HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.06.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-06 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
14. lipnja 2022. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Abdi Farma Unipessoal Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.05.2022).

Oblik, jagina Cijena

Sifra ATK Oznaka il::alztelﬁ:nn ;’elzbm" :E?)“DBD :raifr:;"ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaeéltlaéeno ime; :i]!)eal:(alranje {)el:;ka :2:::_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
] Interpharma )
Abdi Farma . . tbl. film
BO1AC24 tikagrelor | %18 8,12 o Unipessoal Services Ltd., Tikagrelor | o 4,06 | 227,28 | RS
g Ltd Pharmadox Abdi 56x90 mg
' Healthcare Limited
Smjernica:

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

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Abdi Farma Unipessoal Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.05.2022).
. Nezastié DDD i Cij Naéi - . . Zasticeno i Oblik, jadinai | Cijena Cij ig.
Sifra ATK Oznaka i'::a"sj;;:no jed.mlj. Z;J?;‘Dap prai:n:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé “iaeskl:eno e Eja:[:;anje Lel;ili.ka pla]:ir:-::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
018 Abdi Farma Interpharma Services Tikagrelor tbl. film
BO1AC24 tikagrelor ! 8,12 (0] Unipessoal Ltd., Pharmadox Abdig obl. 4,06 227,28 RS
g Ltd. Healthcare Limited 56x90 mg
Smjernica:
Oznaka smiernice: Primijenjen istodobno s acetilsalicilnom kiselinom (ASA), za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:
b04 ] * | - kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili
P - infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljucujuci bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).




ez - e . iz N Oblik, jagina i Cijena - .
&4 Nezasticeno DDD i Cijena Nacin P - - = Zasticeno ime P by Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac lijeka g_aklran)e )ed_. pakiranja R/RS
lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,71 kn, - doplata za originalno pakiranje: 95,87 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.3-1.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.05.2022).

P : . . PR P " Oblik, jaina i . N o i
Sifra ATK oot || EEREER || ERY, || SBP ||SER, || GED, Proizvodat Fatuiaes Ejaekl'i;a!.?é'""" Cenajed. | Cjona orio R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
100 ALPHA- Synthon Dasatinib tbl. film
LO1EAO2 DS dasatinib m 633,33 (0] MEDICAL Hispania S.L., Alpha- obl. 60x20 126,67 7.599,95
9 d.o.o. Synthon BV Medical mg
100 ALPHA- Synthon Dasatinib 1. film
LO1EA02 DS dasatinib 381,21 (o] MEDICAL Hispania S.L., Alpha- . 381,21 11.436,21
mg n 30x100
d.o.o. Synthon BV Medical mag
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL119 * | Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.05.2022).

Sitra AT Omaka | Nezasticenoime teka | [ORL, | TS, | DA, | Gdebrewsa | Proizvodst imclijoka | pakiramjejeka | joa-obiika | pariransa’ | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- . gel 30 g (0,1
adapalen + Belupo Belupo lijekovi i Sona
D10AD53 benzoilperoksid L d.d. kozmetika d.d. Duo mg;g; 25 85,58 85,58 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 20.40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,40 kn. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 65,18 kn, - doplata za originalno pakiranje: 65,18 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.05.2022).

— . " - Lo — - I P Cijena - .
. Nezasti¢eno DDD i Cijena Nagin Nositelj 5 Zastiéeno ime Oblik, jaina i pakiranje | ¢ Cijena orig.
Sifra ATK (rrteties ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Proizvodat lijeka lijeka ]ed.' pakiranja R/BS
oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
hameln hameln rds a.s., . otop. za inj./inf.,
- ) X Sufentanil

NO1AHO3 DS sufentanil P pharma Siegfried Hameln hameln 5 mcg/ml, amp., 6,19 61,92

gmbh GmbH 10x10 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

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

lijeka (zaprimljen dana 17.05.2022).

iz N 1 -, . I Spiz e imEinm | Cijena ", N
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Nositelj " o Zasticeno Oblik, jacina i - Cijena orig.
SIEEIRTK Rznaka lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Brolzyzias ime lijeka pakiranje lijeka Le;:i'ka pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. - - . tbl. film obl.
A10BDO7 i'qt:t?,gfrﬂ?; ) Ees”t"’a 'Ef‘ct;%f‘at"s”zs Jamesi 56x(50 mg 1,40 78,36 | R
e o +1000 mqg)




o " " - . PR Spiz i s Cijena i :
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Nositelj - = Zasticeno Oblik, jacina i by Cijena orig.
Elire tat (SHLe lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja REDIZNC R ime lijeka pakiranje lijeka Le:li.ka pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8-1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

omaa | fezmitiene | P00L | SB[ aine | Neeiha | Protavosne fracmeimel[Forti netnp D et sstiS Retme e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Merckle GmbH, L )
LO1EAO2 Ds | dasatinib | 00 633,33 o |Teva Pliva Hrvatska | 23satinib | tbl. film obl. |50 051 7 599,95
mg B.V. d.0.0 Teva 60x20 mg
Merckle GmbH, - )
LO1EAO2 DS | dasatinib | 00 381,21 o |Teva Pliva Hrvatska | 2asatinib | tbl. filmobl. 50, 51 1 19 436,21
mg B.V. d.0.0 Teva 30x100 mg
Oznaka indikacije: Indika<3ija: M M
NL119 " | Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

NL440

Oznaka indikacije:

Sitra ATK omaka | Nezsiticeno | DODI | Clenaza | Natin | Nostell | pzyogss el E;Z.'{:E;?Si'"" Chenased. | cemaoris: | /o5
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Teva Operations tbl. film
L02BX03 DS abirateron | 1g 479,59 ) 'ée\\//a z‘.’fl”f,lesrgké #z\i,’:tem” gg;soo 239,79 | 14.387,69
GmbH mg
Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jo$ nije klinic¢ki indicirana. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s
prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lijeéenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje 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.

2. Za drugu liniju lijeCenja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Lijek se primjenjuje u
kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak
terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na
procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija). Lije¢enje odobrava Bolnicko
povijerenstvo 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 lijeCenja, nakon Cega se temeljem dijagnostic¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeCenja.
Lijecenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje
jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje 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 1.11-1.12

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

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.05.2022).
Sifra ATK Oznaka i':"e:ﬁ:iﬁ:"o ;ZD":J gilj;g\a Z2 ::ii"’.'ene :‘:::::e“;‘ ja Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka E:;ELE’rg:‘;iena j:eiS!Iei:: siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Mylan Hungary M
caps. zel.
. } Mylan Kft, McDermott . .
LO4AX07 DS dimetl ] 248 | 183,05 ) Ireland | Laboratories a”l”ae:"f”marat o, trda | 45,76 640,66
9 Limited | Limited t/a Gerard | ' "
Laboratories 9
Mylan Hungary M
caps. zel.
. } Mylan Kft, McDermott . .
LO4AX07 dimeti ] 948 | 170,50 ) Ireland | Laboratories B'T::"f”marat gg‘;zt‘;’(;da 85,25 | 4.774,04 | Rs
9 Limited | Limited t/a Gerard | 'Y -
Laboratories 9
Indikacija:

NL303

Oznaka indikacije:

Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lije¢enja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

RL94

Oznaka smjernice:

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

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

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13-1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.05.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:“:ﬁ‘e'ﬁ:"“ ,-';3‘,)":,-. gilj)‘l*)"a il ::::e ne :::;:::]m o Proizvoda& ﬁ::lt':e“ ime Eja:i:i'aﬁsi“a ! ggﬁ:: jed. :’:-a];-:: r:';:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Lek o tbl. film
LO4AX05 KS pirfenidon | 2,49 | 398,93 0 Sandoz Pharmaceuticals Pirfenidon | 2l ey 44,38 | 11.183,96
d. s
Lek o tbl. film
LO4AX05 KS pirfenidon | 2,49 | 398,93 o) if"oﬁgf’z Zhdarmaceuticals 2‘;;%”0'3"” ;’2');801 133,14 | 11.183,96
d. e
Indikacija:

NL455

Oznaka indikacije:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od o¢ekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorSanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.

Obrazlozenje:

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




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 01.04.2022).

. - ” o blik, jadi » . » .
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka jDe?i?n:j. f'a';"pap Naciy N°s'te“; i & Sticeno ime lijeka E:;)ea:gr;:ci:‘a ggﬁ:: jed. g::l':_:r:’]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

otopina aminokiselina s vrec.
elektrolitima + otopina Fresenius Fresenius SmofKabiven plast.

BOSBALO DS | glukoze + lipidna P | Kabid.0.0. | KabiAB | Nutribase 4x1026 238,32 | 953,29
emulzija ml
otopina aminokiselina s vrec.
elektrolitima + otopina Fresenius Fresenius SmofKabiven plast.

BOSBA10 DS | glukoze + lipidna P | Kabid.0.0. | kabiAB | Nutribase 4x1539 242,04 | 968,16
emulzija ml

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).
sia omata | persstcenome | om0y | chennza | natin | esket | progunaas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za inj.,
54 sanofi- Sanofi-Aventis brizg.

