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvoda& Izn:i‘:léji'l‘(oa :‘;p::i(alr]:nﬁra :Eﬁ:: et ‘p:laj:I'::noj:g. R/RS
Novartis Novartis tbl. 56x5

LO1EJO1 161 DS ruksolitinib 30 mg 1.518,20 (o] Europharm Pharma Jakavi . 253,03 14.169,87

A mg

Limited Irska GmbH
Novartis Novartis tbl.

LO1EJO1 162 DS ruksolitinib 30 mg 994,82 (o] Europharm Pharma Jakavi 56x15 497,41 27.855,00
Limited Irska GmbH mg
Novartis Novartis tbl.

LO1EJO1 163 DS ruksolitinib 30 mg 746,12 (o] Europharm Pharma Jakavi 56x20 497,41 27.855,00
Limited Irska GmbH mg

Indikacija:

Za lijecenje splenomegalije kod odraslih bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se naziva i kroni¢na idiopatska mijelofibroza) i sekundarne
mijelofibroze nakon policitemije rubre vere ili nakon esencijalne trombocitemije.

Kriteriji za primjenu lijeka:

Lijece se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (International prognostic scoring system IPSS 2 i visi )

Lijecenje se odobrava inicijalno na 3 mjeseca.

Reevaluacija lije¢enja se inicijalno vrsi nakon 3 mjeseca klini¢kim pregledom i dijagnostickom obradom s ciljem provjere duljine slezene.
Lijecenje se prekida:

a) ako nakon 3 mjeseca od pocetka lije¢enja nije UZV-om dokazano smanjenje slezene ili klinickim pregledom nije doslo do pobolj$anja statusa
b) ako nakon 6 mjeseci od pocetka lijeCenja mjereno MR-om ili CT-om nije doslo do smanjenja volumena slezene od 25 % u odnosu na pocetni
volumen ili 30 % smanjenja duljine slezene mjereno UZV-om ili CT-om ili MR-om (dovoljno je da je zadovoljen jedan od navedena dva kriterija) te
ako nije postignuto daljnje pobolj$anje simptoma bolesti uz terapiju (klinickim pregledom nije doslo do poboljSanja statusa bolesnika od >= 20%
po Karnofsky skali u usporedbi s pocetnom vrijednosti)

Daljnje se reevaluacije vrse svakih 6 mjeseci, a lijeCene se prekida ako je u nekoj od sljedecih reevaluacija utvrdeno povecanje slezene.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa.
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NL453

Oznaka indikacije:

e " : - < iz Oblik, jagina - - - .
= Nezastiéeno ime DDD i Cijena za Naéin - . : " Zastiéeno OBk, Jad Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka :i]?:l:(alrame oblika pakiranja R/RS
Indikacija:

2. Za lijeéenje odraslih bolesnika s policitemijom verom u drugoj i kasnijim linijama terapije koji su otporni na prvu liniju terapije
hidroksiurejom.

Kriterij za primjenu lijeka je postojanje rezistencije na prethodnu terapiju hidroksiurejom $to definiramo barem jednim od
navedenog: potreba za venepunkcijama kako bi se hematokrit odrzao < 45 % uz maksimalnu podnosljivu dozu lijeka;
nekontrolirana proliferacija krvnih stanica uz maksimalnu podnosljivu dozu lijeka; nemogué¢nost smanjenja slezene kod bolesnika s
izrazenom splenomegalijom uz maksimalnu podnosljivu dozu lijeka; tromboza ili krvarenje.

Lijecenje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon cega se vrsi evaluacija te se lijecenje nastavlja ako je postignut hematoloski
odgovor uz odrzane vrijednosti Hct < 45 te poboljsanje konstitucijskih simptoma. LijeCenje se zatim reevaluira svakih 6 mjeseci te
se lijeéenje nastavlja ako je postignut hematoloski odgovor uz odrzane vrijednosti Hct < 45 te pobolj$anje konstitucijskih
simptoma.

