HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 30.08.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-08 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
30. kolovoza 2022. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2022).

NL116

Oznaka indikacije:

N Stic DDD i Ci; Nadil Nositel; Zastié i Oblik, jagi i Ci] d. Ci] ig.
Sifra ATK el Ir::alljek:“n jed.mj. za‘?)“l)ab i e lI]aeka ene fme paklra:Se :‘Ijaeka ol:ﬁ:: s pajlfl'::nojrag R/ES
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
) ) tbl. film
LO1XEO3 DS erlotinib o IA,LkTag’f'o IA,LkTag’f'o Fokleros obl. 177,67 5.330,24
0.0 0.0 30x150 mg
Indikacija:

1. Prva i druga linija lijeenja lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka plu¢a ne-malih stanica s aktivirajuéom 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 lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuivo kod pozitivnog odgovora na provedeno lijeenje (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 lijeenja. 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 dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Nakon ukupno
provedenih 6 ciklusa lijecenja klini¢ku i dijagnosti¢ku obradu u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora potrebno je napraviti nakon svaka Cetiri
ciklusa lijeCenja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2022).

omaka | fozsiiéeno | o001t | ciene | Mefie | Mosteh | prouvosse | ZoStno | ovll jecinaipakivaie | cenajed | clenasria: | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pharmacol Guerbet otop. za inj. ili inf.
VO08ABO7 DS joversol P d Ireland Optiray bo¢. stakl. 10x500 1.062,00 10.620,00
.0.0.
ULC ml (320 mg/ml)

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.06.2022).

NL440

Oznaka indikacije:

i . " . Oblik, Cij ” .
Sifra ATK Omaka | Nezadtiéeno | DODI | Clenaza | Natin | yogieel j izvodat sticeno ime lfjeka | 25inai Légf:a Cienaoria: | p/rs
lijeka
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Bluepharma tbl. film
Pharmascience Industria Abirateron obl
L02BX03 DS abirateron 1g 455,61 (0] International . X ’ 227,81 13.668,31
A Farmaceutica Pharmascience 60x500
Limited
S.A. mg
Indikacija:

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

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.06.2022).

Sira AT Oamia | fasuéenoime | 001 | chenaza | Nt | Nesten | riavoac e O | B, | EER | G | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
RO6AX29 bilastin 20 mg 1,06 ) STADA J. Uriach y Selbixo thi. 20x20 1,06 2114 | R
d.o.o. Compania, S.A. mg
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.68 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,59 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,38 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,55 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.06.2022).
Sitra AT Oamaia | feragiéenoime | o0l | chenaza | Natie | et | proisvoaac e || CEEsE, | G | Chpel | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
RO6AX29 bilastin 20 mg 1,06 ) STADA J. Uriach y Selbixo thl. 30x20 1,06 31,70 | R
d.o.o. Compania, S.A. mg
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.68 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,39 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,38 kn, - doplata za originalno pakiranje: 11,32 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka :‘;:1:2&;““ ;32:]._ :ET,":D ::::';e ne Nositelj odobrenja Proizvodaé :'a:::e“" ime) ::l'(':'a;z:':‘l;’e'k o ;:els:el:: s'a’fl"r::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Apta Medica ACS Ceftriakson gtrca;. 2
JO01DD04 DSPO | ceftriakson 29 34,12 P International Dobfar S v 34,12 341,15
AptaPharma inj./inf. boc.
d.o.o. S.p.A 10x2 g




NJ110

Oznaka indikacije:

o : - . Spiz " i s Cijena s :
&4 Nezasticeno DDD i Cijena Nacin g - - = Zasticeno ime Oblik, jacina i < Cijena orig.
Elire tat i) ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Rosksijeacbien 18 EiDiEiEass lijeka pakiranje lijeka {)ebt:ika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositel

ja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.07.2022).

Oznaka indikacije:
NV611

- Nezaitié DDD i Cij Nagi Nositelj 5 . e Oblik, jagina | Cijena Cij ig.
Sifra ATK Oznaka i'::a:isj:'i:"o jed.rr:j. z:?)"DaD p::::""j‘e“e o::::ree:\ja Proizvodac Zasticeno ime lijeka :i;):l:(alran]e {:ﬁ:dlika pIaJ:ir:'::jralg R/RS
as 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12. 13.
G-M
dijetetski Pharma Hammermuehle Zamjena za jaja prasak

VO6DX01 preparat o Zagreb Diaet GmbH Hammermuehle 1x250 g 38,75 38,75 | Rsf

d.o.o.
Indikacija:

Za lijecenje 1. fenilketonurije, 2. organske acidurije, 3. bolesti iz skupine poremedaja ciklusa ureje, 4. leucinoze, 4. tirozinemije, 5. klasi¢ne
homocistinurije i ostalih poremeéaja metabolizma metionina, 6. sindroma hiperamonijemija/hiperinzulinizam.

Oznaka smjernice
RV17

Smjernica:
Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolnickog specijalista za potrebe lijeCenja fenilketonurije.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 26.95 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,95 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 11,80 kn, - doplata za originalno pakiranje: 11,80 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.8-1

9

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.07.2022).

Sira A Oanaka | fezSuéenoime | pDDL | cllons | Metin | Mool | proizvoase e st M e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
sitagliptin + Novatin Galenicum Health S.L., tbl. film obl.
A10BDO7 . o . SAG Manufacturing Zaxoran 56x(50 mg 1,32 74,10 R
metformin Limited S.LU. +1000 mg)
. - . Galenicum Health S.L., tbl. film obl.
A10BDO7 sitagliptin + o Novatin | g Manufacturing Zaxoran | 56x(50 mg 1,32 74,10 | R
metformin Limited
S.L.U. +850 mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.10
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.07.2022).
N R R R P i e T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Ebewe konc. za otop. za
LO1BCOS DS | gemcitabin P Sandoz | Pharma Gemditabin | ¢ "hoe 1x2000 | 422,53 | 422,53
d.o.o. GmbH Nfg. Sandoz
KG mg/50 mi

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.11-1.12

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

lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).
omaka | foezsstéeno | pooi | cenaza | Mt | Nostel | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Synthon - .
LO1EAO2 DS dasatinib 100 601,66 o Zentiva | Hishania S.L., Dasatinib tbl. film obl. |, 55 7.219,95
mg k.s. Zentiva 60x20 mg
Synthon BV
. Synthon L )
LO1EAO2 DS dasatinib 100 362,15 o zentiva | ichania S.L., Dasatinib tl. film obl. | 365 15| 10.864,40
mg k.s. Zentiva 30x100 mg
Synthon BV
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL119 J€: Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13-1.14

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

lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).
erz . . . PR aas . Obli &ina i " . " N
Sitra ATK omaka | Nezmiticeno | pooi | cenaza | Natin | Noskeli | poivoqa: Znttiteno ime E;::Eafﬁe " | et | cmsors | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PharOS MT Ltd, tbl. film
. . Zentiva Rontis Hellas Medical Pirfenidon obl.
LO4AX05 KS pirfenidon 2,49 378,98 0] K.s. and Pharmaceutical Zentiva 252267 42,16 10.624,76
Products S.A. mg
PharOS MT Ltd, tbl. film
. . Zentiva Rontis Hellas Medical Pirfenidon obl.
LO4AX05 KS pirfenidon | 2,4 g 378,98 0o ks and Pharmaceutical Zentiva 845801 126,49 | 10.624,76
Products S.A. mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od olekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povijerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
28.07.2022).

. " " . - " Oblik, jaéina i . N . "
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tnéeno eie ,.;?‘Dm'l gg‘:'a 23 ::f‘r";'e ne Nositelj odobrenja Proizvoda& izn:ik:iéizll‘(: Ejaekszariema ! :Eﬁ:; jed. sla]:i"r::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Jadran - caps.
. ) 0,5 Galenski Genepharm : tvrda
LO4AA27 DS fingolimod mg 240,93 o Laboratorij SA. Arlesias 28x0,5 240,93 6.746,15
d.d. mg
Indikacija:
Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce:
1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lije¢enja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
Oznaka prema vazecim smjernicama u listi lijekova.
indikacije: Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:
NL457 a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1I. kod bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla skleroza.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.08.2022).
Sifra ATK Omaka | Netiéeno | poDI | Cilena | Natin Nositeli [ poi;uoaae Stiéeno Ime lljeka obik, jatinat | i"" | chenaoria. | gypg
e - oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.

Lola Lola Lola care Loli gauze 1vr. (8x5)

V20AB02 RZ komprese L Ribar Ribar komprese sterilne 5 cm, 5 kom., 0,36 1,80 R
d.d. d.d. cm x 8 cm, 16 sl a5 16 sl.

Smjernica:

Rz01

Oznaka smjernice:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.08.2022).

» " . Cijena - iteli _ ) " L Oblik, jagina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka I’:;":T;z;:“" ;'e';'.’m'j_ = ::I:";‘ene :“”::fe:‘ . ime lijeka ﬂ;:ll;ame ]oeI:ika ::fl'ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Genericon SAG tbl. film
vildagliptin Manufacturing . - . . obl.
A10BDO8 + o Pharma S.L.U., V|Idag_llptln/metformmklorld 60x(50 1,20 71,78 R
. Gesellschaft K Genericon
metformin m.b.H Galenicum mg+1000
T Health S.L. ma)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.18
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).
&
Sitra AT Omaka | Nemdtitenoime | pODI | chens | Nafin | Nositell | propuoda: e ;:"II(LKJ)II cienases. | crenaois. | ng
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pliva
Hrvatska l;?:;' ZZ:
LO1CD04 DS kabazitaksel P Teva d.o.o0., S.C. Kabazitaksel | ™0 17.147,77 | 17.147,77
B.V. Sindan- Teva stakl
Pharma 1x60.m
S.R.L. 9
Indikacija:

NL438

Oznaka indikacije:

Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju (kod bolesnika kod kojih je bolest napredovala
tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu, u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m?2). Lijek se primjenjuje
u kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom, kod bolesnika koji imaju tjelesni status 0 ili 1 po ECOG. Odobravaju se 3 ciklusa lijeenja, nakon
¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.19-1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).

Cunak | fesaStiéenoime | poni | Gienaza | Natie | Nesteh | eroimvesse | Zakticenoime | obik el | clenaied. | chenaeis | w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . Teva Actavis Pirfenidon tbl. film obl.
LO4AX05 KS pirfenidon 2,49 378,97 (0] GmbH Limited Teva 252267 mg 42,16 10.624,32
. . Teva Actavis Pirfenidon tbl. film obl.
LO4AX05 KS pirfenidon 2,49 378,97 (0] GmbH Limited Teva 84x801 mg 126,48 10.624,32




NL455

Oznaka indikacije:

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

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od odekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesecnom razdoblju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

Nezasticeno ime DDD i

NL539

& Cij Nadi Nositelj . 7 Zastié Oblik, jatina i Cijena jed. | Cij ig.
Elifa tat i) lijeka jed.mj. z: ?)"DaD p:::vll'j‘ene o::;:rees\ia EECIZRo s i:-:t:;;iv(: pal&ra;?:lz;elka ogﬁ:: )e pg;;:r:;r;g R/BS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12. 13.
g | e o
LO1DB01 DS pegilirani P Healthcare Zolsketil Y ! 958,66 958,66
- . Polska Sp. z 1x10 ml (2
liposomalni S.L.U.
0.0. mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:

Kao monoterapija u bolesnika s metastatskim karcinomom dojke kod kojih postoji povecani rizik od sréanih poremecaja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.22

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

08.08.2022).

RS03

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:lléeno ime; ;.elznmlj :;j?)“I:D :ralfvll'j‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka Ee:;l;:: slaj:ﬂ::j':g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Jadran - Jadran kapi za o¢i,
SO1EAQS brimonidin L f:éi’r‘:tén] lc;i'gr”ai‘grij Bimanox fntlo(pé 1x5 30,15 30,15 | RS
d.d. d.d. mg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lijeCenja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijecenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao Sto je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili ziv€anih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Obrazlozenje:

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




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1-2.2

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

. - ” o blik, jadi » . » .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;?13-:5. C oSNl iasio "°5'te“; i & Sticeno ime lijeka El);;ea:zr:;:‘a 22;?:: jed. g';:l':_::]: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 192,13 | 768,52
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 2.3-2.5

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

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 28.04.2022).
ekl e S e R e I ot ER T ol IR et | Sheneote | ans
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Diurnal Delpharm gran. u caps. za
HO02AB09 hidrokortizon 30 mg 349,20 (e] Europe LiIIepSAS Alkindi otvaranje 50x0,5 5,82 291,00 | RS
B.V. mg
Diurnal Delpharm gran. u caps. za
HO2AB09 hidrokortizon 30 mg 349,20 [e] Europe R P Alkindi otvaranje 50x1 11,64 582,00 | RS
Lille SAS
B.V. mg
Diurnal Delpharm gran. u caps. za
HO02AB09 hidrokortizon 30 mg 264,60 (0] Europe €lp Alkindi otvaranje 50x2 17,64 882,00
Lille SAS
B.V. mg
Oznaka smjernice: Smjerr}ica: \
o * | Za lijeCenje adrenalne insuficijencije u dojencadi i djece kao nadomjesna terapija kad ukupna propisana dnevna doza hidrokortizona ne prelazi 10
1-Alkindi NOVA . ) s I
mg. Po preporuci specijalista pedijatra endokrinologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.05.2022).