C10AX14 alirokumab m’ 51,64 P aventis Deutschland Praluent napunj. 1x2 2.869,02 2.869,02 | RS

9 groupe GmbH ml (150

mg/ml)

Smjernica:

RC11

Oznaka smjernice:

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

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unato¢ lijec¢enju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. LijeCenje se moze zapocleti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

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

- Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nadin Nositelj " Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (il ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja Proizvoda& ime lijeka pakir’anje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Agepha Agepha y.
. - mast za oci 4,5
S01ADO3 aciklovir L Pharma Pharma Xorox ! 131,95 131,95 R
S.r.o. S.r.o. 9 (30 mg/g)

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.2

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

&y N Stic DDD i Cij Naéi Nositelj - = Zastié Oblik, jadi i Cij jed. Cij ig.
oumaia | Nezsitéeno | oo | ey | Maine | Moo, | Proisvosac EE | GHEERl || SEE | S| o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Almac Pharma
Services (Ireland) konc. za
arsenov Teva _er\_/lcss (I . otop. za inf., 2 2
LO1XX27 DS trioksid P B.V. Limited, Al mac Trisenox 10x6 ml (2 490,00 4.900,00
Pharma Services mg/ml)
Limited, 9
Indikacija:
TRISENOX je indiciran za indukciju remisije i konsolidaciju u odraslih bolesnika s:
- novodijagnosticiranom akutnom promijelocitnom leukemijom (APL) niskog do srednjeg rizika
(broj bijelih krvnih stanica < 10 x 103
Oznaka /ul) u kombinaciji sa sve-trans-retinoatnom kiselinom
indikacije: (engl. all-trans-retinoic acid, ATRA)
1-Trisenox - akutnom promijelocitnom leukemijom (APL) koja je u fazi relapsa/refraktorna na lije¢enje
(prethodno lijecenje trebalo je ukljucivati retinoatnu kiselinu i kemoterapiju)
a koja je karakterizirana prisutno$¢u translokacije t(15;17) i/ili prisutnoS¢u gena za alfa receptor za
promijelocitnu leukemiju/retinoatnu kiselinu (PML/RAR-alfa).
Stopa odgovora drugih podtipova akutne mijelogene leukemije na arsenov trioksid nije prou¢avana
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.3

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).
oy - " s o P oo Oblik, jaéina i s . s ;.
Sifra ATK Oznaka I’I‘]"‘e’k‘:"“” ime ;'e';'.’m'j_ dien, ::I:";‘e“e pecisli o Proizvodaé :::t:ﬁ':'l‘(‘; ﬁ]a::i;a:;:mal Eiemizi ;.a;:lnr: forle R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Astellas Astellas tbl. film
LO1XE54 DS gilteritinib (0] 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¢énom leukemijom (AML) koja je
pozitivna na FLT3 mutaciju. Za pocetak lijeCenja potreban je dokaz o dijagnozi relapsne ili refraktorne AML i mutacije FLT3. LijeCenje se zapocCinje
Oznaka u dozi od 120 mg, a u sluéaju izostanka odgovora nakon 4 tjedna doza se moze povecati na 200 mg ako je bolesnik podnosi. Evaluacija odgovora
indikacije: na lijeCenje provodi se citomorfoloskom analizom kostane srZi nakon 4 tjedana terapije, potom najmanje nakon svakih 8 tjedana terapije. LijeCenje
1-Xospata treba nastaviti sve dok bolesnik ima povoljan terapijski odgovor ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje treba obustaviti ukoliko imamo

nepovoljan terapijski odgovor $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. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4

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

" " . - PR " . Oblik, jadi . . " i
Sima AT omaia | Nezsitéeno | oooL | Ghwer | wan | Mo, | promvosse oenoime | ouramie” | Sltwades | Shmasie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pfizer Millmount (rfr?eplfé
NO7XX08 KL tafamidis 20 mg 1.019,72 (e} Europe Healthcare Vyndagel 30x61 3.110,14 93.304,20
MA EEIG Limited mg




1-Vindagel nova

Oznaka indikacije:

e a . o P = a Oblik, jagina i A m n
&4 Nezasticeno DDD i Cijena za Nacin Nositelj " = Zasticeno ime - v e Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka :i;’:l::ra"'e oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Santen Oy (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje novog
lijeka (zaprimljen dana 04.04.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.:jn":] f;i%";D ::ii‘;.'ene :::::reelfﬁa Proizvodaé ﬁ;:;:’:eno e :?;:;i:;' jatina i pakiranje 52:::: =l :iajlfi':-:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
kapi za oci 1x5 ml
deksametazon + Santen Santen
S01CAO01 levofloksacin L oy oy Ducressa (1 mg/ml + 5 57,83 57,83 R
mg/ml)
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,17 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 48,66 kn, - doplata za originalno pakiranje: 48,66 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.6-3.7
Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2022).
Oblik, jaéi
omaa | heztiiene | 0L | ST | e | Soweahga | Provosae miters | Diame | Slpaiet | cimets | s
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 m 695,40 (0] GmbH Manufacturing Lenvima 30x10 386,33 11.590,00
K Ltd, Eisai GmbH
mg
Indikacija:
Oznaka Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s progresivnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim karcinomom Stitne Zlijezde koji
I je refraktoran na radioaktivni jod - kao druga linija lijeCenja nakon primljenog VEGF/VEGF-ciljanog lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. Nepostojanje
indikacije: X v . vy s SR iy - " -
1-Lenvi presadnica u srediSnjem zivéanom sustavu, 2. opdéi status ECOG 0-2, 3. LijeCenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na prijedlog
-Lenvima novo : - - - . o " - - N o M X o
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava ucinak
provedene terapije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.8

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

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2022).
. . . Cij . . Oblik, ja&ina i . N . :
Sifra ATK Oznaka I’:;:zka:t'éem L ,P;:?":j' ;;:) :‘a :raifvll'j‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé izr:it:ﬁi':; Eiaek:i;a:;ema ' sgﬁ:: Jed. :Ia]:ir:'::jralg' R/RS
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 boé. 1 x
44mg/100
mg




1-Vyxeos

Oznaka indikacije:

iz . Cijena - iz oblik, ja&ina i S - .
& Nezasticeno ime DDD i Nacin P - " = Zasticeno " . Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. za primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka g?klran]e oblika pakiranja R/RS
DDD lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
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¢nom leukemijom s promjenama povezanima s mijelodisplazijom (engl. acute
myeloid leukaemia with myelodysplasia-related changes, AML-MRC).

Predlaze se uvrstenje lijekova u Osnovnu listu lijekova HZZO-a u indikaciji uz naznaku:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranom akutnom mijeloi¢cnom 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. Lije¢enje se provodi u bolni¢kim uvjetima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa za
pocetak i nastavak lijecenja.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2022).
T T B Renale - ST Oblik, jacina i | Cijena nenalaay
Sifra ATK Oznaka I':jeeka:t Sonolime ].;?ll.)m]. géena = ::fn]ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaes::e DU njaekli;anje joebt:ika gallflr::jag R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Jadran - e I tbl. film
LO2BGO03 122 anastrozol 1 mg 5,16 (o] Galenski JGL d.d. IGL obl. 28x1 5,16 144,50 RS
Laboratorij d.d. mg
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
RL24

1. Adjuvantno hormonsko lijecenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog
lije¢enja metastatskog raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lije¢enja raka dojke postmenopauzalnih bolesnica, u
kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon provedenog lije¢enja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lijeéenja. Lijecenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti
odobrava se dvomjesecno lije¢enje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest). LijeCenje preporucuje specijalost internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Oznaka
smjernice:
RL24

Jadran - Anastrozol tbl. film
L02BGO03 122 anastrozol 1 mg 5,07 o Galenski JGL d.d. IGL obl. 28x1 5,07 142,00 RS
Laboratorij d.d. mg
Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog
lijeCenja metastatskog raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lijeCenja raka dojke postmenopauzalnih bolesnica, u
kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon provedenog lijeCenja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lije¢enja. Lijeenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti
odobrava se dvomjesecno lije¢enje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest). Lije¢enje preporuduje specijalost internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 03.05.2022).

NJ101

oy . " s v PR s - PO . Cije Cije
ommaka | fesasuenoime | BooL | Caerer | N e | heabea | Provosse ronmi it R A A LS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
hacts ras. za
Farmaceutici gto . -
Fresenius S.p.A., Fresenius D ini F:“ inf
JO1DHO02 081 DS meropenem 3g 277,31 P Kabi Kabi Deutschland, Kabi P bcié o 46,22 462,19
d.o.o. Labesfal- 10x.500
Laboratorios mg/20 mi
Almiro S.A. 9
Oznaka indikacije: Indikacija:

Samo kao rezervni antibiotik.




Ounaka | Nezmiuéenoime | 0001 | Cenaza | Nach | estel | proisvoaac piuienoime | obiloietnel | e | o | wms
pakiranja
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
. otop. za
Presenius Meropenem inj. ili inf,
JO1DHO2 081 DS meropenem | 3 g 277,31 P Kabi ACS Dobfar S.p.A. Kabi boé v 46,22 462,19
d.o.o. 10x500
mg/20 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 03.05.2022).
Oumaka | NezSuéenoime | PDDI | clenaza | Metln | Nestell | proisvodac pdgienoime | obtlfacial | jesi | o | wms
pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Facta Farmaceutici .
PSS i.apl;iAl.)’eF:tess;ll:iaunsd Meropenem g{i:: iz M
JO1DHO02 082 DS meropenem 3g 253,11 P Kabi Labesfal- ! Kabi P ili inf., boc. 84,37 843,70
dlera: Laboratorios ;0)(/12%02_”
Almiro S.A. 9
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
pras. za
Fresenius otop. za inj.
f Meropenem S Y
JO1DHO02 082 DS meropenem 39 253,11 P Kabi ACS Dobfar S.p.A. N ili inf., boc. 84,37 843,70
Kabi
d.o.o. 10x1000
mg/20 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Opella Healthcare France SAS (zastupan po ovlaStenom predstavniku STADA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 03.05.2022).