Lijeéenje se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabiljezen gubitak hematoloskog odgovora, doslo do progresije bolesti ili
pojave intolerancije na lijek.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliste hematologa, iz sredstava proracuna posebno skupih
lijekova.

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).

Sifra ATK Oznaka :?J.Z‘kf“ée“" jma ;3‘_’[;]._ i ::f'i"’.‘e"e :‘:::::’n . Proizvodaé ﬁ:‘:;':em ime %&E&i@gi"a ! Clionaied sgslr:: nﬂjrais- R/RS
A10B106 171 semaglutid rlﬂOg.S 77,64 o) E/gggisk E/%gisk Rybelsus TT'":J' Bl 22,18 665,51 | RS
A10B106 172 semaglutid [111055 33,28 o) E/gggisk §/g;r/ccl)isk Rybelsus 21’;' B4 22,18 665,51 | RS
A10BJ06 173 semaglutid rlnog's 16,64 (0] E/gggisk E/g;r/c?isk Rybelsus ::lg o 22,18 665,51 | RS

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 19,02 kn, - cijena originalnog pakiranja: 570,51 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,17 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 95,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

RA11

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

1-Rybelsus PZZ

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

VII Brisanje lijekova

Tocéka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.

st AT omaka | Nezteene | pooi | chenaze | wetn | el | orgvonae seencime | onth setnal | chenejed: | clenaere: | o/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
o 250 ALPHA- Syntho_n Gefitinib tbl. film obl.
LO1EBO1 171 DS gefitinib m 306,60 MEDICAL Hispania S.L., Alpha- 30x250 m 306,60 9.198,00
9 d.o.o. Synthon BV Medical 9
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘;Dm'] S'I':D"a Z) :raiﬁll'j‘ene :::;:reelz\ia Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka g:ll(lil:'aa\aj:lll“iiaelka ]:E:ei:: sla]:i"r::jralg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":’ gi[i;:,na ) :railévi-'j‘ene :::::fg\ia Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ::ll(iil:’aiaigi:;;eika {%ei:: siaj;i':‘::j:g' R/RS
konc. za
ALPHA- otop. za
—- PharmIdea | Deksmedetomidin inf., boc.
NO5CM18 081 DS deksmedetomidin | 1 mg 530,57 | P MEDICAL SIA Alpha-Medical 252 ml 106,11 2.652,87
d.o.o.
(100
mcg/ml)
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Pharma Services AG) za brisanje lijeka.
omaka | Neztéeno | po0i | Clenaze | Nt | wostejodorems | prowosss | ZoStene | obkisimal | Ciwased | Clenaora | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis . )
. - 400 Novartis . tbl. film obl.
LO1EAO1 173 DS imatinib mg 209,51 | O E.urcl>pharm Pharma Glivec 30x400 mg 209,51 6.285,30
Limited Irska

VIl Razno

Tocka 8.1

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

Tocka 8.2

Revizija statusa lijekova pod nezasticenim imenom s liste lijekova Zavoda.

Tocka 8.3

Brisanje lijekova kojih nema u prometu duze od $est mjeseci, a isto nezasti¢eno ime lijeka se nalazi na Popisu PSL.

IX Povlacenje prijedloga

Tocka 9.1
Prijedlog nositelja odobrenja Dr. Falk Pharma GmbH za povlacenje prijedloga.
Sitra ATK Omaka | ECICenOIme | . | D05 " | bmjene | odebrenia Proizvodat imclika | pakiramictieka | oomea | pokwama’ | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
) Dr. Falk Dr. Falk thl. rasp. za
AO7EA06 budesonid (0] gﬁgr:a Zl:natr)r:a Jorveza usta 60x1 mg 26,26 1.575,58 | RS
Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda
prof.dr.sc. Stjepko Plestina, dr.med.
Legenda:
KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijecenja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
J jeceny primjeny g
zdravstvenim ustanovama.
DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.
PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.
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PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite 1 koji se mogu posebice
obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

RL  izdaje se isklju¢ivo na ruke lijecnika

XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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