Oznaka smjernice:
1-Neocate Syneo NOVA

Sifra ATK omaka | Nezacdeene | o | Sobo | e ] i e %‘}ﬁgim Cenajed. | Chenaoris. | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. o. 10. 11. 12. 13.
3 . G-M SHS .
VO6DX01 gf:s:t;':' ) ;’;Z:g‘ba IL:gernationaI gjg:ite '1”)‘:4‘?(;‘(;‘2 269,00 | 269,00 | RS
d.o.o. :
Smjernica:

Za dijetalnu prehranu dojencéadi i male djece (1-3 godine) u kojh semielementarni dojenacki mlije¢ni pripravak nije bio terapijski uspjesan, u
sljedeéim indikacijama - alergija na proteine kravljeg mlijeka te kod teskog malapsorpcijskog sindroma koji ne ukljucuje sindrom kratkog
crijeva (engl. short bowl syndrome).

Dojencad i mala djeca s viSestrukim nutritivnim alergijama i teskim klini¢kim slikama kao $to su kroni¢ni dojenacki proljev, eksudativni
atopijski dermatitis i pojava teze klini¢ke slike alergije kod djeteta koje je iskljucivo na prehrani majcinim mlijekom; zahtijevaju primjenu
hrane na bazi amino-kiselina odmah po postavljanju dijagnoze, tj. prije pokusaja hranjenja sa semi-elementarnom hranom (kao $to su
eozinofilni ezofagitis, anafilaksija, zivotno ugrozavajuca alergijska reakcija, protein gubeca enteropatija, teski malapsorpcijski sindrom).
Prema preporuci specijalista pedijatra ili dermatologa iz ugovorne bolni¢ke ustanove.

Vremensko ogranienje preporuke je 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

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




Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.07.2022).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord susp. za inj. s
Accord
LO2AE02 DS leuprorelin | %134 | 936 P Healthcare Healthcare Camcevi | Prod-osl., 2.932,61 | 2.932,61
mg Polska Sp. strc. napunj.
S.L.U.
z.0.0. 1x42 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL201 Karcinom prostate, po preporuci specijalista urologa ili onkologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja Menarini International Operations Luxembourg S.A. (zastupan po ovlastenom

redstavniku Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.07.2022).
, jadi
Sira AT omaa | hezmiteeno | PR | oo | Mene | Mot zateene | paame | dek | Slenasrie | wms
jeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Menarini Faes Farma S.A., A. thl. rasp
. - 20 International Menarini Manufacturing . . !
RO6AX29 bilastin mg 3,40 (0] Operations Logistics And Services Nixar za usta 1,70 33,98 | R
20x10 mg
Luxembourg S.A. S.r.l.
Prugdlqg . Indiciran u djece u dobi od 6 do 11 godina i tjelesne tezine najmanje 20 kg.
smjernice:
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.66 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,16 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,04 kn, - doplata za originalno pakiranje: 20,82 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.9
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana
08.08.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée" e ;‘z‘_’r:j_ gill;?)"a == ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodag ﬁ;f:':”e"" imel ::l'(':'a:;s':‘:e'ka gzﬁl'(‘: Jed. g'a’lfl'::rzgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Apta Medica ACS Meropenem gtr(a);. ii inf
JO1DHO02 DS meropenem 3g 228,42 P éngecr)natlonal gopb;ar AptaPharma boZ. 6x2000 152,28 913,68
.0.0. .p.A. .

Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.10-2.11

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

R Nt A G R OB e R e I R |G B | S |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
25 Mylan IRE Aspen Notre g:r?cp‘nzaa Iunri"’
BO1AX05 DS fondaparinuks 4 28,66 P Healthcare Dame de Arixtra - napunj. 85,98 859,80
mg B 10x7,5 mg/0,6
Ltd Bondeville ml




iz - " s . g s PR - Cije e :
omaka | Neseucenoime | poot | I | Mmene | Samneaiya Titene | omtna [ ea | chmasrs | wms
55 Mylan IRE Aspen Notre gtf?cp‘nz; Iunril"
BO1AX05 DS fondaparinuks m’ 21,50 P Healthcare Dame de Arixtra 10><‘10 nE]) /(J)‘ 8 85,98 859,80
9 Ltd Bondeville mi 9/0:

1-fondaparinuks

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za lijecenje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne embolije.

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).

omaka | femsiéene | oot | chenaza | natin | eswen roosasz | Zteeno | Oboinel | Ciewased | Clenaora | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Agepha Agepha mast za oci
S01ADO3 aciklovir L Pharma Pharma Xorox 4,59 (30 107,48 107,48 R
s.r.o. s.r.o. mg/g)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 68.25 kn, - cijena originalnog pakiranja: 68,25 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 39,23 kn, - doplata za originalno pakiranje: 39,23 kn.
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).

1-Trisenox NOVO

Oznaka indikacije:

O - TR T i | ol | | dmee e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Almac Pharma Konc. za
arsenov Teva Services (Ireland) oto .za inf.
LO1XX27 DS S P Limited, Almac Trisenox p. Y 2.490,00 24.900,00
trioksid B.V. : 10x6 ml (2
Pharma Services mg/ml)
Limited, 9
Indikacija:

Lijek 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/pl) u kombinaciji sa sve-trans-retinoatnom kiselinom (engl. all-trans-retinoic acid,
ATRA).

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava 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 . PR s Oblik, jagi i s . s :
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:"‘e“‘”"‘e ;‘:‘_’":j_ f:?:";n :,‘rai:"'j‘e“e :‘::;:z’n . Proizvodaé ﬁ:’:;’:’l‘(‘; Eia::i;a:-?:m' ggﬁ:(‘: jed. sg:lnr: :j:g- 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¢nom 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 zapocinje
Oznaka u dozi od 120 mg, a u slu¢aju 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. LijeCenje treba obustaviti ukoliko imamo

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




iz N 4 o . p— . Oblik, jacina i - - m -
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Nositelj " = Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka Eiaekli;ame oblika pakiranja RZBS
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%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

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).

1-Vindagel nova

Oznaka indikacije:

N - o - i Oblik, jaéil . . )
omaia | Mezadtéene | 00| GBI | Mene | Sy, | Protevosse penoime | voawianse | Slitvaies | Shmasie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pfizer Millmount (r::glfé
NO7XX08 KL tafamidis 20 mg 936,88 o Europe Healthcare Vyndagel 30x61 2.857,47 85.724,10
MA EEIG Limited
mg
Indikacija:

Lije¢enje 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 I ili I, 21 hospitalizacija zbog zatajivanja srca ili klinicki 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. LijeCenje se odobrava na
period od 6 mjeseci, nakon Cega slijedi reevaluacija primjene lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka kontrolna obrada obvezna je svakih 6 mjeseci.
Nastavak lijeéenja odobrava se samo u sluc¢aju povoljnog odgovora na lije¢enje utvrdenog od strane ekspertnog tima na temelju procjene
funkcijskih testova te klini¢kih, slikovnih i laboratorijskih parametara. LijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti u zatajivanje srca NYHA
klase 1V. Lije¢enje se provodi u Klini¢kom bolni¢kom centru Zagreb. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog kardiologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.04.2022).

1-Alofisel

Oznaka indikacije:

& N Stic i DDD i Cij Nadil Nositel; . o Zastice! Obli &il i Ci; d. Ci: ig.
Sifra ATK Oznaka | piosticeneime jed.mj. S primjene ogzbg‘ia Proizvoda¢ ime lijeka pakil:;:laie leka e paj:ir:'::jrag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
4 bo¢. s 6 ml
Takeda . -
LO4AX08 KL darvadstrocel L Pharma g"iel'}'x Alofisel ;“;Fi’l'i;’nl;“t”" 107.199,35 | 428.797,40
A/S A !
stanica/ml
Indikacija:

Lije¢enje kompleksnih perianalnih fistula u odraslih bolesnika s neaktivhom ili blago aktivnom luminalnom Crohnovom bole$¢u, nakon 6 mjeseci
neuspjelog lije¢enja perianalnih fistula bioloSkom terapijom i nakon neuspjelog kirurskog zahvata (seton i/ili kiretaza kanala fistule, odnosno
Sivanje unutarnjeg otvora fistule). Lijek se primjenjuje u KBC Zagreb nakon procjene gastroenterologa i kirurga prema utvrdenim kriterijima za
ukljucivanje. Procjena uspjeha lijeCenja je nakon 24 tjedna od aplikacije lijeka. LijeCenje se smatra uspjesnim ukoliko je kirurg i/ili gastroenterolog
klinicki procijenio da je doslo do zatvaranja fistule - odsustvo drenaZznog sadrzaja usprkos blagom pritisku prstom.

Obrazlozenje:

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

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).

. . . q PR . blik, jaéina i " . " N
omaa | hermstéeno | 00| SETT | e | Semmhy, | protmvoase miema | pmanie | Sl | clme | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
18 Eisai Eisai caps.
LO1EX08 DS lenvatinib m 1.679,70 (0] GmbH Manufacturing Ltd, Lenvima tvrda 373,27 11.198,00
9 Eisai GmbH 30x4 mg
18 Eisai Eisai caps.
envatini , anufacturing Ltd, envima vrda , . ,
LO1EX08 DS | tinib m 695,40 (o] GmbH Manufacturing Ltd Lenvi tvrd 386,33 11.590,00
9 Eisai GmbH 30x10 mg

10




. . - - o - Oblik, jagina i S " .
&4 Nezasticeno DDD i Cijena za Nacin Nositelj - = Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja REDIZNE AR ime lijeka Eja;:;an)e oblika pakiranja R/BS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
S Indikacija:
Oznaka indikacije: Ja: e . ) - ) - . : L
Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s progresivnim, lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim

1-Lenvima 1L

(papilarnim/folikularnim/Hurthleovih stanica) karcinomom $titnjace, refraktornim na radioaktivni jod (RAI).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Recordati Rare Diseases (zastupan po ovlastenom predstavniku Medorion d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.06.2022).

ez N . . . e Oblik, jaéina i e N - .
Sifra ATK Oznaka I’:je:kzs"‘e"" e ;:';f’":j. fgf)";‘D ::}f""].‘ene ":::I':fe"m.a Proizvodaé E;::i;a:‘ajgma. sgﬁ;: jed. Sg;r:: r:;:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Karglumatna Recordati Recordati tbl. za
A16AA05 DS arg. 0.2g 0,29 o Rare Rare Carbaglu oral. susp. 291,67 17.500,00
kiselina : N
Diseases Diseases 60x200 mg
S Indikacija:
Oznaka indikacije: - - e . . - Ly . " . ) . . . »
P Dijagnoza primarne deficijencije N-acetilglutamat sintaze, izovaleri¢ne acidemije, metilmalonske acidemije ili propionske acidemije potvrdene
1-karglumatna kiselina - . . \ s o P o -
laboratorijskom ili genetskom analizom. PocCetak primjene lijeka indicira specijalist pedijatar.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.9-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).

oblik, jai
Sifra ATK Oznaka :::Tﬁgﬁ:“n ;‘;I’mlj SET)“I:D :ralfvll'j‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvoda& Izn:it:lé]:'l‘(oa :i]?eaﬁrja:j: ® jcelzfr::abllka SE:{:::,:Q' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
: - caps.
. . GlaxoSmithKline
- - GlaxoSmithKline - . . tvrda
LO1XK02 KS niraparib (0] (Ireland) Limited 'll_'ggdlng Services Zejula 56x100 621,21 34.787,48
mg
. . tbl. film
. . GlaxoSmithKline
- - GlaxoSmithKline ) X . obl.
LO1XK02 KS niraparib o (Ireland) Limited Hgdlng Services Zejula 56x100 621,21 34.787,48
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Zejula novo

Terapija odrzavanja u odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadij III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili
primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve
linije kemoterapije temeljene na platini.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja
samo u sluéaju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do ukupnog trajanja od 36 mjeseci ili
progresije bolesti. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11-3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratorios Lesvi S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Salvus d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2022).

omae | femgtene [ ooy [ ctmers [ et | woovatcsoreme | pmosae | Zpeneime | obtmanel | cimsies | cimasrn | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. . otop. za
NO5CDO08 midazolam | 10 602,23 | sL t:g\‘/’irzt"l_”"s t:g\‘/’ira;"["’s Buccolam | sluznicu, 4 x 150,56 | 602,23 | Rs
9 - 1k 2,5 mg/0,5 ml
. . otop. za
NO5CDO08 midazolam | 10 301,12 | sL | laboratorios | lLaboratorios | g, oo | sluznicu, 4x5 | 150,56 | 602,23 | RS
mg Lesvi S.L. Lesvi, S.L. ma/ml
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omaka | hesitceno | oooi | cienaza | Mt | yosiladosrensa | proivosas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . otop. za
NO5CDO8 midazolam | 10 200,74 | sL | L@boratorios | Laboratorios | g, coam | sluznicu, 4 x 150,56 | 602,23 | RS
mg Lesvi S.L. Lesvi, S.L.
7,5 mg/1,5ml
. . otop. za
NO5CDO08 midazolam | 10 150,56 SL Laboratorios Laboratorios Buccolam | sluznicu, 4 x 150,56 | 602,23 | RS
mg Lesvi S.L. Lesvi, S.L.
10 mg/2 ml
M Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 01.08.2022).

1-onivyde NOVO

Oznaka indikacije:

omaa | Nereiiene | oo | oo | aeene | Mositen odobrensa | promvaaac el T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
konc. za
Les . disp. za
Les ; Onivyde ; \
LO1CE02 DS irinotekan P Laboratoires ;ab".rat"'res pegylated '”f'{(lb“f‘lo 4.055,72 | 4.055,72
Servier ervier liposomal stakl. 1x
Industrie ml (4,3
mg/ml)
Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika metastatskog adenokarcinoma gusterace u kombinaciji s 5 fluorouracilom (5 FU) i leukovorinom (LV), u odraslih bolesnika,
nakon neuspjeha prethodne terapije (na bazi gemcitabina), a koji su jo$ uvijek dobrog stanja (ECOG 0-2). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena terapije za 2 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka
terapije. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,

stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16-3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za

stavljanje novog lijeka (zapriml

jen dana 03.08.2022).