" Stic . . Cij & e . . . Stic _Oblik_, iat‘:ina Fijena Cij ig.
Sifra ATK Oznaka I’I‘;‘:a Teencles ;‘:‘_’":j_ am :":""'j‘e"e Nositelj odobrenja | Proizvoda& izr:;:ij‘:'l‘(: :i;;:;:ran,e ::)ehtka p::i':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Opella Sanofi-Aventis GmbH, tb
RO6AX26 182 feksofenadin | 2*2 | 1,38 o Healthcare ls,a":f"syl;‘lt(h';'ab°f.ud' Telfast | 30x120 1,38 | 41,30 R
France SAS a_t eon s Sanofl mg
Winthrop Tours
Opella tbl.
RO6AX26 182 feksofenadin | 212 | 1,38 0 Healthcare Opella Healthcare Telfast | 30x120 1,38 | 41,30 R
International SAS
France SAS mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Opella Healthcare France SAS (zastupan po ovlaStenom predstavniku STADA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 03.05.2022).

Py - " s . Spiz Oblik, jaci Cij T, N
Sifra ATK Omaka | NexaSticenoime | DODI | cijena | Natin | ocitej odobrenja | Prozvodat e :i;:l'::,i’..??” jea. | Clenaoo- | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
0,12 Opella Sanofi-synthelabo Ltd tl.
RO6AX26 184 feksofenadin ! 1,38 (0] Healthcare Y T Telfast 30x180 1,38 41,30 R
g Patheon UK, Sanofi
France SAS 5 mg
Winthrop Tours
Opella tbl.
RO6AX26 184 feksofenadin | 212 | 1,38 | o Healthcare Opella Healthcare Telfast | 30x180 1,38 | 4130 R
g International SAS
France SAS mg




Sifra ATK Oznaka Il:;zka:tic'eno ime; ,ZI:D":’. :E;";D :;f;'i'e" 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé izr:it:iéii'l‘:; ?:;ili(i'r];:r;:‘a ]Fei?:"a siaj:i':_::i:g' R/RS
S lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 09.05.2022).
. ezasticenoime B fena RGn ositelj 5 N asticenclime blik, jatinalilpakiranie Cijena Cijena
SifralATK Oznaka I’i‘jeka & ?e?ll.’mj. a :rimjene t’:dobtre:ﬁa Eroizvodat ﬁje:a ° :i)jeka ¥ ° ! ::f“'ka :;‘l‘;‘i'ra“ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
I . strc. napunj.
cjepivo protiv o
. 1x0,5 ml +1 boc.
morbila- MSD Merck M-M- ! >
JO7BD52062 | PR | harotitisa- P | vACCINS | Sharp&Dohme | Rvaxpro | StaKl: s praskom, | 59,66 | 59,66
o +2 priloZene igle,
rubele, zivo susp
cjepivo protiv Strc. napunj.
il Merck Merck MoM- 1x0,5 ml +1 boc.
J07BD52 062 PR parotitisa- P Sharp & Sharp&Dohme RVAXPRO stakl.ls Eraskpm, 59,66 59,66
v Dohme B.V. +2 prilozene igle,
rubele, zivo susp
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 09.05.2022).
" L X » . . ObII‘k, ja_élna i Clj_ena
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":J :g;";b Na.élr] Nosllelj; izr:?:fii'l‘(: Ejaekll;a"]e ;:elgje.'::ablika ::I?i.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
9-valentno cjepivo protiv Merck susp. za
humanog papilomavirusa MSD Sharp & Gardasil inj., strc.
Wo7Eios) el (rekombinantno, P VACCINS Dohme 9 napunj. D25 D25
adsorbirano) B.V. 1x0,5 ml

Indikacija:

Ornele Ml aenss Prema vaze¢em Provedbenom programu obveznog cijepljenja i Programu imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse za posebne skupine

DA stanovnistva i pojedince pod povecanim rizikom Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske.
9-valentno cjepivo protiv Merck Merck susp. za

J07BMO3 061 humanog papilomavirusa p Sharp & Sharp & Gardasil inj., strc. 928,59 928,59
(rekombinantno, Dohme Dohme 9 napunj.
adsorbirano) B.V. B.V. 1x0,5 ml

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

", Oblik, . 3
» Nezagtié Bl Cijena Nagl _ . . y Zastic Sho Cijena Cijena
Sifra ATK oznaka | | r:;al::(:"o jed.mli. ,Dz N p::'";_‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé fi r:: :f]i"“: ?’.}EE;::" B ]oebdlika ::l?i-ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott
Laboratories t/a .
10 Gerard Laboratories Prasugrel ::)%II' il
BO1AC22 171 prasugrel 7,03 [e] Mylan S.A.S. t/a Mylan Dublin, 9 i 7,03 196,88 RS
mg Mylan Hungary Mylan 28x10
Kft./Mylan Hungary m9
Ltd.
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Oznaka smjernice:

- Oblik, m -
. . . Cijena o ez Q0N Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka _Neza.s_tlceno PDD Ly za Na.cu_1 Nositelj odobrenja Proizvodaé& ;astlﬁeno iacnal i jed. orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. primjene ime lijeka pakiranje . b
DDD P2 oblika pakiranja
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Smjernica:

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

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

BO1AC22 171

McDermott
Laboratories t/a )
10 Mylan Gerard Laboratories Prasugrel :)%ll' film
prasugrel 7,03 (0] Pharmaceuticals t/a Mylan Dublin, 9 ’ 7,03 196,88 RS
mg P Mylan 28x10
Limited Mylan Hungary ma

Kft./Mylan Hungary
Ltd.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

pb04

Oznaka smjernice:

ci obliky ci ci
Sifra ATK Oznaka ir:“ezaﬁlléeno PDD I. u]ena Na.élr] Nositelj odobrenja Proizvoda& .zaéll_é.eno jaélfw I. je{:na orjlzt‘a R/RS
e lijeka jed.mj. [ BE0 primjene ime lijeka ??kl:ran,e . pakiranja
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott
Laboratories t/a .
10 Gerard Laboratories REsuEmE f)%ll' il
BO1AC22 971 prasugrel 7,03 [e] Mylan S.A.S. t/a Mylan Dublin, 9 i 7,03 196,88 RS
mg Mylan Hungary Mylan 28x10
Kft./Mylan Hungary mg
Ltd.
Smjernica:

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

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

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

BO1AC22 971

McDermott

Laboratories t/a tbl. film

10 Mylan Gerard Laboratories Prasugrel obl
prasugrel 7,03 (e} Pharmaceuticals t/a Mylan Dublin, 9 i 7,03 196,88 RS
mg S Mylan 28x10
Limited Mylan Hungary mg

Kft./Mylan Hungary
Ltd.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

i . " “ i Oblik, Cij " X
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDD | Cenaza | Natin | yosielj odobrenia Proizvodat pranenoime | ne e | ed | eeete | wms
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Delorbis el. 7l
. Posakonazol | otp.
JO02AC04 141 KS posakonazol | 0,3 g | 408,26 (0} Mylan S.A.S Pharmaceuticals Myl 24x1 136,09 | 3.266,10
Ltd ylan X100
mg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lijecenje refraktornih invazivnih gljivicnih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon
NJ202 transplantacije alogenih mati¢nih stanica. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

JO2AC04 141

. tbl. Zel.
Mylan Delorbis Posakonazol | ot
KS posakonazol | 0,3 g | 408,26 (e] Pharmaceuticals Pharmaceuticals M p- 136,09 | 3.266,10
S ylan 24x100
Limited Ltd mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
& Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin e . . - iz . " ::::‘:Illr:(; i Fijena Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. oD e Nositelj odobrenja Proizvodaé Zasticeno ime lijeka E;:,:;a"je {:ﬂika Bakizania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
McDermott X
0,245 Laboratories Tenofovirdizoproksil f)%ll. fim
JO5AF07 181 DS tenofovir ! 36,93 (0] Mylan S.A.S Limited, i 36,93 | 1.107,90
g Mylan Mylan 30x245
Hungary Kft o
Indikacija:

NJ504

Oznaka indikacije:

Indikacije za primjenu: 1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA veéi od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml
seruma), povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloSke aktivnosti - fibroza >= od F2 ( po Ishak Knodellovom indexu) ili
vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i normalnim vrijednostima ALT
lijece se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4, odnosno fibroscan veci od 14
kPa). Lijecenje se provodi u bolesnika starijih od 12 godina. Ukljuéuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija
se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). Ucinak
terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godi$nje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
uz reevaluaciju 1x godisnje. Tenofovir je lijek izbora za lije¢enje bolesnika s kroni¢nim hepatitisom B koji nisu prikladni za lije¢enje pegiliranim
interferonom alfa-2a, kao i bolesnika koji su prethodno lije¢eni drugim analozima nukleozida uz razvoj rezistencije. 2. Akutni fulminantni hepatitis
B. Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jo$ tri mjeseca nakon postignute HBsAg serokonverzije. 3. Prevencija vertikalne transmisije.
Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno u zadnjem trimestru trudnoce ako je viremija veca od (10)6 kopija/ml te 3 mjeseca nakon poroda, a
tada slijedi evaluacija kroni¢ne bolesti trudnice. 4. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili
antitumorskoj terapiji moze se provoditi tenofovirom u slucaju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin. Terapija se zapocinje 2 tjedna prije
planiranog lije¢enja osnovne bolesti u dozi od 100 mg dnevno te nastaviti najmanje 12 mj po prekidu ili duze ako je rije¢ o aktivnosti hepatitisa B.
Kod HBsAg negativnih, a anti HBc pozitivnih bolesnika terapija se zapocinje ako imaju mjerljivu HBV DNA u serumu.

JO5AF07 181

McDermott )
- tbl. film
0,245 Mylan Laboratories Tenofovirdizoproksil | obl
DS tenofovir ! 36,93 o Pharmaceuticals Limited, P . 36,93 | 1.107,90
9 Limited Mylan Mylan 30x245
Hungary Kft mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

NJ510

Oznaka indikacije:

i ’ " " i CEILy cij " )
omaka | IIEGE" | Poimi. | 2380 | pamjene | Nesitljodobrensa izvodat e | Mnane | [ Slerage | s
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Mylan Hungary
Kft., McDermott tbl. film
. 0,5 Laboratories Entekavir | obl.
JO5AF10 171 DS entekavir mg 40,96 [¢] Mylan S.A.S Limited trading Mylan 30x0,5 40,96 1.228,90
as Gerard mg
Laboratories
Indikacija:

1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA veci od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti
ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 po Ishak Knodellovom indexu, ($to odgovara F1 stadiju po
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijeCe se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz elastografije adekvatan tom stadiju fibroze. Lijeenje se provodi u bolesnika starijih od 2 godina.
Ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do
pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). Ucinak terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem
HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godisnje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo.

2. Entekavir je preporucena terapija za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B koji su stariji od 60 godina, bolesnike s osteoporozom, patoloskim
frakturama ili one na kroni¢noj terapiji kortikosteroidima, za bolesnike s glomerularnom filtracijom <60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bolesnike na dijalizi ili nakon transplantacije bubrega, za bolesnike s konkomitantnom nefrotoksi¢cnom kroni¢cnom terapijom te nekontroloranim
dijabetesom i hipertenzijom kao potencijalnim ¢imbenicima razvoja bubrezne bolesti.

3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze se provoditi entekavirom, osim u
slu¢aju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin.

JO5AF10 171

Mylan Hungary

Kft., McDermott tbl. film

Mylan N )
DS | entekavir | 9 40,96 | © Pharmaceuticals | -2Poratories Entekavir | obl. 40,96 | 1.228,90
mg Limited Limited trading Mylan 30x0,5

as Gerard mg
Laboratories

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

NJ510

Oznaka indikacije:

- ) " . - Oblik, cij ” .
oamai | Mezsiteno | BooL | Clen | Nacin | osie odobrens izvodac e | kA, | | hasis e
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Mylan Hungary
Kft., McDermott tbl. film
. 0,5 Laboratories Entekavir | obl.
JO5AF10 172 DS entekavir ma 20,48 (0] Mylan S.A.S Limited trading Mylan 30x1 40,96 1.228,90
as Gerard mg
Laboratories
Indikacija:

1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA veci od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti
ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 po Ishak Knodellovom indexu, (Sto odgovara F1 stadiju po
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijece se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz elastografije adekvatan tom stadiju fibroze. Lijecenje se provodi u bolesnika starijih od 2 godina.
Ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do
pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog udinka). Udinak terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem
HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godisnje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo.

2. Entekavir je preporucena terapija za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B koji su stariji od 60 godina, bolesnike s osteoporozom, patoloskim
frakturama ili one na kroni¢noj terapiji kortikosteroidima, za bolesnike s glomerularnom filtracijom <60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bolesnike na dijalizi ili nakon transplantacije bubrega, za bolesnike s konkomitantnom nefrotoksi¢cnom kroni¢nom terapijom te nekontroloranim
dijabetesom i hipertenzijom kao potencijalnim ¢imbenicima razvoja bubrezne bolesti.

3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze se provoditi entekavirom, osim u
slucaju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin.

JO5AF10 172

Mylan Hungary

Mylan Kft., McDermott tbl. film
DS entekavir | 92 20,48 ) Pharmaceuticals | -2Poratories Entekavir | obl. 40,96 | 1.228,90
mg Limited Limited trading Mylan 30x1

as Gerard mg
Laboratories

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

Nezadtié Bl Cijena Nadi Oblik, jagina Cijena G Ia.
Sifra ATK Oznaka Ir::aI;eI;:"o jed.mlj. zDaDD p:::]‘ene Nositelj ime lijeka :i;::alran]e rbdli.ka p::lr:::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Mylan tbl. film
abakavir . . . obl.
J05AR02 181 KL | + 0 | Mylans.As BBy Abakavir/Lamivudin | 35 600 | 44,22 | 1.326,53
. . Gerard Mylan
lamivudin . mg+300
Laboratories
mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ501 Za lijecenje oboljelih od HIV-infekcija. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Mylan tbl. film
abakavir Mylan . . . obl.
J05AR02 181 kLo |+ 0 | Pharmaceuticals | SA-S Abakavir/Lamivudin | 30,600 | 44,22 | 1.326,53
) . L Gerard Mylan
lamivudin Limited . mg+300
Laboratories ma)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
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s Oblik, o
Sifra ATK Oznaka il:::a:j::cl;:no ::?’D":J :la’e"a ::ii"’.'ene Nositelj odobrenja Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ’;;:E;?r:.i\je ;::da?na siaj:i':::j':g' R/RS
DDD lijeka oblika
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott tbl. film
Laboratories obl.
JOSAR03 181 KL emtricitabin o Mvylan S.A.S Limited, Emtricitabin/tenofovirdizoproksil | 30x(200 5539 | 1.661.70
+ tenofovir Y - Medis Mylan mg ! : !
International +245
a.s. mg)
I‘ﬁ‘s:ge Indikacija:
NI501 J€: Za lije¢enje oboljelih od HIV-infekcija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
McDermott tbl. film
Mylan Laboratories obl.
JO5ARO3 181 KL emtricitabin o Pt:/armaceuticals Limited, Emtricitabin/tenofovirdizoproksil | 30x(200 5539 | 1.661.70
+ tenofovir Limited Medis Mylan mg ! ' !
International +245
a.s. mg)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
€1 Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
& Ozn Nezastiéeno ime :)DD Eikm Natin Nositelj Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/
ifra ATK e lijeka je‘d. aD;: Zrlm]en odobrenja Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka lijeka oblika pakiranja RS
mi.
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 1_3
Mylan Hungary
Z::;ircei?azb; Mylan E;tb,ol\:acgﬁir:;ott Efavirenz/emtricitab | tbl. film obl. 30 x
JO5AR06 171 KL (R (0] S.&.S immitiae) (e G irj/tenofovirdizoprok (600 mg + 200 mg 81,88 2.456,46
dizoproksil Laboratories t/a sitlvan W 245 (W)
Mylan Dublin
%Tfﬁe Indikacija:
NI501 J€: Za lijecenje oboljelih od HIV-infekcija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Mylan Hungary
gfavirenz + lan | Kl McDermott Efavirenz/emtricitab | tbl. film obl. 30 x
JO5AR06 171 KL . o - S in/tenofovirdizoprok | (600 mg + 200 mg 81,88 2.456,46
+ tenofovir uticals Limited t/a Gerard sil Mylan + 245 mg)
dizoproksil Limited Laboratories t/a Y 9
Mylan Dublin
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.16
Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
. " Cijena " Oblik, jaéina i Cijena e .
Sifra ATK Oznaka I"r::ali‘e'ﬁi““ ;‘Z'_’":j_ ;Ia:) R ::f""j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ﬁja:i;a:-jel ' ];:%Eka s'a’:l':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott 1
L Laboratories Ul Gl
eelnaly Limited trading as Lopinavir/Ritonavir elall
JO5AR10 171 KL 40 [¢] Mylan S.A.S 120x(200 14,58 1.749,38
; . Gerard Mylan
ritonavir . mg +50
Laboratories, ma)
Mylan Hungary Kft 9
%?f:g'e- Indikacija:
NJ501 Je: Za lijecenje oboljelih od HIV-infekcija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
I\L/Iacl?oer:‘;':]oor?zs tol. film
lopinavir Mylan Limited trading as Lopinavir/Ritonavir obl.
J05AR10 171 KL + o) Pharmaceuticals 9 P 120x(200 | 14,58 | 1.749,38
ritonavir Limited Gerard Mylan mg +50
Laboratories, mg)
Mylan Hungary Kft 9
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. i - | cijena - Oblik, jaginai | Cijena " ;
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno | DDDIi | o Bty Nositelj odobrenja Proizvoda& Zasticeno ime lijeka pakiranje jed. Cijena orig. | ¢/ pg
ime lijeka jed.mj. primjene e " pakiranja
DDD lijeka oblika
1 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

NL116

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka l’::ﬁ:‘;;:“" ]Pe':'.’":j. sill;‘:)“a = ::if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Proizvodag& Izr::t::;‘:'l‘(‘; EE!Er:;:‘a sgﬁ;: Jed: s;’:ﬂ::):g R/RS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12. 13.
tbl. film
LO1EBO2 167 Ds | erotinb | 0 | 19687 | O | Mylans.as Remedica E,I:'/fa“n“ib % % 196,87 | 5.906,08
mg
Indikacija:

1. Prva i druga linija lije¢enja lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka plu¢a ne-malih stanica s aktiviraju¢om mutacijom tirozin kinaze
receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK). Kriteriji za primjenu; a. dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a ne-malih stanica,
b. dokazana EGFR-TK mutacija u stanicama tumora ili presadnica, c. odobrava se primjena terapije za dva mjeseca nakon koje slijedi provjera
rezultata lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivnog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti, d. lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Treca linija lije¢enja raka plu¢a nemalih stanica (NSLC), lokalno uznapredovali ili metastatski stadij bolesti nakon provedene dvije linije
kemoterapijskog lije¢enja. Kriteriji za primjenu: ECOG status 0-1, 2. nepostojanje presadnica u CNS-u. Odobrava se primjena dva ciklusa, nakon
kojih je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Nakon ukupno
provedenih 6 ciklusa lijeCenja klinicku i dijagnosticku obradu u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora potrebno je napraviti nakon svaka cetiri
ciklusa lijecenja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO1EBO2 167

Mylan thl. film
DS erlotinib | 130 196,87 0 Pharmaceuticals Remedica | Erlotinib | obl. 196,87 | 5.906,08
mg Limited Ltd. Mylan 30x150
mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