- B T I [ [T e sieone | ool [ cimses | Gmaers | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Kyowa allphamed ?:;)p.bf)aé
MO5BX05 KL burosumab P Kirin PHARBIL Crysvita | stakl. 1x10 | 23.509,91 | 23.509,91
Holdings Arzneimittel mg (10
B.V. GmbH mg/ml)
Kyowa allphamed ?:;)p‘bf)aé
MO5BX05 KL burosumab P Kirin PHARBIL Crysvita | stakl. 1x20 | 46.986,65 | 46.986,65
Holdings Arzneimittel mg (20
B.V. GmbH
mg/ml)
Kyowa allphamed ?:;)p‘bf)aé
MO5BX05 903 KL burosumab P Kirin PHARBIL Crysvita | stakl. 1x30 | 70.437,33 | 70.437,33
Holdings Arzneimittel mg (30
B.V. GmbH mg/mn
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1-Crysvita NOVO

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin Nositelj " = Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

Za lije¢enje X-vezane hipofosfatemije u djece i adolescenata u dobi od 1 do 17 godina. Kriteriji za pocetak lije¢enja su: ukupni indeks tezine
rahitisa po Thackeru najmanje 2,0 na temelju radioloskih rezultata (rendgenske snimke), fosfor u serumu nataste nizi od 0,97 mmol/L (3,0
mg/dL), rezultati genetskim testiranjem potvrdena PHEX (fosfat-reguliraju¢i homolog endopeptidaze, X-vezan) mutacija ili varijanta nepoznatog
znacaja u bolesnika ili identificirani ¢lan obitelji s odgovarajuéim X-vezanim dominantnim nasljedem, najmanje jedan od sljedecih teskih klini¢kih
simptoma koji ¢e se vjerojatno poboljsati s burosumabom: Deformacija kostiju donjih udova (genu varum ili genu valgum), zastoj u rastu (< 20.
percentila za dob i spol, prema nacionalnim normativnim krivuljama rasta), zubni apscesi tijekom prosle godine, kroni¢na bol u kostima ili misi¢ima
ili ukocenost zglobova, smanjena pokretljivost (kasnjenje grubog motorickog razvoja, potreba za pomagalima za hodanje, abnormalan hod),
prisutnost kraniosinostoze, bez bubrezne insuficijencije, tj. procijenjena brzina glomerularne filtracije > 30 ml/min/1,73 m2 i primjena
konvencionalne terapije (oralnog fosfata i vitamina D) najmanje 6 uzastopnih mjeseci za djecu mladu od 3 godine ili najmanje 12 uzastopnih
mjeseci za djecu stariju od 3 godine.

Ucinak lije¢enja evaluira se jednom godis$nje u djece od 1 do 12 godina i svakih 6 mjeseci u djece =13 godina. Pacijent prekida lije¢enje ako bilo
koji od sljededih kriterija nije zadovoljen: Radiografski kriteriji: apsolutno smanjenje ocjene ozbiljnosti rahitisa za najmanje 1 bod u odnosu na
pocetnu vrijednost. Biokemijski kriteriji: smanjenje ALP u usporedbi s poc¢etkom lijeenja, I povecanje razine fosfata u plazmi u usporedbi s
pocetkom lije¢enja do razina iznad donje granice normale za dob, ILI poveéanje od = 30%; ILI poveéana bubrezna tubularna reapsorpcija fosfata
do razine > 0,84 mmol/L ili = 30% povecanja, PoboljSanje barem jednog klinickog simptoma: Povedéana visina Z-score, PoboljSanje deformacije
kostiju (genu varum ili genu valgum), Pobolj$anje bolova u kostima, ukocenost zglobova ili sposobnost hodanja, dokaz kontinuiranog rasta (ili
potencijala): povecanje visine od = 2 cm u posljednjoj godini ili radiografski otvorene epifize. Specijalist pedijatar s iskustvom u lijeCenju X-vezane
hipofosfatemije ili specijalist pedijatar s iskustvom u lije¢enju nasljednih metaboli¢kih bolesti kostiju propisuje lijecenje. Bolni¢ko povjerenstvo
odobrava lije¢enje. Lije¢enje burosumabom treba zapoceti u Referentnom centru za medicinsku genetiku i bolesti metabolizma Klinike za
pedijatriju KBC-a Zagreb. Pradenje lije¢enja burosumabom provoditi u suradnji s Referentnim centrom za medicinsku genetiku i bolesti
metabolizma Klinike za pedijatriju KBC-a Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Akcea Therapeutics Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).

1-Waylivra

Oznaka indikacije:

Oblik, ja&ina i
Sifra ATK Oznaka | Nezaitidenoime | DODI | Chena | Naiin | ogitelj odobrenja | Prozvoda Zasticeno E;ek:;a,.;"“ i Clensoris. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Almac otop. za
Akcea Pharma LnaJ"usr::.rc'
C10AX18 KL volanesorsen P Therapeutics Services Waylivra 15"m|1' 99.670,18 | 99.670,18
Ireland Limited | (Ireland) !
Ltd (190
mg/ml)
Indikacija:

Lijek je indiciran kao dodatak dijeti u odraslih bolesnika s genetic¢ki potvrdenim sindromom obiteljske hilomikronemije (engl. familial
chylomicronemia syndrome, FCS) koji su pod visokim rizikom od pankreatitisa te kod kojih je odgovor na dijetu i terapiju za snizavanje triglicerida
neodgovarajudi pa ih to ¢ini vrlo visoko rizi¢nim za razvitak pankreatitisa. Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnice, a po
ekspertizi Referentnog centra (Referentni centar za rijetke i metaboli¢ke bolesti odraslih Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske, Referentni
centar za rijetke i metaboli¢ke bolesti odraslih Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske) gdje se lijeCenje zapocinje. Potrebne su godisnje
kontrole u Referentnom centru prije zanavljanja rijeSenja od strane Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

U bolesnika s ponavljajuc¢im (dva i/ili vise) akutnim upalama gusterace koji:

- U tri navrata imaju serumske trigliceride (na taste) vise od 10mmol/L

- Pocetak simptoma u dobi mladoj od 40 godina Zivota

- Odsutnost drugih uzroka (sekundarnih) koji bi mogli povisiti serumske TG (Secerna bolest, alkoholizam, uporaba lijekova koji pozitivho
metabolicki djeluju...)

- Bez ucinka na terapiju fibratima te dijetne mjere

- Potvrdena genska varijacija na LPL/ApoA5/GPIHBPI/ApoC2/LMF1.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20-3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Galapagos NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).
Sifra ATK Ozaka | flezabiten e I e Proizvodat oo || SRR IR || SRR || SHas R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

tbl. film

LO4AA4S DS filgotinib 0 ﬁ\a/'apag"s ﬁ@'apagos Jyseleca obl. 179,09 5.372,80
30x100 mg
thl. film

LO4AA4S DS filgotinib 0 ﬁ\a/'apag"s ﬁ{‘/'apag"s Jyseleca | obl. 179,00 | 5.372,80
30x200 mg

Indikacija:

1-Jyseleca UC

Oznaka indikacije:

Lijecenje teSkog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijeene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluéaju nepodnosenija ili kontraindikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog odgovora na lijeenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorene zdravstvene ustanove Zavoda.
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin Nositelj " = Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22-3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Galapagos NV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.o0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).
M Merrea ] B [ (e e promvocat | Erktéeneime | ™! | cheed | clemaets | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
) . Galapagos Galapagos tbl. film
LO4AA45 DS filgotinib (0] NV NV Jyseleca obl. 179,09 5.372,80
30x100 mg
tbl. film
LO4AA4S DS filgotinib ) ﬁ@'apagc’s ﬁ\a/'apag"s Jyseleca | obl. 179,09 |  5.372,80
30x200 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Jyseleca RA

Za lijec¢enje reumatoidnog artritisa

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

1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u sluéaju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

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

1.f. Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.24-3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish

Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).
Sifra ATK Ozaka | peesticencime | BORL }:,a Pimfene | Suobrenta Proizvoda retio | et eka [ S de e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Swedish Swedish gg"ép';:k'lnf"
LO4AAS4 DS pegcetakoplan P gifﬂfrzm gif\zfrzm Aspaveli | 1x1080 26.502,06 | 26.502,06
AB (publ) AB (publ) mg/20 ml
(54 mg/ml)
Swedish Swedish gg"ép';:k'lnf"
LO4AAS4 DS pegcetakoplan P gg’;‘;tm gg’\z;ﬁm Aspaveli | 8x1080 26.574,48 | 212.595,84
mg/20 ml
AB (publ) AB (publ) (54 mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Aspaveli

Za lije¢enje paroksizmalne no¢ne hemoglobinurije (PNH) u odraslih bolesnika koji su anemicni unato¢ lije¢enju inhibitorom C5 tijekom najmanje 3
mjeseca.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).
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1- Vumerity

iz " s o i - PR - Cije e :
Sifra ATK Omaka | Nezastieno | DDDi | Cilena | Nafin | nocielj odobrenja | ProfzvodaZ e Ime | O s | Jed. | Cleneene | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
diroksimel Biogen /F-}Ll;er:;naes caps. Zel. otp.
L04AX09 o Netherlands Vumerity tvrda 54,67 6.560,40 RS
fumarat Ireland
B.V. s 120x231 mg
Limited
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27

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

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

pras. za

Novartis Novartis otop. za
LO4ACO08 DS kanakinumab P Europharm Pharma Tlaris inj., stakl. 81.171,16 81.171,16

Limited Irska GmbH boé. 1 x

160 mg

Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Ilaris

1. Za lijeenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa u dobi od dvije godine i viSe, nakon izostanka ucinka ili nuspojava na neki drugi bioloski
lijek. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje nasljednih periodickih vrucica - obiteljske mediteranske groznice, sindroma hiperimunoglobulina D/nedostatak mevalonat kinaze,
periodickih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv. kriopirinopatije) i periodi¢kog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze tumora u dobi
od dvije godine i viSe. 2a) Za lijeenje obiteljske mediteranske groznice rezistentne na lije¢enje kolhicinom tijekom 6 mjeseci ili ranije ako razviju
nuspojave na kolhicin. Rezistencija na kolhicin je definirana kao 1 ili viSe napada mjesecno uz najvecu podnosljivu dozu kolhicina. 2b) Lijeenje
odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove, prvo na period od 3 mjeseca, a kasnije svakih 6 mjeseci.

3. Za lijecenje Stillove bolesti odrasle dobi - u bolesnika u kojih terapija nesteroidnim protuupalnim lijekovima, glukokortikoidima i sintetskim
DMARDom ne dovodi do remisije bolesti u razdoblju od 3 mjeseca od pocetka lijeCenja ili nakon izostanka ucinka jednog bioloskog lijeka. 3a)
Zadani udinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene procjenjuje se na temelju: a. povla¢enja simptoma i znakova bolesti, b. zna¢ajnog smanjenja
CRP/SE (poboljsanje za minimalno 50% u odnosu na pocetak) i c. lije¢nikove ocjene aktivnosti bolesti na vizualnoj analognoj skali (poboljsanje za
50% u odnosu na pocetnu ocjenu ili apsolutno poboljsanje za 2 boda na skali od 0-10). d. ako je primjenjiv DAS28, onda je potrebno poboljsanje u
DAS28 (ako je zapoceto s DAS28>=5,1, pad DAS28>=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28<=3,2, ako je zapoleto s DAS28>=3,2
+ 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28>=1,2 + 50% manje otecenih zglobova) 3b) Kriterij za prekid terapije: a. stabilna klini¢ka slika i
laboratorijska remisija u trajanju od 6 mjeseci pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja SBOD, b. ozbiljne nuspojave,
teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 3c) Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za
lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i
dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3a.

Lijecenje pod 1. i 2. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28-3.30

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

oy - " s . PR s Oblik, jagi i s . - .
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee’::"‘e““ WS j';?"_’m'j. S;J;“DED ::f\:’i‘ene :::;:::Jn ja Proizvodaé iz:‘:t:;;:'l'(‘; Eia::i;a:;:ma ! :Eﬁ:: jed. Sla]:i:: :;:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pfizer e urin th. film
D11AHO08 abrocitinib (0] Europe Deutschland 9 Cibingo obl. 171,24 4.794,73 RS
MA EEIG “ 28x50 mg
GmbH
Pfizer I?/If;el:facturin gi)ll. fim
D11AHO08 abrocitinib (0] Europe 9 Cibingo : 171,24 4.794,73 RS
Deutschland 28x100
MA EEIG
GmbH mg
. Pfizer tbl. film
Pfizer Manufacturin obl
D11AHO8 abrocitinib 0] Europe 9 Cibingo ' 205,49 5.753,68 RS
Deutschland 28x200
MA EEIG
GmbH mg
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1- Cibingo- novo

Oznaka indikacije:

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

Za lijecenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i/ili DLQI>13 u bolesnika starijih od 18 godina u kojih
nije postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujudi
ciklosporin, metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije
za uvodenje gore navedenih imuno-supresivnih lijekova. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije
uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI te probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka
terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana od pocetka lijeenja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI.
Nastavak lije¢enja mogu¢ je ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i/ili poboljSanje
DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lije¢nika. Procjena ucinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom
godine izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje postignutog ucinka lijecenja.
Lije¢enje se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 12 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 %
poboljsanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i/ili pobolj$anje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije
(najmanje jedanput tijekom godine) nije postignut ocekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lijecnika ili ¢) u
slu¢aju ozbiljnih nuspojava, tesSke interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoée. Preporuc¢ena doza abrocitiniba je 50 mg, 100 mg
ili 200 mg jedanput na dan na temelju klini¢ke slike pojedinog bolesnika. Doza od 200 mg jedanput na dan moze biti prikladna za bolesnike s
visokim optere¢enjem boles¢u (engl. disease burden). Doza od 200 mg jedanput na dan moze biti prikladna za bolesnike s neadekvatnim
odgovorom na lije¢enje dozom od 100 mg jedanput na dan. Preporuc¢ena pocetna doza za bolesnike u dobi = 65 godina je 100 mg jedanput na
dan. Po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove.