Oznaka
indikacije:
NL420

Oblik,
oumaka | fezsititeno | DODI | Chenaza | Mefin | Nositl adobrensa roizvosae | Eeduéenoime | jatinal | ciena | cienacris | n/ms
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Synthon
10 hlseani Everolimus sl
LO1EGO02 183 DS everolimus - 568,49 o Mylan S.A.S S, Mylan 30x5 284,25 8.527,39
9 Synthon Y mg
BV
Indikacija:

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

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

LO1EGO2 183

Synthon
Mylan Hispania . tbl.
DS everolimus 10 568,49 (0] Pharmaceuticals S.L., Everolimus 30x5 284,25 8.527,39
mg . Mylan
Limited Synthon mg
BV

Obrazlozenje:

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

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

NL420

Oznaka indikacije:

Oblik,
Sifra ATK Oznaka ::::ﬁ:ﬁ:"" ;‘:‘_’"fj_ girj)e;a = g:f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ::;':em ime ’;Elg‘r: 'i‘je gff_'fb“ka g'a’;':_:r:;:g R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Synthon
Hispania . tbl.
LO1EGO2 184 ps | everolimus | 10 38832 | O | MylanS.AS s.L., Bverolimus | 35,10 | 388,32 | 11.649,47
mg Mylan
Synthon mg
BV
Indikacija:

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

2. Za lije¢enje neresektabilnih ili metastatskih, dobro ili umjereno diferenciranih neuroendokrinih tumora s primarnim sijelom u gusteradi, u
odraslih bolesnika s progresivhom boles¢u. Odobrava se 3 mjeseca lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak
terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti po RECIST kriterijima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

LO1EGO2 184

Synthon
Mylan Hispania . tbl.
DS | everolimus | '° 388,32 | O | Pharmaceuticals | S.L., Everolimus | 30x10 | 388,32 | 11.649,47
9 Limited Synthon Y mg
BV

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

NL203

Oznaka indikacije:

veos " e . oz . Oblik, jaéi i e - e .
Sifra ATK Oznaka | peziidrene jedmi. | 5455 | primjene | Nesiteli odobrenia Proizvoda¢ | ZaZdcenoime ﬁ;:"i;a;‘;:'"a' oo ot | e | rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
otop. za
inj., Strc.
LO2BA03 072 DS fulvestrant | &3 45,40 P Mylan S.A.S vl Fulvestrant -5\ nj. 1.367,42 | 1.367,42
mg Teoranta Mylan 1x250
mg/5 ml
Indikacija:

Za lijeenje postmenopauzalnih bolesnica s hormonski ovisnim metastatskim karcinomom dojke, u kojih je doslo do progresije bolesti nakon
lijeCenja antiestrogenom i inhibitorom aromataze, uz dokazanu prisutnost presadnica. Po preporuci specijalista radioterapije i onkologije ili
specijalista internista onkologa, na period od 3 mjeseca, nakon kojega slijedi provjera rezultata lijeenja.

L02BA03 072

otop. za
Mylan inj., Strc.
DS fulvestrant ?71’3 45,40 P Pharmaceuticals 'Plilgcl)lafgnta Ilf/lull\f—:‘enstrant napunj. 1.367,42 1.367,42
9 Limited Y 1x250
mg/5 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

. " s . . . Oblik, jagi i s . s .
Sifra ATK Oznaka ir:'t‘e:a:jtenﬁ:no ;:I:Dmlj fz;";n :raifvll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja::aée"o L Ejaek:i;a:;:ma ! ggﬁ:: jed. sla]:i"r::jralg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

otop. za
inj., strc.

L02BA03 073 ps | fulvestrant | &3 45,40 P Mylan S.A.S Yl Fulvestrant (o200 s, 1.367,43 | 2.734,85

mg Teoranta Mylan

2x250
mg/5 ml
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. yiz : - . aiz " Oblik, jaina i s N s :
Sifra ATK Oznaka ilr:aﬁsjza:no ::3D":] fginpan :raifv:'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& ﬁja:;::eno U F.aklir'anje sgﬁ:: Jed. sla,:ir:'::jralg. R/RS
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:
Oznaka B . o A . . . - .
indikacije: Za lijecenje raka dojke u Zena s pozitivnhim estrogenskim receptorima u postmenopauzi, lokalno uznapredovalog ili s metastazama i to zbog
NL202 . recidiva bolesti tijekom ili nakon adjuvantne antiestrogenske terapije, odnosno zbog napredovanja bolesti tijekom antiestrogenske terapije. Po

preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijecenja.

L02BA03 073

DS

fulvestrant

8,3
mg

45,4

0 P

Mylan

Limited

Pharmaceuticals

Mylan
Teoranta

Fulvestrant
Mylan

otop. za
inj., Strc.
napunj.
2x250
mg/5 ml

1.367,43

2.734,85

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

iz " e . Se o w . Cij - .
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno | DDDI | Cliena | Nafin | ositel odobrensa Proivotae | zasticenoime tjeka | SoGCIShel | e | Clenasris | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop za
- Mylan Rokuronijev inj./inf., boc.
MO3AC09 073 | DS rokuronij P Mylan S.A.S Shc bromid Mylan | 10x50 may5 20,33 | 203,26
ml
otop za
Mylan . R M
MO3AC09 073 | DS rokuronij P Pharmaceuticals g";'asn §°k“.rg”h',fel" ;”é'/é%f" b";' 20,33 | 203,26
Limited ALS. romi ylan I>< mg/
m

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.23

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

" " . . " . Oblik, jadi Ci; " i
Sifra ATK Oznaka I"r::ali‘e'ﬁi““ ;‘Z'_’":j_ f:i“;n ::if""j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjf:':e"" e :Ireal;.rl:;: 2 ﬁ,{i: s'a’:l':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
15 Aripiprazole (sl
NO5AX12 141 aripiprazol 4,26 (0] Mylan S.A.S Pharmathen 28x10 2,84 79,61 RS
mg Mylan Pharma mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Mylan . tbl.
NOSAX12 141 aripiprazol | 13 4,26 0 Pharmaceuticals Pharmathen | Aripiprazole | 5o/, 2,84 79,61 | rRs
mg Limited Mylan Pharma mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

. " e . " . Oblik, jadi Cij " N
Sifra ATK Oznaka i’::‘:alfizﬁ:no ;I:D":] S:ED";D :-:fv:'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& ﬁjaj:aéeno L] :i;:::r;anj:‘a ];)eEE:: sla]:i'::r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

15 Aripiprazole thl.

NO5AX12 142 aripiprazol 4,05 (0] Mylan S.A.S Pharmathen 28x15 4,05 113,40 RS
mg Mylan Pharma mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
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P " s . aiz " Oblik, jaci Cij - ;
Sifra ATK Oznaka i"n?:alfizﬁzno ::3D":] fginpan :raifv:'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& ﬁja:;::eno U :i;:::(air]a:‘;:‘a ]:EE:: sla]:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Mylan . tbl.
NOSAX12 142 aripiprazol | 1> 4,05 o Pharmaceuticals Pharmathen | Aripiprazole 28x15 4,05 [ 113,40 | RS
mg Limited Mylan Pharma mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.25

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

iz - e . piz - Oblik, jadi Cij - .
Sifra ATK Oznaka i':ﬁ:ﬁg;:"o ;‘:D":] ;::T)"Dab g-:::’j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;s;l:eno e :i;::gr:\‘;:‘a ];)els::ei:: sglfi'::r:;zg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO5AX12 143 aripiprazol | > 415| o |[mMylans.as Pharmathen | Aripiprazole | S o 831 | 23260 | RS
pip mg ! Y - Mylan Pharma ma ! !

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
15 Mylan Aripiprazole tol.

NO5AX12 143 aripiprazol 4,15 o) Pharmaceuticals Pharmathen pip 28x30 8,31 | 232,60 | RS
mg Limited Mylan Pharma mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

BV

Cij Oblik, jaci Cijt Cijy
Sifra ATK Oznaka :::Tﬁgﬁ:“o ;?‘Dn:] lz);::a :ralfv:'j‘ene Nositelj j ﬁjaj:laéeno ime :I;):::(alr):l;:‘a L%:.:: :EIEIT:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott E5E
Laboratories Ltd t/a ielp (;tp
NO6AX21 161 duloksetin rsnog 4,11 ) Mylan S.A.S f/zrf,lrjafb&;al;%”es 33::’;‘*'”‘* tvrda 2,06 | 57,56 | R
. 28x30
Hungary Kft, Mylan
By gary Y mg
Ornelia Smjernica:
;n’;‘ulesrnlce: Za lijecenje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
McDermott caps
Mvlan Laboratories Ltd t/a ielp <;t
. 60 Y . Gerard Laboratories | Duloxetine - otp.
NO6AX21 161 duloksetin m 4,11 (e] Pharmaceuticals t/a Mylan, Mylan Mylan tvrda 2,06 57,56 R
9 Limited Honanrr ket olan Y 28x30
gary Krt, My mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.27

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

i Oblik " "
" N Py DDD i Cijena Nagi " . ) Zagtic - Xt 1 Fuena Cu_ena
Sifra ATK Oznaka ir::a"sjte'ﬁz"o jed.mlj. zDaDD prai::i‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& Ii].a:::eno L %EE;:':je Lel;jli.ka ::Ei.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott caps.
60 Laboratories Ltd t/a Bulseiie zel. otp.
uloksetin - 7 ylan S.A. erard Laboratories Mylan vrda g 7
NO6AX21 162 dulokseti 3,73 (0} Mylan S.A.S G d Laboratori tvrd 3,73 104,53 R
9 t/a Mylan, Mylan Y 28x60
Hungary Kft, Mylan BV mg