1- Cibinqo
smjernica

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lije¢enje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.31-3.35

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 08.08.2022).

sia omaa | pemsecenoime | poos | cenaze | et | Nostel | provogae | fostcenoime | bl | chenases. | chenacria | u/ps
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
film. obl.
C01DX22 vericigvat o Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 14x2,5 26,47 370,58 RS
mg
film. obl.
C01DX22 vericigvat o Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 14x5 26,47 370,58 RS
mg
film. obl.
C01DX22 vericigvat o Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 28x5 26,40 739,20 RS
mg
film. obl.
C01DX22 vericigvat (0] Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 14x10 26,47 370,58 RS
mg
film. obl.
C01DX22 vericigvat (0] Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 28x10 26,40 739,20 RS
mg
LijeCenje odraslih bolesnika sa kroni¢nim zatajivanjem srca i: 1) NYHA funkcijskom klasom II-1V, 2) ejekcijskom frakcijom lijeve klijetke <40%, 3)
1- Verguvo nakon epizode dekompenzacije tj. egzacerbacije zatajivanja srca, 4) unato¢ standardnoj terapiji koja moze ukljucivati ACEi (ili ARB ili ARNI), beta-
a blokator, MRA, u skladu s individualnom podnosljivos¢u, a sa ciljem smanjenja rizika kardiovaskularne smrtnosti ili hospitalizacije zbog zatajivanja
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 13.06.2022).

" Cije . P I dm " Cije s :
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:Dm'] zD%::a :rai::'j‘ene :::::reels\ia Proizvoda& Zasticeno ime lijeka g:ll(li:'afmajzlra i 1%:?:: slaJ:inr::jl’alg. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
D otop. za
ToEElEy Cipla Pharma CZ Ipratropijev atoﬂ'.lizator
RO3ALO2 361 P I Europe | spol. s r.0., | bromid/salbutamol Z 2,61 | 156,60 | R
bromid/salbutamol . " 60x0,5
NV Cipla (EU) Cipla 25
Limited WSy
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" Cije . P PR - Cijt e -
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,T:D":’ zD;:::a :raifv:'j‘ene :::::ret::\ia Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::'I(I#IH:;:IE]?EII(H i%;:: sg;;:::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
S&D
ipratropiiev Cipla Pharma Cz Ipratropijev gtggﬁligtor
RO3ALO2 361 pratroplj I Europe | spol. sr.0., | bromid/salbutamol ' 2,81 | 168,50 | R
bromid/salbutamol " " 60x0,5
NV Cipla (EU) Cipla mg/2.5 m
Limited 9/2> Mg
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.06.2022).

Yatg " - e . eats blik, jaéina i e N " N
Sifra ATK Ozmaka | NezaSticenoime | DDDI | Ciena | Nadin | nositel i izvodaz [ ZatiGeno %:l':;afj:'“' Clonajed. | CHanmora. | o/pg
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Dr. August Wolff Dr. gel, 7,5
D06BX01 461 metronidazol L GmbH & Co. KG August Metrosa mg/g, 23,63 23,63 R
Arzneimitell Wolf 1x25g
Prijedlog izmjena cijene - povisenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 20.85 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,85 kn.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 2,78 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,78 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dr. August Wolff Dr. gel, 7,5
D06BX01 461 metronidazol L GmbH & Co. KG August Metrosa ma/g, 27,80 27,80 R
Arzneimitell Wolf 1x25¢g
Oznaka smjernice: Smjernica:
pd04 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 20.85 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,85 kn.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 6,95 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,95 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.o0.0.) za poveéanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 13.06.2022).

sia e A I O e R e e zeene | ooenet | cpennies. | ctenaort | es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
LEO Colep Laupheim pjena za kozu
DO5AX52 442 REllelpeiziel <+ L Pharma | GMPH & Co. KG, Enstilar | 609 (50 305,40 | 30540 | R
betametazon LEO Laboratories mcg/g+0,5
A/S
Ltd. mg/g)

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

LEO Colep Laupheim pjena za kozu
DO5AX52 442 kalcipotriol + L Pharma | GMPH & Co. KG, Enstilar | 609 (50 305,40 | 30540 | R
betametazon LEO Laboratories mcg/g+0,5
A/S
Ltd. mg/g)

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 275.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 275,00 kn.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 30,40 kn, - doplata za originalno pakiranje: 30,40 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 23.06.2022).

oy " e . P Oblik, jaéina i s . e .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ool || S, || S, || SRRl Proizvodat | Zasticeno ime lijeka Eja:i;af.?i'““' Cienajed. | Cienaoris. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
dijetetski CHY PRETTE || e 2T 7 rasak
V06DX01 384 J o} Zagreb P mlijeko u prahu | P 49,80 49,80 | RSf
preparat Ao GmbH Ip-drink 1x400 g
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NV611

Oznaka indikacije:

yiz : - - p— Oblik, jacina i m - " i
& Nezasticeno DDD i Cijena Nacin Nositelj " = i - - P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Proizvodac Zasticeno ime lijeka Ejaekli;a"]e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

Za lijecenje 1. fenilketonurije, 2. organske acidurije, 3. bolesti iz skupine poremecaja ciklusa ureje, 4. leucinoze, 4. tirozinemije, 5. klasi¢ne
homocistinurije i ostalih poremecaja metabolizma metionina, 6. sindroma hiperamonijemija/hiperinzulinizam.

RV17

Oznaka smjernice:

Smijernica:
Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolnickog specijalista za potrebe lijecenja fenilketonurije.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.80 kn, - cijena originalnog pakiranja: 49,80 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn

V06DX01 384

dijetetski G-MPharma | \iina Zamjena za rasak
J o} Zagreb P mlijeko u prahu | P 59,34 59,34 | RSf
preparat GmbH X 1x400 g
d.o.o. Ip-drink

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.80 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 49,80 kn. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 9,54 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,54 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.o. za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 23.06.2022).

" ez . Cij . itelj . . " ) » _Oblik_, ja:“fina Fijena Cij ig.
Sifra ATK Oznaka Ir:"e:alzt;;:no JPEIZI.’":J_- zg;nDaD 'r:raif'-‘rj'e"e t’::z:ree:‘ ja Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka :i;)eal:(alran)e ];’d".ka pg:lﬂr: :j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
G-M .
. . SHS Loprofin .
V06DX01 387 iy o SN International | niskoproteinska KO3 29,65 29,65 | Rsf
preparat Zagreb - . 1x500 g
d Ltd. tjestenina
.0.0.
Oznaka indikacije: Indi_k_agija; . i, S L . G 1 . . L .. Y
NV611 Za lijecenje 1. fenilketonurije, 2. organske acidurije, 3. bolesti iz skupine poremecaja ciklusa ureje, 4. leucinoze, 4. tirozinemije, 5. klasi¢ne
homocistinurije i ostalih poremecaja metabolizma metionina, 6. sindroma hiperamonijemija/hiperinzulinizam.
Oznaka Smijernica:
smjernice: 4 . o3 s P . i
RV17 Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolnickog specijalista za potrebe lijeCenja fenilketonurije.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 29.65 kn, - cijena originalnog pakiranja: 29,65 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
G-M ]
; . SHS Loprofin .
V06DX01 387 dijetetski o) Pharma International | niskoproteinska kutija 38,15 38,15 | Rsf
preparat Zagreb - ; 1x500 g
Ltd. tjestenina
d.o.o.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 29.65 kn, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 29,65 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 8,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.o. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 23.06.2022).
" iz . " .. PR . . " . 5 _Oblik_, jat‘:ina S:ijena " .
Sifra ATK Oznaka .'f.?f'.;‘;ﬁ:“ JPEI:I.)":j- :::;n;D ::f'-‘rj-e"e :‘::;:;'J" i Proizvodaé Zasticeno ime lijeka :i;::alranje Le;".ka sg;':: :j:s R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
G-M .
. . SHS Loprofin -
VO6DX01 388 Al 0 Rianna International | niskoproteinska it 16,05 | 16,05 | RSf
preparat Zagreb . . 1x250 g
d Ltd. tjestenina
.0.0.
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NV611

Za lijecenje 1. fenilketonurije, 2. organske acidurije, 3. bolesti iz skupine poremecaja ciklusa ureje, 4. leucinoze, 4. tirozinemije, 5. klasi¢ne
homocistinurije i ostalih poremeéaja metabolizma metionina, 6. sindroma hiperamonijemija/hiperinzulinizam.

Oznaka smjernice:
RV17

Smjernica:
Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za potrebe lijecenja fenilketonurije.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 16.05 kn, - cijena originalnog pakiranja: 16,05 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
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Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:‘ﬁ:"" ;‘:"":j SET)“;D ::ifri"i‘e" - ":::::fe";“.a Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ic’:alili(i’riar:':‘a ;:;jde:na sg;ﬂ:;’,gg R/RS
S lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
G-M )
» . SHS Loprofin i,
V06DX01 388 dijetetski o} Pharma International | niskoproteinska kutija 21,14 21,14 | Rsf
preparat Zagreb - ; 1x250 g
d Ltd. tjestenina
.0.0.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 16.05 kn, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 16,05 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 5,09 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,09 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Salvia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.07.2022).

omaa | Nemiutenoime | 000l | ST | Mine | Someme | Promvoane | FrEenome | o mtnn | S | S| wes

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

namirnice bez Salvia Dr. Mix B =

V06DX02 368 glutena o o, Schaer prasak pras. 1x1 kg 19,00 19,00 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:

VS16

Za bolesnike s celijakijom.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povisenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,44 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 3,56 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,56 kn.

V0O6DX02 368

namirnice bez
glutena

Mix B
prasak

Salvia Dr.

d.o.o. Schaer pras. 1x1 kg

21,28 21,28 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,44 kn.
Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 5,84 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,84 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 15.07.2022).

Oblik, jaina i Cijena
&, Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin P N . - Zasti¢eno ime P . Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. 22 DDD e Teane Nositelj odobrenja Proizvodaé lijeka ri;ekl:;ame Jc:;.:i.ka pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Jiangsu
Lohmann & f
. Nanfan Micropor 1x (2 m
V20AD04 959 RZ mikropore L Rauscher M| CRPeIEE @sc 2,59 259 | R
Medical Co., Tape X 9,15m)
d.o.o.
Ltd.
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RZ01

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

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 2,59 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 0,00 kn.

Lohmann & Jiangsu .
V20AD04 959 Rz | mikropore L Rauscher Nanfang Microporous | 1X (2,5¢cm | 3 g¢ 3,06 | R
d Medical Co., Tape x 9,15m)
.0.0.
Ltd.
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RZ01

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

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.59 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 2,59 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,47 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,47 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 15.07.2022).
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RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe,
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

ez - e . iz N Oblik, jagina i Cijena . .
& Nezasticeno DDD i Cijena Nacin PR 5 " < Zasticeno ime Fonict s Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac lijeka Eja:[:;an;e {)ﬁzdlika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Jiangsu
Ll & Nan?ang Microporous 1x (5 cm x
V20ADO04 969 RZ mikropore L Rauscher : 5,05 5,05 R
P Medical Co., Tape 9,15 m) ! ’
d.o.o.
Ltd.
Smjernica:

doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.05 kn, - cijena originalnog pakiranja: 5,05 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 0,00 kn.

RZ01

Oznaka smjernice:

Jiangsu
Lohmann & Nanfan Microporous 1x (5 cm x
V20AD04 969 RZ mikropore L Rauscher tang P 6,11 6,11 | R
Medical Co., Tape 9,15 m)
d.o.o.
Ltd.
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.05 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 5,05 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,06 kn, - doplata za originalno pakiranje: 1,06 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).

Nezasti¢ DDD i Cij Nagi Nositelj Zasti¢ oblik, jagina i Cliena Cij ig.
Sifra ATK omaka | jrodiieka jedmj. | zabbb | primjene | odebrenja Proizvodat imelijeka | pakiranse ljeka | Jed pakiranfa | R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film

A10BHO1 181 sitagliptin 0,1g 8,31 (o] Ireland Medis International Jaglix obl. 28x25 2,08 58,14 R
Limited A.S. mg
Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film

A10BHO1 181 sitagliptin 0,1g 7,75 (0] Ireland Medis International Jaglix obl. 28x25 1,94 54,27 R
Limited A.S. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).

N . - . o . L Cijena . .
Sitra AT oumaia | Nezmitceno | popl | chens | et | Mesteb, | eromveme eh || R | B | SR ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film

A10BHO1 182 sitagliptin 0,19 4,15 [¢] Ireland Medis International Jaglix obl. 28x50 2,08 58,14 R
Limited A.S. mg
Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film

A10BHO1 182 sitagliptin 0,1¢g 3,88 o Ireland Medis International Jaglix obl. 28x50 1,94 54,27 R
Limited A.S. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).




omaia | Nezmueno | 00| oo | bacwene | heamema | Proevoaat zutene | ootkisinel [ Ged | Senasrs | wms
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film obl
A10BHO1 183 sitagliptin 0,1g 2,08 (0] Ireland Medis International Jaglix 28;<100 - . 2,08 58,14 R
Limited A.S. g
Mylan Mylan Hungary Kft, tbl. film obl
A10BHO1 183 sitagliptin 0,1g 1,94 o} Ireland Medis International Jaglix § : 1,94 54,27 R
Limited AS. 28x100 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Sanum grupa d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime ;‘;‘_’"ij_ din Natin "°5“e'j; & Sticeno ime lijeka :ﬁi&z&fzsnai Sgﬁ:: jed. gla];l:: :j;ig. RIS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
- Sanum Nutrifree mix o
VO6DX02 369 RETGIES o) grupa Nutrifree | bezglutensko IS, bl 17,10 17,10 | R
bez glutena = kg
d.o.o. brasno
Oznaka smjernice: Smjernica:
VS16 Za bolesnike s celijakijom.
Obrazlosenie: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,44 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,66 kn, -
Je: doplata za originalno pakiranje: 1,66 kn.
A Sanum Nutrifree mix M
VO6DX02 369 namirnice o) grupa Nutrifree | bezglutensko pras. 1x1 19,15 19,15 [ R
bez glutena < kg
d.o.o. brasno
Oznaka smjernice: Smjernica:
VS16 Za bolesnike s celijakijom.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,44 kn.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,71 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,71 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 01.08.2022).
Sifra ATK Oznaka i’ﬁ:?;ﬁﬁ:no ;::;Dm'] SE?)“I:D :raifri\?e ne ::::::‘E‘i - Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka ;:j%l(:zli,aiai:ina ! %S’E:: siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Lola Lola Lola care lolapora 1x (2,5 cm
V20ADO04 926 RZ mikropore L Ribar N medicinska / kirurska ! 2,58 2,58 R
Ribar x 9,1m)
d.d. traka 2,5cm x 9,1 m
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

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

V20AD04 926

RZ mikropore

Lola
Ribar
d.d.

Lola

Lola care lolapora

1x (2,5 cm

Ribar

medicinska / kirurska
traka 2,5cm x 9,1 m

x 9,1m)

2,56

2,56

RZ01

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj " Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts Oznakai| ¥, op s jed.mj. DDD primjene odobrenja Proizvoda& lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja RIBS
1. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
5 Belupo 5 krema 2%
DO01AC02 411 mikonazol L d.d P Belupo Rojazol 1x30 g ! 18,45 18,45 R
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Omaka | femzstcenoime | o001 | Cienaza | Wafie | Noste | proigvosse | ZeStienoime | obikjacinel | ciemajed. | Cienaors | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
el Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.32 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,32 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,13 kn, -
Je: doplata za originalno pakiranje: 4,13 kn.
0,
DO1ACO2 411 mikonazol L Sed'”F’O Belupo | Rojazol ‘;;‘33”822 %, 19,07 19,07 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.32 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,32 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 4,75 kn, - doplata za originalno pakiranje: 4,75 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).

- e DDD i Cijena Naéin Nositelj . Y Zasti¢eno ime Oblik, jacina i pakiranje | Cijena jed. Cijena orig.
SITERIATIC Ozpaka Nezaiticenolime|iijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja Broizvodat lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS!
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12 13.
losion 1x50 ml
betametazon + Belupo .
D07XC01 711 P PR L Belupo Belosalic 0,5 mg/g+20 48,75 48,75 R
salicilna kiselina d.d. P (0,5 ma/g ! !

ma/qg)

Na teret zavoda: - cijena jedini¢énog oblika: 43.88 kn, - cijena originalnog pakiranja: 43,88 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,87 kn, - doplata

ClsrErere: za originalno pakiranje: 4,87 kn.

losion 1x50 ml
Belupo Belosalic (0,5 mg/g+20 50,90 50,90 R
mg/q)

betametazon + Belupo

DO7XC01 711 salicilna kiselina d.d.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 43.88 kn, - cijena originalnog pakiranja: 43,88 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 7,02 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,02 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] :E;“I;D :raifr:ri‘ene :::::fe“nja Proizvodaé ﬁiaeéltlaéeno ime; :i)jl;lll:;’ jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. :2:;:_:"0].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
DO7XCO1 712 BEEImSEEE <+ L Belupo | Bejypo | Belosalic l(%sg’%}_;)/(gl;g%n I 87,75 87,75 | R
salicilna kiselina d.d. ! 4 !
mg/g)
losion 1x100 ml
DO7XCO1 712 betametazon + L Belupo | Bejupo | Belosalic | (0,5 mg/g+20 90,79 90,79 | R
salicilna kiselina d.d.
mg/g)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
04.08.2022).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;::;Dm'] gill;‘:'a 23 :raiﬁil'j‘ene ::::::::\ja Proizvodaé ﬁiaeél:iaéeno ime; :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje ]Feif:r::blika siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tramadol + Belupo tsl, iflim @2k
NO2AJ13 113 (0} Belupo Zaracet 30x(37,5 mg 0,40 11,86 R
paracetamol d.d. +325 mg)

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 11,86 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata

Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 0,00 kn.

tramadol + Belupo tbl. film obl.
NO2AJ13 113 (e} Belupo Zaracet 30x(37,5 mg 0,42 12,70 R
paracetamol d.d. 395 o)

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.40 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 11,86 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,03 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,84 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

04.08.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.elv’inn:] gil';?;'a za g::'é'i"j‘e“e :::::reelija Proizvodaé ﬁ;:;iaéeno e ﬁ;;ll'(';’ jatina i pakiranje I?S’Iei:: siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
tbl. film obl.
NO2AJ13 114 t?::?:tgln:—ol [e] (Ejie(;upo Belupo Zaracet 100x(37,5 mg 0,40 39,53 R
P o +325 mg)
I Na teret zavoda: - cijena jedini¢énog oblika: 0.40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 39,53 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
Obrazlozenje: L .
za originalno pakiranje: 0,00 kn.
tramadol + Belupo thl. film obl.
NO2AJ13 114 (0] Belupo Zaracet 100x(37,5 mg 0,42 42,29 R
paracetamol d.d. +325 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.40 kn, - cijena originalnog pakiranja:

39,53 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,03 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,76 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

04.08.2022).

mg)

" s . 1eali iz . i s x 1 Cij i3, N
Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime ljeka | PDDI | Gienaza | Natin | Nositeli | prgzosaz | ZaSticenoime | Oblikjacinai jed. Gienaoria: | p/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl. film obl.
NO2AJ13 181 UrElEel < o ZElpe Belupo | zaracet | 30x(75 mg+650 1,02 3062 | R
paracetamol d.d. d.d. ma)
S Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.02 kn, - cijena originalnog pakiranja: 30,62 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
Obrazlozenje: L L
za originalno pakiranje: 0,00 kn.
tbl. film obl.
tramadol + Belupo Belupo
NO2AJ13 181 paracetamol (0] d.d. d.d. Zaracet 30x(75 mg+650 1,08 32,39 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.02 kn, - cijena originalnog pakiranja:

30,62 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,06 kn, - doplata za originalno pakiranje: 1,77 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

04.08.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,.;?‘Dm'l gilj;i)"a Z2 :raiﬁil'j‘ene ::::::::\ja Proizvodaé ﬁiaeél:iaéeno ime; g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika ;:gie.noablika siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl. film obl.
tramadol + Belupo Belupo
NO2AJ13 182 paracetamol (0] d.d. dd. Zaracet fnogx)(75 mg+650 0,83 41,40 R
o o Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.83 kn, - cijena originalnog pakiranja: 41,40 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
Obrazlozenje: o A
za originalno pakiranje: 0,00 kn.
tbl. film obl.
tramadol + Belupo Belupo
NO2AJ13 182 paracetamol (0] d.d. d.d. Zaracet ;ng)(75 mg+650 0,88 43,89 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.83 kn, - cijena originalnog pakiranja:
41,40 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,05 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,49 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

04.08.2022).
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omma | pemssceenome [ ovor | clnase | watn [ vosten [ prvogee | zebweenome [ oomosaner | coemees | cimaons | qps
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
NO5BAO1 111 diazepam 10 mg 1,15 o} ged'”p" Belupo Normabel tbl. 30x2 mg 0,23 6,87 | R
Obrazlosenie: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.23 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,87 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
Je: za originalno pakiranje: 0,00 kn.
. Belupo
NO5BAO1 111 diazepam 10 mg 1,21 o d.d Belupo Normabel tbl. 30x2 mg 0,24 7,24 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.23 kn, - cijena originalnog pakiranja:
6,87 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,01 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,37 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).

o | Memstucenoime | ooy | chenaza | watn | Neme, | eroimoase | Zatiéenoime | omioisdal | Chenaied | Chemasts | e
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. Belupo
NO5BAO1 112 diazepam 10 mg 0,69 (0] d.d Belupo Normabel tbl. 30x5 mg 0,35 10,40 R
i, Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,40 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,07 kn, - doplata
Obrazlozenje: . L
za originalno pakiranje: 2,00 kn.
NO5BAO1 112 diazepam 10 mg 0,73 o) Sed'“p" Belupo | Normabel tbl. 30x5 mg 0,36 10,80 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,40 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,49 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
Sitra AT O | Memdtcenoime | booi | Gienaza | adn | Nostel, | proiosar | Faenoime | obicisdhai | Chemmied | chemaers | yms
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
NOSBAO1 114 diazepam 10 mg 0,48 ) Seo'l”W Belupo | Normabel f:; ol 0,48 1431 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog
za originalno pakiranje: 0,00 kn.

pakiranja: 14,31 kn. Doplata:

- doplata za jedini¢ni oblik

: 0,00 kn, - doplata

NO5BAO1 114 diazepam 10 mg 0,51 (0] Sedlupo Belupo Normabel 1:1)('_:; 30x10 0,51 15,15 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 14,31 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,03 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,84 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.25
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).
Omaka | Nersstitenoime | 0001 | cienaze | Mot | Nostel | proizvogse | Zaieenoime | obikmdinel | clenajed. | chenaors | /ps
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Belupo .
NO5BAOQ6 116 lorazepam 2,5 mg 1,23 o dd. Belupo Lorsilan tbl. 30x1 mg 0,49 14,77 R
oo Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,40 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,21 kn, - doplata
ObrazloZenje: - L
za originalno pakiranje: 6,37 kn.
Belupo .
NO5BAO06 116 lorazepam 2,5mg 1,27 o d.d Belupo Lorsilan tbl. 30x1 mg 0,51 15,20 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,40 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,23 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,80 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).

o | Memsucenoime | poo) | Gienaza | et | Seme | promeme | ZMéemoime | obicimdnel. | Simiet | hemete | e
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
NO5BAQ6 117 lorazepam 2,5 mg 0,82 [e] SeJuPo Belupo Lorsilan :213 AV 0,82 16,47 R
PR Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,54 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,35 kn, - doplata
Obrazlozenje: L L
za originalno pakiranje: 6,93 kn.
NO5BA06 117 lorazepam 2,5 mg 0,87 o Sed'”po Belupo Lorsilan E:"g' 20x2,5 0,87 17,37 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,54 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,39 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,83 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).
sia AT omaka | fessteenoime | pODI | cienaza | Nt | Nestel | propvoase | miéenoime | obikisfmal | clenases | chenacra | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PO1ABO1 112 metronidazol | 2 g 9,09 0 Sed'”‘m Belupo | Medazol 21’;' oy 1,82 18,18 | R
PO1ABO1 112 metronidazol | 2 g 10,04 ) Sed'”p" Belupo | Medazol fg'g' 10x400 2,01 20,07 | R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.28
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2022).
I T e -t T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PO1ABO1 113 metronidazol | 2 g 9,09 ) Sec:“p° Belupo | Medazol F::_;' A 1,82 36,36 | R
PO1ABO1 113 metronidazol | 2 g 9,95 0 Belupo Belupo | Medazol tr:'g' 20x400 1,99 39,78 | R

Obrazlozenje:

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

V lzmjene ostale

Tocéka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 20.06.2022).

Oznaka smjernice:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama

omaka | Mezsatiteno | o001 | ciene | Natin | | Noste | pripvogaz | Zebiéenoime | oblk joéina ipakiranie | clenajed. | Clnseris: | o/
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Gp otop. za inj.,
HO5AA02 083 RL | teriparatia | 20 49,77 P Zentiva | oo UEGIEREEE || DiEg), mEpi, 1.493,17 | 1.493,17 | rs

mcg k.s. Alvogen 1x600 mcg/2,4 ml
S.A.
(250 mcg/ml)
Smjernica:

(250 mcg/ml)

RHO7 i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
GP otop. za inj.,
HO5AA02 083 RL | teriparatid | 20 49,77 P Zentiva | pporm Teriparatid | brizg. napunj. 1.493,17 | 1.493,17 | rs
mcg k.s. SA Zentiva 1x600 mcg/2,4 ml
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena Nagin Nositelj " = Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.2

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

ispravkom (zaprimljen dana 20.06.2022).

iz - " s . g i ia i " - . Cije
Sifra ATK Qmna | Nezaiticenoime | DDDI | Cllenaza | Natin | Nestel | proirvodas zasticeno ime jeka | Oblikjacina | Ciiena jed. pji‘, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za
. . 400 Zentiva Pharmathen Moksifloksacin inf., boc.
J01MA14 072 DS moksifloksacin mg 103,93 P ks, SA. Alvogen 1x400 103,93 103,93
mg/250 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ105 Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzro€nicima.
otop. za
. . 400 Zentiva Pharmathen Moksifloksacin inf., boc.
JO1MA14 072 DS moksifloksacin mg 103,93 P K.s. SA. Zentiva 1x400 103,93 103,93
mg/250 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

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

ispravkom (zaprimljen dana 20.06.2022).