18




i . Cij - vigaro Oplik, Cij Cij
Sifra ATK Oznaka il::‘a:a"s_tlceno PDD s z;]ena Na_cur.| Nositelj odobrenja Proizvoda& Z“astu:eno U iacnal i i:de:na o:',i:t‘a R/RS
ijeka jed.mj. BoD) primjene lijeka F_akllranje oblika i renis
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Oznaka smjernice: Smjernica:
RN18 Za lijecenje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
McDermott caps.
60 Mylan Laboratories Ltd t/a Duloxetine zel. otp.
NO6AX21 162 duloksetin m 3,73 (0] Pharmaceuticals | Gerard Laboratories Mylan tvrda 3,73 104,53 R
9 Limited t/a Mylan, Mylan Y 28x60
Hungary Kft, Mylan BV mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

s Oblik, " e
. Nezagtié DDD | Cijena Nadi o . . . Zastic B by Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka i"?:a"sjlelzno jed.rr:j. Iz;:)D p:::ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvodac "jaesl::eno o %}:':E;;:'je ::P;’Ii.ka ::I?i.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott X
20 Laboratories Ltd. T/A Memantin g;ll' (il
NO6DX01 181 memantin 6,30 (o] Mylan S.A.S Gerard Laboratories, . 3,15 88,20 RS
mg Mylan 28x10
Mylan Hungary Kft, m
Generics [UK] Limited 9
Oznaka o
smjernice: Sm]_grryca_. . . T o . . . - e
pn12 Za lijeCenje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
McDermott X
20 Mylan Laboratories Ltd. T/A Memantin Zt;)ll. film
NO6DX01 181 memantin 6,30 (0] Pharmaceuticals | Gerard Laboratories, ’ 3,15 88,20 RS
mg S Mylan 28x10
Limited Mylan Hungary Kft, m
Generics [UK] Limited 9

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.

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

Tocka 5.29

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

. " . . " . Oblik, jadi Cij Cij
Sifra ATK Oznaka i’::;a“gjte'i:"o ;::;Dm'] S:?,";D :raiﬁll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja;tnaéeno Ui :i?alkir;anil:a jelz;:"a alr]i:_'.‘a ) R/RS
jeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
20 FEDETTES, Memantin f)tl):»lll i
NO6DX01 191 memantin 5,66 [e] Mylan S.A.S Labaratories Ltd., . 5,66 158,40 RS
mg . - Mylan 28x20
Generics Limited
mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
pni2 Za lijecenje bolesnika s umjerenom ili teskom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
20 Mylan McDermott, Memantin gill' film
NO6DX01 191 memantin m 5,66 (0] Pharmaceuticals Labaratories Ltd., Mylan 28)&20 5,66 158,40 RS
9 Limited Generics Limited Y o
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.30

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
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iz " s . g i - PR - Cijt - .
omaka | Mezsitiene | ool | oo | baimene | Seomety | promvoase eno Ime | O e | dea | clenasne | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
McDermott otop. za inj.,
inzulin Mylan Laboratories t/a brizg. napunj.

A10AEO4 091 glargin 40U 7,04 P S.A.S Mylan Dublin Semglee 5x3 ml (100 52,77 263,87 R
Biologics U/ml)

Ol Smjernica:

et s Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog inzulina +3 injekcije kratkodjelujuc¢eg inzulina uz glavne obroke),

RA%)S . koji tijekom posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju postié¢i zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbAlc <6,5%),

koji imaju vise od jedne hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze posti¢i dobra regulacija glikemije.

A10AE04 091

McDermott otop. za inj.,

inzulin Viatris Laboratories t/a brizg. napunj.

glargin 40U 7,04 P Limited | Mylan Dublin semglee | 5 3"mi (100 52,77 | 263,87 | R
Biologics u/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.31

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

pa20

Oznaka smjernice:

» i . . - ftell . ) iz blik, jagina i Cijena » Ia.
omaka | Moz | Rl | oo | Mmene | Sommeebya | Provosse e | oo | ek | st | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
McDermott otop. za inj.,
inzulin Mylan Laboratories t/a brizg. napunj.

A10AE04 991 glargin 40 U 7,04 P S.A.S Mylan Dublin Semglee 5x3 mi (100 52,77 263,87 R

Biologics U/ml)
Smjernica:

U kombinaciji s oralnim hipoglikemizantnim lijekovima za skupinu bolesnika sa Se¢ernom bolesti tipa 2, koji nakon 6 mjeseci kombinirane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemizantnih lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti HbAlc < 7 %.

A10AE04 991

McDermott otop. za inj.,

inzulin Viatris Laboratories t/a brizg. napunj.

glargin 40U 7,04 P Limited Mylan Dublin Semglee 5x3 ml (100 52,77 263,87 R
Biologics u/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.32

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

RCO3

Oznaka smjernice:

iz . " s v PR s Oblik, jagi Cije - .
Sima AT ok | Nersitcenoime | o0 | e | Mmene | heanea | protmvosse melie | oo™ | et | Plasle | ajms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott
Mylan Laboratories Limited, tbl. film
C10AA07 181 rosuvastatin 10 mg 0,50 (0} S‘l,\ S t/a Gerard Rosacol obl. 28x5 0,50 14,03 R
- Laboratories, Generics mg
[UK] Limited
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne 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.

C10AAQ7 181

McDermott
Viatris Laboratories Limited, tbl. film
rosuvastatin 10 mg 0,50 (0] S t/a Gerard Rosacol obl. 28x5 0,50 14,03 R
Limited - )
Laboratories, Generics mg
[UK] Limited

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.33

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

aiz " : . . PR ez Oblik, jadi Cij o i
Sifra ATK Omaka | Nezaticenoime | DDDI | Cena | Natin | Nositell | proizvodas Triteens | rpmkiramse | jed. | Clenean | wjms
jeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott Laboratories tbl. film
. 10 Mylan Limited, t/a Gerard obl.
C10AAQ07 182 rosuvastatin mg 0,96 (0] S.A.S Laboratories, Generics Rosacol 28x10 0,96 26,85 R
[UK] Limited mg
Smjernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
-~ dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
RC%)B . 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 tromjese¢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.

C10AAQ7 182

McDermott Laboratories tbl. film
. 10 Viatris Limited, t/a Gerard obl.
rosuvastatin mg 0,96 0 Limited | Laboratories, Generics Rosacol 28x10 0,96 26,85 R
[UK] Limited mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.34

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

oy . " s e P Yy Oblik, jaéi Cij - .
omaka | Nersstcenoime | 000 | Somn | Mmene | Seahemna | Protvosse el | tpawrenie” | jed | Clasie | r/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
McDermott 1
Mylan Laboratories Limited, :)?)lll film
C10AA0Q7 183 rosuvastatin 10 mg 0,79 (0} t/a Gerard Rosacol ’ 1,58 44,35 R
S.A.S A . 28x20
Laboratories, Generics -
[UK] Limited 9
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RCO3

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne 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.

C10AAQ7 183

McDermott tbl. film
Viatris Laboratories Limited, obl.
rosuvastatin 10 mg 0,79 (0] I t/a Gerard Rosacol ’ 1,58 44,35 R
Limited - - 28x20
Laboratories, Generics m
[UK] Limited 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.35

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

oy . " s v PR oy Oblik, jaéi Cije - .
omaka | Nersstcenoime | 000 | e | Mmene | heanea | promvosse Tt | ek | jed | Cleasie | e/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott .
Mylan Laboratories Limited, tott’)ll' (il
C10AAQ7 184 rosuvastatin 10 mg 0,56 (0] Y t/a Gerard Rosacol . 2,24 62,81 R
S.A.S . 5 28x40
Laboratories, Generics i
[UK] Limited g
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RCO3

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne 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.
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Oanaka | edtéenoime | bo01 | clene | Natin || Nesteh | proizvoase
1. 2. 3. 4 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
McDermott .
Viatris Laboratories Limited, E)bbll' film
C10AAQ07 184 rosuvastatin 10 mg 0,56 (0] I t/a Gerard Rosacol . 2,24 62,81 R
Limited - ’ 28x40
Laboratories, Generics m
[UK] Limited 9
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.36
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
R | e || e | e
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mylan Hungary Kft,
Mylan McDermott Laboratories tbl. film
G04BDO08 181 solifenacin 5 mg 2,88 (0] Y Limited t/a Gerard Solven obl. 30x5 2,88 86,38 R
S.A.S . .
Laboratories, Mylan Dublin mg
Oznaka ST -~
smjernice: mjernica: . . . . . . . Zq .
RGO4 Samo za bolesnike s urinarnom inkontinencijom i neurogenim mokra¢nim mjehurom.
Mylan Hungary Kft,
Viatris McDermott Laboratories tbl. film
G04BDO08 181 solifenacin 5 mg 2,88 (0] I Limited t/a Gerard Solven obl. 30x5 2,88 86,38 R
Limited N .
Laboratories, Mylan Dublin mg
B.V.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.37
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
omaa | Nezmitéeno | Bo0L | e | e | homet, | proivoan: e | pudnme | | geaete | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mylan Hungary Kft, tbl. film
G04BDO8 182 solifenacin | 5mg | 2,35 o Bylan VieDErmmelE Ll oo Solven | obl. 470 | 141,00 | R
S.A.S Limited t/a Gerard 30x10 m
Laboratories, Mylan B.V. 9
Sr:'n?:h:ce' Smjernica:
RGO4 : Samo za bolesnike s urinarnom inkontinencijom i neurogenim mokra¢nim mjehurom.
Mylan Hungary Kft, tbl. film
G04BDO8 182 solifenacin | 5mg | 2,35 ) Viatris McDermott Laboratories Solven | obl. 4,70 | 141,00 | R
Limited Limited t/a Gerard 30x10 m
Laboratories, Mylan B.V. 9
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.38
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
Oumaka | fiemsitcenoime | ooy | clene | Madie | Noste | eroisvoaae mcne | Dpkame | Spiet | gmets | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 12, 13.
McDermott e
Mylan Laboratories o ’
LO1FDO1 072 DS trastuzumab P S.A.S Limited T/A Mylan Ogivri r].nx150 2.788,64 2.788,64
Dublin Biologics 9
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NL112

Oznaka indikacije:

e q a - o P = Oblik, jagina i A m n
& Nezasticeno ime DDD i Cijena Nagin Nositelj " = Zastiéeno h v s Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka :i]?:lz(alran]e oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

1. Za lije¢enje HER2-pozitivhog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijedec¢im indikacijama

1. adjuvantno lije¢enje- 1.1 rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lije¢enja (operacija). Lijeenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. 1.2 neoadjuvantno lijeenje, prije operativnog zahvata, ukoliko je
indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lijeéenjem do ukupno godinu dana. Nadin primjene- a) i.v. primjena- poetna doza je 8
mg/kg tjelesne tezine, a zatim 6 mg/kg tjelesne tezine za trotjedni ciklus. b) s.c. primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lijecenje se
moze provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, EFLV (ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski
nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti).