Cijena Cijena
Nezastié DDD i Cij Nadi Nositelj Zastié Oblik, jagina i pakiranj
Sifra ATK gznake ir::alijek:rm jed.mj. rC praim:i‘ene ogzbreenja Proizvodad ime |ijee':(: lijeka acina { paidrame ’cﬁ;’“'ka ::ﬁ‘i'ra"ja RABS)
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
xellia pras. za otop. za
o Zentiva . Kolistin inj., inf. ili inh., bo¢.
JO1XB01 072 DS kolistin 9 MU 399,15 P ket Zr;asrmaceutlcals Alvogen 10x1.000.000 IU (80 44,35 443,50
mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
xellia pras. za otop. za
L Zentiva . Kolistin inj., inf. ili inh., bo¢.
J01XB01 072 DS kolistin 9 MU 399,15 P K.s. Zggrmaceutlcals Zentiva 10x1.000.000 U (80 44,35 443,50
mg)
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim

ispravkom (zaprimljen dana 20.06.2022).

Sima AT o | Nemiuteno | BopL | Sk | M | Ny, | promvose mitiene | e nmatpranie | jed | ong | wms
oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
ellia pras. za otop. za
J01XB01 073 DS kolistin oMU | 399,15 P ie”t"’a Pharmaceuticals | Kolistin | inj., inf. ili inh., boC. | gg 76 | gg7 00
.S. ApS Alvogen 10x2.000.000 IU
p (160 mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
xellia pras. za otop. za
J01XBO1 073 DS | kolistin oMU | 399,15 P Zentiva | pharmaceuticals | KOistin | inJ., Inf. 1 i, boc. | 870 | 887,00
.S. ApS Zentiva 10x2.000.000 IU
(160 mg)
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- . " . o e S Cijena Cijena

&5 Nezasticeno DDD i Cijena za Nacin Nositelj - = Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje by -

SHrZIAT 0znaka | ime lijeka jed.mj. | DDD primjene | odobrenja | Proizvedac ime lijeka lijeka e T RZBS)
1 2. 3. 4 5. 6. 7. 8. o 10. 11 12. 13.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 20.06.2022).

i . o o - vais . blik, jai - . ” .
ol | Nemsuteno | oDl | e | e | Neshelly, | Protavosac fpdgenaime. | Vomianie” | Cieraies. | cmaed | wyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Meditrial Internationals caps
L01CA04 161 | DS | vinorelbin @ || ZEEE || L, e e || UerElEm | mae 118,00 | 472,00
k.s. Limited, S.C Labormed - Alvogen 4x20 m
Pharma SA 9
Meditrial Internationals caps
L01CA04 161 | DS | vinorelbin o | Zentiva | Ltd, Pharmadox Healthcare | ) . ;) meka 118,00 | 472,00
k.s. Limited, S.C Labormed -
4x20 mg
Pharma SA

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 20.06.2022).

Yy " e . PP veos - blik, jacis e . e .
omaka | JeTSr0 | Dl | SHown | brmene | sasoeena | Proizvodat ieenaime. | tpuiranie” | Sitraies | cmiers | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9, 10. 11. 12. 13.
Meditrial Internationals e
L01CA04 162 | DS | vinorelbin o AR || L, PEmiEEs Vinorelbin |0, 0 354,00 | 1.416,00
k.s. Healthcare Limited, S.C Alvogen 4x80 m
Labormed - Pharma SA 9
Meditrial Internationals caps
L01CA04 162 | DS | vinorelbin 0 Zentiva | Ltd, Pharmadox Lavib meka 354,00 | 1.416,00
k.s. Healthcare Limited, S.C 4x80 m
Labormed - Pharma SA 9
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
«
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.o.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2022).
oumaa | Nezsitéeno | 0001 | ey | Miiene | Mosite odobrensa | protzvoaae raenome | ot | e | o | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ljudski Baxalta ?;%% z/al)inf.
BO5AA01 083 DS albumin P Innovations Baxter AG Flexbumin R gl ! 200,77 200,77
20% GmbH vrec. '>.<50
ml/kutija
afj?lf:;'e' Indikacija:
Je: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
NB502
ljudski Baxalta Takeda ‘(’;‘(’J% Z;)i“f-
BO5AA01 083 DS albumin P Innovations Manufacturing Flexbumin vre¢ gl><5'0 200,77 200,77
20% GmbH Austria AG mI/k.utija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2022).

Fr e oznaka | Nezasticeno DDD i Cijena | yagin Nositelj T Zaitiéeno ime | Oblik, jagina i i Cijena orig. S
ifra znaka | ime lijeka jed.mj. o primjene | odobrenja roizvodac lijeka pakiranje lijeka {)ehlika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
otop. za inf.
ljudski Baxalta (200 g/1),
BO5AA01 084 DS albumin P Innovations Baxter AG Flexbumin vreé. 12x50 200,77 4.818,48
20% GmbH ml/kutija, 2
kutije
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
otop. za inf.
ljudski Baxalta Takeda (200 g/l),
BO5AA01 084 DS albumin P Innovations Manufacturing Flexbumin vreé. 12x50 200,77 4.818,48
20% GmbH Austria AG ml/kutija, 2
kutije
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2022).

ik 1 Cij X ol iz 1 e 4o Xi . Cij i3 N
Sira AT o | Nezmnene | o0 |z | e | Sy e Ime | O ke | ded | Chenesne | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf.
ljudski Baxalta (200 g/I),
BO5AA01 085 DS albumin P Innovations Baxter AG Flexbumin vreé. 1x50 200,77 4.818,48
20% GmbH ml/kutija, 24
kutije
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
otop. za inf.
ljudski Baxalta Takeda (200 g/l),
BO5AA01 085 DS albumin P Innovations Manufacturing Flexbumin vre¢. 1x50 200,77 4.818,48
20% GmbH Austria AG ml/kutija, 24
kutije
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.o.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2022).

Sitra ATK Omnaka | Nezadtiteno | DDD| | Chiena | Natin | Nosielj odobrenja | Proizvodat e ot st H <o ::E":ma R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ljudski Baxalta (();%% z;)mf.
BO5AA01 086 DS albumin P Innovations Baxter AG Flexbumin Z % 1’00 408,59 408,59
20% GmbH vrec. X
ml/kutija
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
ljudski Baxalta Takeda ?;%% z/al)lnf.
BO5AA01 086 DS albumin P Innovations Manufacturing Flexbumin vred 91x1’00 408,59 408,59
20% GmbH Austria AG i
ml/kutija
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ie: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2022).

Fr e oznaka | Nezasticeno DDD i Cijena | yagin Nositelj T Zaitiéeno ime | Oblik, jagina i i Cijena orig. R/RS
ifra znaka | ime lijeka jed.mj. o primjene | odobrenja roizvodac lijeka pakiranje lijeka {)ehlika pakiranja /
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
otop. za inf.
ljudski Baxalta (200 g/1),
BO5AA01 087 DS albumin P Innovations Baxter AG Flexbumin vreé. 6x100 408,59 4.903,08
20% GmbH ml/kutija, 2
kutije
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
otop. za inf.
ljudski Baxalta Takeda (200 g/l),
BO5AA01 087 DS albumin P Innovations Manufacturing Flexbumin vreé. 6x100 408,59 4.903,08
20% GmbH Austria AG ml/kutija, 2
kutije
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.12
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2022).
sira A podtéenoime | obti el | jear | clnasris | o/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf.
ljudski Baxalta (200 g/l),
BO5AA01 088 DS albumin P Innovations Baxter AG Flexbumin | vre¢. 1x100 408,59 4.903,08
20% GmbH ml/kutija, 12
kutija
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
otop. za inf.
ljudski Baxalta Takeda (200 g/l),
BO5AA01 088 DS albumin P Innovations Manufacturing Flexbumin vre¢. 1x100 408,59 4.903,08
20% GmbH Austria AG ml/kutija, 12
kutija
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.13
Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 05.07.2022).
Sitra ATK omaia | Nemsiticenoime | boDI | cfena | Nafin | yogiey odobrensa Poizvosse | Zofteeno | obtkmdnal | jea | cinacta | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. kapi za oci
PharmaSwiss x
SO1ED51 772 e L Eeska republika | >'C: Timlatan | POS- 1X25ml | 555, | 3654 | Rs
+ timolol SO0 Rompharm (50 mcg/ml +
= 5 mg/ml)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RS03
kapi za oci
latanoprost Bausch + Lomb S.C. . bo¢. 1x2,5 ml
SO1ED51 772 + timolol L Ireland Limited Rompharm Timlatan (50 mcg/ml + 36,24 36,24 RS
5 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ie: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocéka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.07.2022).

oblik,
Oanal | Nezsitceno | bool | Chenaza | Nacin | Nositetodobrens R | B || | S || s
lijeka
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
konc.
I Shire Human Shire é‘zé'“f"
A16AB03 062 KS 9 1 mg | 3.413,30 P Genetic Pharmaceuticals | Replagal . 11.946,54 | 11.946,54
alfa A s 1x3,5
Therapies AB Ireland Limited
mg/3,5
ml
Oznaka y=hEme
indikacije: M e
NA904
konc.
Takeda Shire za inf.,
A16ABO3 062 ks | 2galddaza | 4 0| 3449330 p | Pharmaceuticals | o o o \ticals | Replagal | POC 11.946,54 | 11.946,54
alfa International AG Ireland Limited 1x3,5
Ireland Branch mg/3,5
ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
redstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.07.2022).
&, Nezasti¢eno DDD i (it Naéin e . Zasti¢éeno ?a%'.':; i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATK Oznaka | ;e lijeka jed.mj. ‘D‘:)D primjene | Nositeli " ime lijeka pakiranje oblika pakiranja R/BS
lijeka
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
boc.
Shire Human Shire itfskl'
A16AB09 071 KS idursulfaza P Genetic Therapies | Pharmaceuticals Elaprase e il 20.005,65 | 20.005,65
AB Treland Limited (29
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NA909 .
boc.
Takeda Shire stakl.
A16AB09 071 KS idursulfaza P Pharmac_eutlcals Pharmaceuticals Elaprase 1x6 20.005,65 | 20.005,65
International AG P mg/3 ml
Ireland Limited
Ireland Branch (2
mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.07.2022).

Sifra ATK

Nezastic¢eno

Oznaka | ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Naéin
primjene

Nositelj odobrenja

Proizvoda&

Zasticeno
ime lijeka

Oblik,
jadinai
pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

10.

11,

12,

13.

A16AX08 072

KL teduglutid

5 mg

8.726,06

Shire

Ireland Limited

Pharmaceuticals

Shire
Pharmaceuticals
Ireland Limited

Revestive

pras.
boc.
28x1,25
mg+0,5
ml otap.
za otop.
za inj. u
strc.
napunj.
(2,5
mg/ml)

2.181,52

61.082,42
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ml)

Oblik,
Sifra ATK Oznaka il:::a:j::cl;:no ::?’D":J gig:;‘a Z2 g:ﬂ?ene Nositelj odobrenja Proizvoda& iz;?:geerl:: ’;;:E;?r:.i\je gEﬁ:: Jed. siaj:i':-:r:;:g. R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NA914 00
pras.
boc.
28x1,25
Takeda . mg+0,5
Pharmaceuticals Shire mi otap.
A16AX08 072 KL teduglutid | 5mg | 8.726,06 P I - Pharmaceuticals | Revestive | za otop. 2.181,52 | 61.082,42
nternational AG P S
Ireland Limited za inj. u
Ireland Branch M
strc.
napunj.
(2,5
mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
redstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.07.2022).
Oblik,
Sifra ATK Oznaka i’::alzteligno ;IZD":] gllj)eDna za) graiﬂ'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& iz:it:gm La:i:?l'aa:je ggﬁ:: = ﬁlaj:ir:::jralg‘ R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras.
boc.
28x5
mg+0,5
ml
Shire Shire otap.
A16AX08 073 KL teduglutid | 5 mg | 4.492,52 P Pharmaceuticals | Pharmaceuticals | Revestive | za 4.492,52 | 125.790,65
Ireland Limited Ireland Limited otop.
za inj.
u Strc.
napunj.
(10
mg/ml)
Oznaka o
indikacije: Indikacija:
NA914
pras.
boc.
28x5
mg+0,5
Takeda ml
Pharmaceuticals | Shire otap.
A16AX08 073 KL teduglutid | 5 mg | 4.492,52 P International Pharmaceuticals | Revestive | za 4.492,52 | 125.790,65
AG Ireland Ireland Limited otop.
Branch za inj.
u Strc.
napunj.
(10
mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.18
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.07.2022).
omaka | foezsiiéeno | oo0i | cienaza | Welie | | Nostel | prsvoase | Zebuéenoime | ok jatina ipakironte | Clenajed | Clenaovia- | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12, 13.
’ ~n pras. za oral. susp.
- Alkaloid : Cefixim
J01DDO08 241 cefiksim 0,449 15,80 (0} oo Alkaloid Alkaloid ;ﬁ;io ml (100 mg/5 47,40 47,40 R
Oznaka smjernice: SlEgicas \ -
RIO7 * | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
’ - pra$. za oral. susp.
_— Alkaloid ) Cefiksim
Jo1DDO08 241 cefiksim 0,49 15,80 o d.o.o. Alkaloid Alkaloid 1x60 ml (100 mg/5 47,40 47,40 R
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omaka | heztceno | wooi | cuenaze | et | Nestel | provoqse | ebueeneime | outksosinn ipoianse | chenaieq. | clenaori | /g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
W
Tocka 5.19
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.07.2022).
omaia | Mezsitéene | Bo0 LSBT | M | Smmhya | proivosnc | Fatéenoime | ohisacnaipakianie | clenajed. | clenaos | w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. . pras. za oral. susp.
J01DD08 242 cefiksim 0,49 15,80 o AElEE || oo || SR 1x100 ml (100 79,00 79,00 | R
d.o.o. Alkaloid
mg/5 ml)
Oznaka smjernice: Smicinica; 2 .
RIO7 * | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
’ - pras. za oral. susp.
J01DDO08 242 cefiksim 0,49 15,80 o Alkaloid Alkaloid | Cefiksim 1x100 ml (100 79,00 79,00 | R
d.o.o. Alkaloid
mg/5 ml)
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.20
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.07.2022).
T - R P - e A e E =T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
100 Alkaloid- | Alkaloid - | Dasatinib Wl il
LO1EAO2 141 DS dasatinib mag 666,66 [¢] INT d.0.0. INT d.0.0. Alkaloid-INT g\b(_;. 60x20 133,33 7.999,95
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
NL119 LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO1EAO2 141

DS

dasatinib

100
mg

666,66

Alkaloid-
INT d.o.o.

Alkaloid -
INT d.o.o.

Nodriga

tbl. film
obl. 60x20
mg

133,33

7.999,95

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.07.2022).

Sifra ATK omaka | Bezasttene | OO e | Saen ™ | bammene | oashrania Proizvadat ot TR | SR || e R/RS
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
LO1EA02 142 DS | dasatinib | 100 401,27 0 Mgtk | Alglterd = || [EEEED e | e | amessa
mg ! INT d.o.o0. INT d.o.o. Alkaloid-INT mg. ! . !
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni

¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvi

la rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

ML Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
) ) tbl. film
LO1EAO2 142 DS dasatinib 100 401,27 o} Alkaloid- Alkaloid - Nodriga obl. 30x100 | 401,27 | 12.038,12
mg INT d.o.o. INT d.o.o. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.1

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

NL476

Oznaka indikacije:

ot | Memdtéenoime | poOL | chenaza | Nath | promvose Fo U0 || RS, | SRR | SenEl | o
DY thl. film obl
LO1XX52 161 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto . . 39,72 556,03
14x10 mg
GmbH
DY tbl. film obl
LO1XX52 162 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto - . 197,49 1.382,43
7x50 mg
GmbH
G tbl. film obl
LO1XX52 163 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto ) . 390,17 2.731,19
7x100 mg
GmbH
I thl. film obl
LO1XX52 164 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto = ) 380,79 42.648,85
112x100 mg
GmbH
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL476
Indikacija:

IV Venetoklaks je u kombinaciji s hipometilirajuéim lijekom indiciran za lijeéenje novodijagnosticirane akutne mijeloi¢ne leukemije
(AML) u odraslih bolesnika koji nisu podobni za intenzivhu kemoterapiju.

Predvidena reevalaucija je najviSse nakon 3 mjeseca od podetka primjene terapije. Uspje$nost terapije utvrduje se procjenom
odgovora na terapiju ( CR, CRi i SD) iz kostane srzi.

Lijecenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

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

Tocka 6.2

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

NL506

Oznaka indikacije:

P " e e PR ez Oblik, jaina i Cij - :
Sifra ATK Ozmaka | hezacticeno o, e . ::j;:;""ja Proizvodaé e leka Eiaeki;az-?ima' ,ﬁ: sg:ir:::;:s- R/RS
Pfizer Pfizer tbl. film
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 9,46 [¢] Europe MA | Manufacturing Xeljanz obl. 56x5 94,55 5.294,99 | RS
EEIG Deutschland GmbH mg
Indikacija:

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

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

RL105

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

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

Oznaka indikacije:

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

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

1-Xeljanz AS

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

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

Tocka 6.3

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

NL506

Oznaka indikacije:

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

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

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

RL105

Oznaka smjernice:

Smijernica:

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

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

1-Xeljanz JIA

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

1-Xeljanz JIA

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

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

3. Za lije¢enje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijati¢nog artritisa (PsA), prema kriterijima
navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog imunologa/pedijatra iz ugovorne
zdravstvene ustanove Zavoda.
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Tocka 6.4

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

Sifra ATK Oznaka :?J.Z‘kf“ée“" e ;3‘_’[;]._ gil;;e;a zs g:f'i"j‘e“e :::::f;:‘ . Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime E;Z.'(E;fﬁf"a ! ggﬁ:: jed. sgslr:: nﬂjrais- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
300 Eli Lilly tbl. film
LO1EF03 171 DS abemaciklib i 1.988,31 [e] 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 (0] Nederland Lilly S.A. Verzenios i 331,39 9.278,78
mg B.V 28x100
V. ma
200 Eli Lilly oL film
LO1EF03 173 DS abemaciklib 662,77 [e] Nederland Lilly S.A. Verzenios ’ 331,39 9.278,78
mg B.V 28x150
V. ma
Indikacija:

Za lijecenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke pozitivhog na hormonski receptor (HR), negativhog na receptor humanog
epidermalnog faktora rasta 2 (HER2): a. u kombinaciji s inhibitorom aromataze u bolesnica koje prethodno nisu primile sistemsko lijeenje 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 pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeéenja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeéa procjena se radi nakon provedenih
3 ciklusa lijeenja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.
Indikacija:
1. ..
2. Za adjuvantno lijeéenje 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
toksiénosti koja se ne moze zbrinuti. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.06.2022).

Oznaka indikacije:

atg - e . [ Oblik, jadi e N e .
Sitra ATK Omaka | Nezdtiéeno | DDDi | Cenaza | Ne&in | Nosieljodobrena | Proizvoda2 fastise :i;:l'::r!.ii'é"’ chsnbesl [ictsuls e s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Boehringer Boehringer caps.
LO1EX09 161 KS nintedanib | S50 800,98 | o | Ingelheim InaSlhet Ofev e 210,78 | 12.647,00
mg International Pharma 60x100
GmbH GmbH mg
Boehringer Boehringer caps.
; . 380 Ingelheim Ingelheim meka
LO1EXO09 162 KS nintedanib mg 738,81 [¢] TnarmeiiemEl Ererg Ofev 60x150 291,64 17.498,20
GmbH GmbH mg
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oc¢ekivane vrijednosti.

NL455

Oznaka indikacije:

NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Lijecenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.
Boehringer Boehringer caps.
LO1EX09 161 Ks nintedanib | 380 800,98 0 Ingelheim Ingelheim Ofev meka 210,78 | 12.647,00 | RS
mg International Pharma 60x100
GmbH GmbH mg
Boehringer Boehringer caps.
) . 380 Ingelheim Ingelheim meka
LO1EXO09 162 KS nintedanib mg 738,81 o} International Pharma Ofev 60x150 291,64 17.498,20 | RS
GmbH GmbH mg
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane 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.
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1- Ofev

Oznaka smjernice:

e : . . iz Oblik, jadina m - m -
= Nezastiéeno DDD i Cijena za Naé&in - . . o Zastiéeno bRk, jact Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka :i;)eal:(alran]e oblika pakiranja R/RS
Smijernica:

Za lijeéenje bolesnika s progresivnim fibrozirajuéim intesticijskim bolestima pluéa ukoliko zadovoljavaju 2 od 3 navedena kriterija:
- pogorsanje respiratornih simptoma

- fizioloska progresija bolesti: snizenje apsolutnih vrijednosti forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za = 5% i/ili snizenja
difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za = 10% tijekom razdoblja od godine dana

- radiolo$ko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution computerised
tomography)

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste. Temeljem prvog odobrenja
Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna, a tek se nakon
isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vaZzeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati
odobrenje za nastavak primjene lijeka - drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a
svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.07.2022).

omaka | petcenoime | ooy | ciene | wazn [ el | pvosae | Ztene | ok esnal | chemaded. | chemers | ops
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
konc. za
Merck . otop. za inf.
Schering - o !
LO1FFO2 062 ks | pembrolizumab p [ 3ham& | biough Keytruda | Do¢: stakl. 22.683,16 | 22.683,16
Dohme 1x100 mg/4
Labo NV
B.V. ml (25
mg/ml)
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Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin Nositelj Proizvoda Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Indikacija:

1.1 Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju 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. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.
Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijecenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje. 1.2 Za adjuvantno lije¢enje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je bolest
zahvatila limfne ¢vorove i koji su podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Lijecenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lijeenja, a najvise u trajanju od godinu
dana. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.
Lijecenje se moze zapodeti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

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

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

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

2.4. Prva linija lije¢enja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za
lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status 0-
1. 2.5. U L. liniji lije¢enja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje
odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-I.

Oznaka indikacije: | Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja pod tockom 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 i 2.5 obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon
NL452 provedenih 6 mjeseci lije¢enja klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeéenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije
bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢kog
bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijecenje cisplatinom (S$to podrazumijeva- WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-
1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje
6 mjeseci,

3.2. 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 < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a ocekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive 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 kritiénim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijecenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolnickim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, 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 lijecenje.

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

Indikacija:

5. Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrZi platinu i 5-fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lije€éenja metastatskog ili
neresektabilnog rekurentnog karcinoma ploéastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS = 1 u odraslih bolesnika ECOG 0-1. Klini¢ka
i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogué
je iskljuivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije
bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene
za 2 4 tjedna moZze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2.
nema daljnjeg pogor$anja ECOG statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢cnim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku
intervenciju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. LijeCenje se moze
zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u
drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Oznaka indikacije:
NL452

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Allergan Pharm. Ireland (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.07.2022).

&, N . .. DDD i Cijena Nadin Nositelj . Zasti¢eno Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts Oznaka | NezaSticeno ime lijeka jed.mj. za DDD imi i ime lijeka pakiranje lijeka | oblika pakiranja RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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NM301

Oznaka indikacije:

omata | Nemsucenometjoka | 9001 | Gl | Natin | Meskel | proiogac | ZeSteno | ontedinel | cenases | cimaors | uns
C. botulinum toxin Allergan Irlr?ll(blozl L0
MO03AX01 061 KS tip A-hemaglutinin P Pharm. Allergan Botox - /160 1.396,64 1.396,64
kompleks Ireland i jg)
Indikacija:

1. Samo za blefarospazam, hemifacijalni spazam i cervikalnu distoniju (tortikolis) po preporuci specijalista neurologa uz odobrenje Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove te za cerebralnu paralizu u djece s dinamickim ekvinusom i urednim mentalnim statusom, uz odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove, a na prijedlog stru¢ne skupine koju sacdinjavaju specijalista neuropedijatar, ortoped, fizijatar i psiholog.

2. Za lije¢enje spasticiteta (ako nisu nastale kontrakture) kao posljedica mozdanog udara koji je uzrokovao teski invaliditet, sa posljedi¢nim
spasticitetom ru¢nog zgloba i Sake i/ili gleznja kod bolesnika sa MAS (eng. Modified Ashford Scale) rezultatom 3 ili 4. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista neurologa ili fizijatra, do ukupno 3 puta godisnje.

NM301

Oznaka indikacije:

Indikacija:

3. Profilakticko lije¢enje migrene u odraslih osoba koji ispunjavaju kriterije za kroni¢nu migrenu (glavobolje = 15 dana u mjesecu,
od kojih je najmanje 8 dana s migrenom) , a u kojih nema adekvatnog odgovora na prethodne lijekove za profilaksu migrene ili koji
ne podnose takve lijekove (u sluéaju neuéinkovitosti ili nepodnosljivosti najmanje dva profilaktic¢ka lijeka ili je uporaba drugih
profilaktickih terapija kontraindicirana zbog komorbiditeta). Nakon evaluacije od najmanje dva ciklusa od tri mjeseca, lijecenje se
provodi dok se ne postigne frekvencija glavobolja manje od 10 dana mjeseé¢no tijekom 3 mjeseca. Lijek se primjenjuje u bolni¢kim
ustanovama pod nadzorom neurologa koji se bavi uzim podruéjem lijeéenja glavobolja.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.o.0.) za dodatno
uvrstavanje lijeka Enstilar pjena za kozu na Osnovnu listu lijekova Zavoda uz predlozenu smjernicu (zaprimljen dana

28.07.2022).

Cijena
Sira AT e || BB | S || R | B ol A Er O il I L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Colep Laupheim Yot 7 [k
kalcipotriol + =D (Ermalals] & €, 210 g (50
DO5AX52 442 L Pharma KG, LEO Enstilar 305,40 305,40 | R
betametazon . mcg/g+0,5
A/S Laboratories
Ltd. mg/g)

Obrazlozenje:

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

DO5AX52 - nova AtK

Colep Laupheim piena za kotu

- LEO GmbH & Co.
kalcipotriol + L Pharma | KG, LEO Enstilar | 809 (30 305,40 | 305,40 | RS
betametazon . mcg/g+0,5
A/S Laboratories
Ltd. ma/9)

Obrazlozenje:

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

1-Enstilar OLL

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

Tocéka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu rezima propisivanja lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

Ok | Nemsitcenoime | poo) | Chenaza | et e | N o | o), [ e | Semmote | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
otop. za
25 Mylan IRE Aspen Notre inj., Strc.
B0O1AX05 061 DS fondaparinuks n': 32,53 P Healthcare Dame de Arixtra napunj. 32,53 325,33
9 Ltd Bondeville 10x2,5
mg/0,5 ml
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ol | ersitcenoime | pppl | glenesa | e e | Samneaiya i | ot | e | lennot | ams
Indikacija:
1. Lijeenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
Oznaka indikacije: (<120 minuta) invazivno lijeCenje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. Lije¢enje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
NB109 bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u poéetku neée primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lije¢enja; 3. Prije i

poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurskih zahvata.

otop. za
25 Mylan IRE Aspen Notre inj., Strc.
BO1AX05 061 DS fondaparinuks m’g 32,53 P Healthcare Dame de Arixtra napunj. 32,53 325,33 | RS
Ltd Bondeville 10x2,5
mg/0,5 ml
Indikacija:
1. Lije¢enje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
Oznaka indikacije: (<120 minuta) invazivno lijeCenje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. LijeCenje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
NB109 bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u poéetku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lije¢enja; 3. Prije i

poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurskih zahvata.