2. metastatski rak dojke- 2.1. prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod
istovremeno HER2+ i hormonski pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. 2.2. u monoterapiji kao treca linija
nakon prethodno provedene najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolesti, koja je sadrzavala antracikline i taksane. Kriteriji za
primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih presadnica, uz o¢ekivano trajanje Zivota
vise od godine dana), uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest)
uz obveznu prvu reevaluaciju uéinka nakon cetiri ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeéa evaluacija ucinka lije¢enja se radi nakon provedenih Sest ciklusa
lije¢enja.

II. U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim metastatskim adenokarcinomom zeluca ili gastroezofagealnog
spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest.

Lije¢enje pod 1.i 2.1. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lije¢enje pod 2.2. i II. iz sredstava bolni¢kog prorac¢una. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO1FDO1 072

McDermott bot
Viatris Laboratories - '
DS trastuzumab P Limited Limited T/A Mylan Ogivri 1x150 2.788,64 2.788,64
- - mg
Dublin Biologics

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.39

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).

Sira AT Oanai | Nemiticenoime | pooy | chenaza | Nath | Nosteh | eromvoms TR || R, || SR | G | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
McDermott otop. za inj.,
. . 0,3 Mylan Laboratories t/a . strc. napunj.
LO3AA13 074 DS pedfilgrastim mg 219,50 P S.A.S Mylan Dublin Fulphila 1x6 ma/0,6 4.389,93 4.389,93
Biologics ml
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom
NL301 kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplastickih sindroma).
McDermott otop. za inj.,
. . 0,3 Viatris Laboratories t/a . strc. napunj.
LO3AA13 074 DS pedfilgrastim mg 219,50 P Limited Mylan Dublin Fulphila 1x6 mg/0,6 4.389,93 4.389,93
Biologics ml
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.40
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
Sitra AT Oanala | Nezafticenoime | BOOL | cienaza | Natin | Noshen e | SRR, | S || S | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inj.,
brizg. napunj.
. 2,9 Mylan AndersonBrecon .
L04AB04 090 adalimumab mg 158,85 P S.A.S (UK) Limited Hulio 2('4((;819/0,8 2.191,04 4.382,07 RS
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL510
Oznaka smjernice:

RL93

Smjernica:
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omaka | erssucenoime. | o001 | chenaza | Nedie | | Nestel | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11, 12, 13.
otop. za inj.,
I brizg. napunj.
LO4AB04 090 adalimumab | 2/° 158,85 P Viatris AndersonBrecon [, i\ 2x40 mg/0,8 | 2.191,04 | 4.382,07 | RS
mg Limited (UK) Limited ml (50
mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.41
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.05.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:::E]:gﬁ:“ ;‘;‘_’"ij_ :E;“;D ::f'i"’.‘e"e :::::::’n T Proizvodaé I’[::‘:f;:'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka z%f: ﬁ'a’ff.'l: :jl;ig- s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
B prasak za inhal. u caps.
tiotropij 10 Mylan . . tvrdoj, 30x18 mcg
R0O3BB04 771 i mcg 2,84 I S.A.S ISnZernaC|onaI Acopair +uredaj za inhal. 5,10 153,09 R
o (NeumoHaler)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pr03 Za bolesnike s umjerenom, teskom i vrlo teSkom KOPB.
Ferrer prasak za inhal. u caps.
tiotropij 10 Viatris . . tvrdoj, 30x18 mcg
RO3BB04 771 bromid mcg 2,84 I Limited ISntAernacmnal Acopair +uredaj za inhal. 5,10 153,09 R
o (NeumoHaler)

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
jernice lijeka (zaprimljen dana 15.10.2021).

d.0.0.) za izmjenu sm

NL476

Oznaka indikacije:

s s N e T e e
e tbl. film obl
LO1XX52 161 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto : . 39,72 556,03
14x10 mg
GmbH
e tbl. film obl
LO1XX52 162 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto - . 197,49 1.382,43
7x50 mg
GmbH
A tbl. film obl
LO1XX52 163 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto 7 : . 390,17 2.731,19
x100 mg
GmbH
G tbl. film obl
LO1XX52 164 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto 11'2 i 380,79 42.648,85
x100 mg
GmbH
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL476
Indikacija:

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

Tocka 6.2

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

- Cij o s PR - Cijt - .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] ;;::a ::::;.'e"e Nositelj odobrenja Proizvoda& iz:‘:‘:;z"'(: I?:ll(li?a;ajgriiaelka E:E;:: sla]:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
inhalat
beklometazon + Chiesi l(::;‘:rensellceutici itslgi'('s';mp'
RO3AL09 761 formoterol + I Faramaceutici S.p.A., Chiesi Trimbow mcg+5 2,57 462,29 | R
glikopironij S.p.A. SAS =
mcg)
Smjernica:

Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom boleséu (KOPB) s FEV1<60% i ucestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuée

Oznaka smjernice:
1-Trimbow astma

R lije¢eni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjeluju¢eg beta-2 agonista.
inhalat
beklometazon + Chiesi E:rl'rensellceutici igzi'(’é;mp'
RO3AL09 761 formoterol + I Faramaceutici I Trimbow 2,34 421,14 | R
likopironii S DA S.p.A., Chiesi mcg+5
glikopironij P-A SAS mcg+9
mcg)
Smjernica:

1. Za lijeenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom plu¢nom boles¢u (KOPB) s FEV1<60% i ucestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuce
lijeCeni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjeluju¢eg beta-2 agonista.

2. Terapija odrzavanja u odraslih s astmom koja nije odgovarajuée kontrolirana kombiniranom terapijom odrzavanja
dugodjeluju¢im beta-2 agonistom i srednjom dozom inhalacijskog kortikosteroida i koji su u prethodnih godinu dana imali jednu ili
vise egzacerbacija astme.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)

za izmjenu smj

ernice lijeka (zaprimljen dana 29.04.2022).

, jadi
Sifra ATK Oznaka I’:;zka:ﬂée"o ime; ;?‘Dn:] gII],eDna za) :ralfv:'j‘ene :::::'eg‘]a Proizvoda& ﬁjaj:laéeno ime Eja:ll(:iazelna ! gEﬁ:; jed. slajslf::jfalg- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
300 Eli Lilly tbl. film
LO1EFO03 171 DS abemaciklib m 1.988,31 (o} Nederland Lilly S.A. | Verzenios obl. 331,39 9.278,78
9 B.V. 28x50 mg
300 Eli Lilly oL film
LO1EF03 172 DS abemaciklib 994,16 [e] Nederland Lilly S.A. | Verzenios . 331,39 9.278,78
mg B.V 28x100
V. et
300 Eli Lilly ol film
LO1EF03 173 DS abemaciklib 662,77 (o] Nederland Lilly S.A. Verzenios ' 331,39 9.278,78
mg B.V 28x150
V. e
Indikacija:

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

Oznaka svoju uznapredovalu bolest, b. u kombinaciji s fulvestrantom u Zena 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 lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja 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 internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.
Indikacija:
1. ..
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: pazusna limfna ¢vora ili b. 1-3 pozitivha pazusna limfna ¢vora uz najmanje jedan od sljedecih kriterija: veli¢ina tumora =5 cm ili
NL498 histoloski gradus 3.

Lijecenje 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 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.05.2022).

Oblik, m m
. . s . . o Cijena Cijena
&, Nezasti¢eno ime o . Cijena za Nadin P N " ” Zastiéeno jaginai N >
Sifra ATK Oznaka lijeka DDD i jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka pakiranje loeb‘:ika o:l?i’ran'a R/RS
lijeka P )
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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oblik, N N
Sifra ATK Oznaka I'.‘."“g“ée“" i DDD i jed.mj. it = Natin Nositelj odobrenja Proizvoda& Zasticeno jatina | ;:ellle."a ﬁ'r’.Z"a R/RS
ijeka DDD primjene ime lijeka p: T || S
lijeka
tbl.
A10BKO3 961 empaglifiozin | 17.5 m 16,16 o Boehringer Ingelneim | Boerhinger | 1, oo o | ot 9,23 | 277,00 | R
pag . 9 ! International GmbH Ingelheim 30);10 ! !
mg
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
pcl4

Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.

Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se mozZe propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog pobolj$anja lijeéeni

barem tri mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te
primaju ostalu standardnu terapiju koja uklju¢uje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.