- . . | Smjernica:
g;r;alka smjernice: | za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najviSe 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u

ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

Oblik, jaéi
sita AT omnska | pemasttenoime | oon | SERT | Mmene | oaobeensn miters | Do | Shpaied | chasis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Swedish Swedish tbl. film
20 Orphan Orphan obl.
B02BX08 171 KS avatrombopag mg 484,83 (0] Biovitrum AB | Biovitrum AB Doptelet 10x20 484,83 4.848,30
(publ) (publ) mg
Swedish Swedish tbl. film
20 Orphan Orphan obl.
B02BX08 172 KS avatrombopag mg 484,83 (0} Biovitrum AB | Biovitrum AB Doptelet 15%20 484,83 7.272,45
(publ) (publ) mg
Swedish Swedish tbl. film
20 Orphan Orphan obl.
B02BX08 173 KS avatrombopag mg 484,83 (0] Biovitrum AB | Biovitrum AB Doptelet 30x20 484,83 14.544,90
(publ) (publ) mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Za lijeCenje odraslih splenektomiranih bolesnika s kroni¢énom imunom (idiopatskom) trombocitopeni¢énom purpurom (ITP), koji ne reagiraju na
NB504 uobicajenu terapiju (primjerice: kortikosteroide, imunoglobuline), kao i u drugoj liniji lije¢enja odraslih nesplenektomiranih bolesnika kod kojih je
splenektomija kontraindicirana. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa.
Indikacija:
1. Za lije€enje odraslih splenektomiranih bolesnika s kroni¢nom imunom (idiopatskom) trombocitopeni¢nom purpurom (ITP), koji ne reagiraju na
Oznaka indikacije: | uobicajenu terapiju (primjerice: kortikosteroide, imunoglobuline), kao i u drugoj liniji lijeCenja odraslih nesplenektomiranih bolesnika kod kojih je
1- Doptelet KBJ splenektomija kontraindicirana. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa.
2. Lije¢enje teske trombocitopenije u odraslih bolesnika s kroniénom bolesc¢u jetre koji ée biti podvrgnuti invazivhom postupku.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista gastroenterologa.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice i dodavanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

iz 1 ", . iz Oblik, jagir e, N . N
omaka | Jezmmiene | oo | Do | hamane | Mosites odobrens vosse | S| pakiame | Gliiaies | Chaste | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
et il
RO7AX02 171 KS ivakaftor o Pharmaceuticals . Kalydeco . 1.996,20 55.893,60
L Services 28x150
(Ireland) Limited Ltd mg
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Elire tat i) ime lijeka jed.mj. za DDD primjene BoatEl ! ime lijeka :i]?:l::ra"’e oblika pakiranja R/BS
Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 12 i vise godina koji
su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione klora u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis
Transmembrane Conductance Regulator, CFTR) ili heterozigoti za F508del u genu CFTR s mutacijom koja dovodi do minimalne funkcije (MF) gena.
Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze.

Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti
pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi
pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog
lijecenja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status
bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta.
Lijecenje se moze zapodeti iskljuéivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE).
Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb).

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i
odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je
terapija preporucena u skladu sa strué¢nim smjernicama.

Prva dva odobrenja se izdaju za lijeéenje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate mogucée nuspojave temeljem ¢ega se timski
donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lijecnik koji inace
skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.

Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lije¢enje.

Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.
Lijecenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Oznaka indikacije:
NR508

Indikacija:

U kombiniranom reZimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lije¢enje cisticne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 6 i
viSe godina koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod
cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).

Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski nakon Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze.

Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lijeCenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti
pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za praéenje funkcije jetre i gusterace. Radi
pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog
lije¢enja) i potroSnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status
bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta.
Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE).
LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb).

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i
odraslih s Klinike za plué¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je
terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama.

Prva dva odobrenja se izdaju za lijeenje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem Cega se timski
donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace
skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godiSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.

Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijeCenja preporucio nastavak lijeCenja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijeCenje.

Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.
Lije¢enje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Oznaka indikacije:
NR508

Tocka 6.11a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

omaka | Yoezsiiteno | po01 | Chene | Nt | wosiasodubren vosne | Foeme | il | cpmies | cimmere | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. Vertex o obi. thl,
RO7AX02 KS ivakaftor (0] Pharmaceuticals Services Kalydeco 28x75 ’ 1.430,13 40.043,50
(Ireland) Limited Ltd mg
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NR508

Oznaka indikacije:

e - " - s oblik, jagina S - .

&4 Nezasticeno DDD i Cijena Nacin P - " = Zasticeno h i Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat i) ime lijeka jed.mj. za DDD primjene posiR ime lijeka :i]!::kalran]e oblika pakiranja RZBS
Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeéenje cistiéne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 6 i
vise godina koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod
cistic¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).

Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze.

Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lijeCenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti
pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi
pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog
lijeCenja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status
bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta.
LijeCenje se mozZe zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE).
Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klini¢ckom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb).

Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i
odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je
terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama.

Prva dva odobrenja se izdaju za lijeCenje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate mogucée nuspojave temeljem ¢ega se timski
donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace
skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.

Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lijeenja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijecenje.

Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.
LijeCenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice i dodavanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

NR507

Oznaka indikacije:

iz . " s e oo blik, jaina i s . s ;.
Sifra ATK Oznaka I':;ﬁft'““ ime; ;‘z‘_’":j_ f:;";‘p ::f"",.‘e"e Nositelj & ﬁ::‘:;’:’l‘(‘; %:i;a:;:ma ! ggﬁ:: jed. ,E:;."r: :j:g- RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
film. obl.
ivakaftor + Vertex Aimac thl., 56 x
RO7AX32 171 KS tezakaftor + (o] Pharmaceuticals Services Kaftrio (75 mg+ 1.377,60 77.145,41
eleksakaftor (Ireland) Limited 50 mg+
Ltd. 100
mg)
Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 12 i viSe godina koji su homozigoti za
mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione klora u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane
Conductance Regulator, CFTR) ili heterozigoti za mutaciju F508del u genu CFTR s mutacijom koja dovodi do minimalne funkcije (MF) gena.
Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski nakon sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze.

Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lijeenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti
pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi
pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj plué¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog
lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢énim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status
bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta.
LijeCenje se mozZe zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE).
Lijecenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb).

Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i
odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je
terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama.

Prva dva odobrenja se izdaju za lijeenje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski
donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moZe preuzeti lije¢nik koji inace
skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godiSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.

Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lije¢enje.

Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.
Lije¢enje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.
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Sifra ATK Oznaka oblika pakiranja

Nositelj

Indikacija:

U kombiniranom reZimu s tabletama ivakaftor za lije€¢enje cistiéne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 6 i viSe godina koji imaju
najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cistiéne fibroze (engl.
Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).

Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze.

Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti
pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi
pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolnickog
lije¢enja) i potroSnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeZiti nutritivni status
bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta.
Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsSetku antibiotske terapije zbog PE).
Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klini¢kom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb).

Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i
odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je
terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama.

Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski
donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace
skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godiSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.

Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijecenje.

Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.
Lijecenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Oznaka indikacije:
NR507

Tocka 6.12a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

oy - " Cije e oo Oblik, jaéina i s . s ;
Sitra ATK omaka | Mermiuéenoime | Bo0L | s | Netn | Nosite odobrenss Proizvadaz | Z2%ticeno ﬂ;ekl'i;ai.‘}:'"a' LA el e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
film. obl.
ivakaftor + Vertex ﬁ::gfr:]a :I;I7,556 x
RO7AX32 KS tezakaftor + (e] Pharmaceuticals . Kaftrio 4 1.377,60 78.303,68
eleksakaftor (Ireland) Limited Services mg+ 25
Ltd. mg+ 50
mg)
Indikacija:

U kombiniranom reZimu s tabletama ivakaftor za lije¢enje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 6 i viSe godina koji imaju
najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl.
Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).

Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski nakon Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze.

Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti
pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za praéenje funkcije jetre i gusterace. Radi
pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog
lije¢enja) i potroSnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeZiti nutritivni status
bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta.
Lijecenje se moze zapodeti iskljudivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE).
Lijecenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb).

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i
odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je
terapija preporuéena u skladu sa stru¢nim smjernicama.

Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski
donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moZe preuzeti lije¢nik koji inace
skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godiSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.

Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijeCenja preporucio nastavak lijeCenja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lije¢enje.

Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.
Lijecenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Oznaka indikacije:
NR507

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Ozaka | Nezasticeno ime o || S, || S || Proizvodat Zasticeno ime ljeka | OBl fatinal %Ek: Citena oria. | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
infuzii B. Braun B. Braun Ami | B otop. za inf.,
BOS5BA10 081 | DS 'a”m‘fﬁgiise”na p Adria Melsungen Bg'&‘r?‘;ffrga " | 5%, boca 35,17 | 351,70
d.o.o. AG ° 10x500 ml
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
PHOENIX Farmacija d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:::“I:zﬁ:“ ;3'_’[:]._ :E;“;D ",‘:f’i"’.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé Iz:lset::;z'l‘(‘; %&EE?“” %ET:: ﬁ'a’f.'li :jl;ig- s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . pras. za
GlaxoSmithKline R :
RO3BAOS 369 flutikazon | &© 427 | 0 Trading Services GlaxoWellcome | Flixotide | inhal. 0,71 42,66 | R
mg Limited Production Diskus 60x100
mcg
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":J gllj)?a za) :raifr:rj‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr:ik:fii'l‘(: ::ll(lit'a:;:l:‘ijaelka j:eg:?:: ﬁlaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
namirnice za Abbott
VO06DX03 385 enteralnu ) Laboratories Abbott | Sneure tnfltrapak 220 8,67 8,67 | RS
primjenu d.o.o.
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za brisanje lijeka.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
y ) SHS . .
VO06DX01 385 dijetetski G-MPharma | o hational Zamjenaza | prasak 50,04 50,04 | RSf
preparat Zagreb d.o.o. Ltd jaja Loprofin 1x500 g ! !
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';':'_)r:j_ SE;“;D ::if'i"j‘e"e :‘::::fe'{‘ ja Proizvodaé iz::t::;ee'l‘(‘; fi’jbe'li(';' jatina i pakiranje gEﬁl'(‘: Jed. sgzi':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
zeljezo III- Alkaloid A otop. oral. 150 ml
BO3AB09 241 proteinsukcinilat (0] d.o.o. Alkaloid Legofer (40mg/15ml) 19,60 19,60 | R
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje
lijeka.
omera | Nezmttcena oot~ [etens T wmte T et [ e | ztcemome [ ootpanay [ ctemnies [ ctemors [ oy
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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omaka | foezssigeno | poot | ciene | Mot | Neteh | prouveass | Etenoime | odikistnel | cienaies. | chenaoris | /ns
. . oral. susp.
: Alkaloid- Alkaloid - Ibuprofen
MO1AEO01 343 ibuprofen 1,29 758 (| O INT d.o.0. INT d.0.0. forte Alkaloid 1x100 ml (40 12,64 12,64 | R
mg/ml)
b4
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja PAUL HARTMANN d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::"ée"o iz ;I;ZD":] girj;;\a Z2 ::f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvoda& :;f;i:e"° ime; ::ll(iit'ai?ziri;eika gEﬁ:: Jeds siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PAUL Paul
V20AEOQ5 914 RZ stanicevina HARTMANN Hartmann Pehazell 1x1kg 45,00 45,00 | R
d.o.o. AG

VIl Razno

Tocka 8.1

Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljenu Obavijest s popisom lijekova i prijedlogom referentne cijene
za svako pakiranje lijeka unutar referentnih skupina i podskupina.

Tocka 8.2

Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljenu Obavijest s popisom namirnica za enteralnu primjenu,
dijetetskih pripravaka i namirnica bez glutena koji se propisuju na recept s prijedlogom referentne cijene za svako
pakiranje unutar referentnih skupina i podskupina.

Tocka 8.3
Revizija Popisa PSL.

Tocka 8.4
Prijedlog HD za endokrinologiju i dijabetes HLZ-a za izmjenu smjernice lijeku denosumab.

Tocka 8.5
Prijedlog G-M Pharma Zagreb d.0.0. vezanu uz niskoproteinske dijetetske pripravke.

Tocka 8.6
Prijedlog Hrvatske ljekarnicke komore za rjeSenje problema nedostupnosti lijeka midazolam u pedijatrijskoj
populaciji.

Tocka 8.7

Prijedlog Hrvatskog drustva za hematologiju i Hrvatske kooperativne grupe za hematoloske bolesti (KroHem) vezano
za smjernicu lijeka ruksolitinib.
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Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

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

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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