A10BK03 961

empagliflozin

17.5 mg

16,16

Boehringer Ingelheim
International GmbH

Boerhinger
Ingelheim

Jardiance

tbl.
film
obl.
30x10
mg

9,23

277,00

Oznaka
smjernice:
1-Jardiance

Smjernica:

Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s o¢uvanom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili visa), NYHA klasa II-IV, temeljem
preporuke specijalista kardiologa.
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Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlaStenom

predstavniku Swixx

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

Sifra ATK

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Zasticeno
ime lijeka

Cijena
za DDD

Nositelj
odobrenja

oblik, jaina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

- = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja R/RS

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

LO1FFO1
061

Bristol -
Myers
Squibb
S.r.l.

Bristol-Myers
Squibb
Pharma

EEIG

konc. za otop.
za inf., boc.
stakl. 1x4 ml
(10 mg/ml)

KS nivolumab P Opdivo 3.953,05 3.953,05

Oznaka
indikacije:
NL467

Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti lijeenja
primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do sljedece
procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG
statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klinicka i
dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijecenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog multidisciplinarnog tima u cijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak
obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je
nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢ckog bolni¢kog centra gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem cega nastavak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje. 2.
Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za primjenu- a.
ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je isklju¢ivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest),
do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moze
zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim
bolnic¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje. 3. Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom koji su prethodno primali kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do
5x GGN, bilirubin do 3x GGN, odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klini¢ka i dijagnosti¢cka obrada radi procjene
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljudivo kod pozitivnhog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksic¢nosti. Ukoliko se
nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1.
odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢nim
anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog
bolni¢kog centra gdje je lijeenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj
se nastavlja lijeCenje. 4. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih stanica
(neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva sistemsko lijeCenje
kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. d) nepostojanje
bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT,
psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oCekuje da se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti
e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko
se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloSke progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moZe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijecenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja,
prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

5. U kombinaciji s ipilimumabom za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica umjerenog/visokog rizika. Kriteriji za
primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne prethodne adjuvantne ili
neoadjuvantne terapije (koja ne ukljucuje VEGF-ciljane lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreznih stanica, ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje
Sest mjeseci nakon posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi
prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka, d. Uredna funkcija hematopoetskog sustava
(leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti > 100.000/mm3), e. Uredna funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica
uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti ukoliko su prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti
(osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom u kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog
kreatinina < 1,5 x gornje granice uredne vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomic¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za
lije¢enje urogenitalnih tumora. LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lijeenje, moguc je i u drugim bolnic¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka
indikacije:
NL467

Indikacija:

6. U kombinaciji s ipilimumabom indiciran za prvu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s neresektabilnim malignim pleuralnim mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna
je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

NL523

Oznaka indikacije:

omaka | Nezsiéeno | oopi | ciene | Nt | Nostel | proisvosse zsteene | onthistnal | Cmesed | clmers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Bristol- CATALENT ANAGNI ';g;‘c 2
Myers S.R.L., Swords inf p.boc":

LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb Laboratories T/A Yervoy sta.l,d 1x‘10 26.558,64 26.558,64
Pharma Bristol-Myers Squibb mi (5'
EEIG Cruiserath Biologics ma/ml)

Indikacija:

U kombinaciji s nivolumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica umjerenog/visokog rizika.
Kriteriji za primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne
prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljucuje VEGF-ciljane lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreznih stanica, ukoliko
je povrat bolesti uslijedio najmanje Sest mjeseci nakon posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje
kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka, d.
Uredna funkcija hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti > 100.000/mm3), e. Uredna
funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti ukoliko su prisutne presadnice u
jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom u kojih je dozvoljena razina ukupnog
bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x gornje granice uredne vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40
mL/min). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeCenje urogenitalnih tumora. LijeCenje se moze zapoceti u
Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje, moguc¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

NL523

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. U kombinaciji s nivolumabom indiciran za prvu liniju lije€enja odraslih bolesnika s neresektabilnim malignim pleuralnim mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10
mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvijet da je nakon kontrolne obrade,
a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

VII Brisanje lijekova

Tocéka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Shire Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁi‘ﬁ:"" j';'Z'_’r:j_ Gl ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé .zr:?:nc,eeig %&E;E?"ai Clienaliec :g:lr:: :jr;ig- G
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
pras. boc.
1x5
mg+0,5 ml
Shire Shire otap. za
A16AX08 071 teduglutid 5 mg 4,578,52 | P Pharmaceuticals Pharmaceuticals Revestive | otop. za 4.578,52 4.578,52
Ireland Limited Ireland Limited inj. u strc.
napunj.
(10
mg/ml)
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | esucenoime | i, | sonD | prm odebreni i imciioka | pakirante ek aoiea = | pakivanias | R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Takeda Takeda otop. za inj.,
LO4AA33 062 vedolizumab Pharma Austria Entyvio Strc. napunj. 3.329,13 3.329,13 | RS
A/S GmbH 1x108 mg
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Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za brisanje lijeka.

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Takeda Takeda otop. za inj.,
LO4AA33 063 vedolizumab Pharma Austria Entyvio brizg. napunj. 3.329,13 3.329,13 | RS
A/S GmbH 1x108 mg
b4
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK omaka | NezsStiéeno | DODI | cenaza | Natin | osirey odobrensa Proizvoaaz | Z3Stéeno | Obik jacinat fhi:k Chenaorig. | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2ABO03 871 fentanil m' 16,61 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5x1,38 mg (12 11,96 59,81 | R
9 Croatia d.o.o. mcg/h)
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | Loiike” | jedmi. | =aDBD | pmjene | Nositeli odobrenia Proizvodat | [RINCRNY | Dokivange ek Joi obiika | patcranga” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2ABO03 872 fentanil n'; 9,87 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5x2,75 mg (25 14,80 74,00 | R
9 Croatia d.o.o. mcg/h)
W
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | Loiike” | jedmi. | =4DBD | pmjene | Nositeli odobrenia Proizvodat | [RINCRNY | Dokivanse ek Joi obiika | patcranga” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2ABO03 873 fentanil n‘; 9,87 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5x5,50 mg (50 29,60 148,00 | R
9 Croatia d.o.o. mcg/h)
%
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | Lo iike” | jedmi. | sa5BD | pmjene | Nositeli odobrenia Proizvodat | [RINCRRY | Dakivamge ek Jeti-abiika | pairanfa” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2AB03 875 fentanil n‘; 8,27 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5x11 mg (100 49,60 248,00 | R
9 Croatia d.o.o. mcg/h)
%
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka il:“e:a:jgﬁ:no ;‘;Dm'] gi'j;';a Za grailévil'j‘e e Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr:it:iéiee'l‘(: g:ll(iil:,af\aj:in?eik 2 j:e:;:ei:: siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2AB03 971 fentanil rr: 16,61 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5x1,38 mg (12 11,96 59,81 | R
9 Croatia d.o.0. mcg/h)
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Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.

omaia | fezsitéene | Bo0L | oo | Macene | Mot odobrensa roivoaat | e | e | i | o | wRs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2ABO03 972 fentanil m' 9,87 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5%x2,75 mg (25 14,80 74,00 | R
9 Croatia d.o.o0. mcg/h)
w
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | fezastceno i, | SISy | M | Nositeli odobrensa Proizvadat | ZeStteno ey ik | soramal | rrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2ABO03 973 fentanil m' 9,87 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5x5,50 mg (50 29,60 148,00 | R
9 Croatia d.o.o0. mcg/h)
W
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | ReTESNO | i | sapbD | primjene | Nositelj odobrensa Proizvodac | FRSCERS | O e ek S obiika | sokivanta” | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
12 Takeda flaster transd.
NO2AB03 975 fentanil n'; 8,27 | TD Pharmaceuticals Takeda Matrifen 5x11 mg (100 49,60 248,00 | R
9 Croatia d.o.o. mcg/h)
«
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozmaka | pesestiéenoime | o8 | hen = | prmjene | oasbrenia Proizvodac | faitCenoime | o Bl i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
NO5BA12 135 alprazolam 1 mg 0,43 | 0 gEKS'FARMA grga Helex thl. 30x2 mg 0,86 25,76 | R
w
Tocka 7.13
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ey ;‘:D":J gill;‘:'a 23 :raiﬁ'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁjaj:iaéeno e ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika ;:eifie.'::ablika Saj:ir:'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Mylan Recipharm
G04BD04 161 oksibutinin 15 mg 299 | O Hrvatska F . Driptane tbl. 60x5 mg 1,00 59,80 | R
d.o.o. ontaine
w
Tocka 7.14
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | eteStiéenoime | PRS- | DI | Domene | achrea Proizvoga | fefienoime | OB IRfnal e | e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Sandoz Sandoz- tbl. retard
MO1AEO03 123 ketoprofen 0,15¢ 0,80 | O d.o.o. Lek Ketonal 20x150 mg 0,80 16,00 | R
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Tocka 7.15

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

o | Nemsiuéenoime | oo0L | Chenaza | Matn | Mol | eromeme | Zenowme | omboisdmal | Smiee | mote | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Sandoz Sandoz- tbl. retard
MO1AEO03 127 ketoprofen 0,15¢g 0,80 | O d.o.o. Lek Ketonal 30x150 mg 0,80 24,00 | R
VIl Razno
b4
Tocka 8.1

Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva vezano za indikacije i smjernice propisivanja niskoproteinske
prehrane.

Tocka 8.2
Revizija statusa lijekova pod nezasticenim imenom s liste lijekova Zavoda.

Tocka 8.3
Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva (Klinika za psihijatriju Sv. lvan) vezan za propisivanje
psihofarmaka.

Tocka 8.4
Prijedlog HD za pedijatrijsku nefrologiju vezan za lijek oksibutinin.

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 lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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