HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 11.10.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-10 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 11.10.2022. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2022).

A N N R e T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pharmacol Guerbet otop. za inj. ili inf.
VO8ABO7 DS joversol P d.o.0 Ireland Optiray bo¢. stakl. 10x500 1.062,00 10.620,00
e uLcC ml (320 mg/ml)
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Jadran - Galenski Laboratorij d.d.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.09.2022).
Oblik, . -
Sifra ATK Oznaka ir:“e:alf_tiieno !’DD i. gill;*:’ﬂﬂ 23 Na.éi'.‘ Nositelj odobrenja Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka jaél:pa i. ;:g’e.na :Ir]i:?a R/RS
ijeka jed.mj. primjene E;el:;an,e oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
caps.
. . Zaktady Zaktady . . zel. otp.
LO4AX07 DS ?Inr;ztr!t 0,48 173,89 (0] Farmaceutyczne Farmaceutyczne E(;rlnitallrf;r:arat tvrda 43,47 608,63
u g POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A. P 14x120
mg




NL538

Oznaka indikacije:

. iz " s . Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka _Neza.s_tlceno PDD e Elienalza NaAC".‘ Nositelj odobrenja Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka jed. orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. DDD primjene i o
Tijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lije¢enja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =22 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku

Jadran - Galenski Laboratorij d.d.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.09.2022).
Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nagéin j.;':‘.lllr:(; i Glisha Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Ime Ijeka Jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka pakiranje oel:;ka pakiranja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
caps.
. . Zaktady Zaktady . . zel. otp.
LO4AX07 dimetl 1948 | 161,98 | o | Farmaceutyczne | Farmaceutyczne | Dimetlfumarat | i r4, 80,99 | 4.535,34 | Rs
9 POLPHARMA S.A. | POLPHARMA S.A. p 56x240
mg
Indikacija:

NL538

Oznaka indikacije:

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

Indikacije za pocetak lije¢enja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

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

RL114

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

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

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

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss d.0.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.10.2022).

iz - " . . P iz " i ia i " Cijt e .
ommaka | pemasucenoime | D00 | o | bamene | eame promosse | faktemoime | o mtne e [ | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Bausch .
. . Adamed tbl. s prilag.
GO4CA53 solifenacin + o} Health Pharma Semquest | oslob. 30x(6 6,38 191,31 | RS
tamsulozin Ireland SA mg+0,4 mg)
Limited A g+9,4 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijeCenje simptoma donjeg urinarnog trakta udruZenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
pg09 monoterapiju.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana
08.08.2022).
Sifra ATK Oznaka | fesaSticenoime | OBDI | Ciemaza | Nad he | Nositeli odobrenja Proizvoda& el Rl || SRR || SEe || e
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Apta Mef:lica ACS Meropenem gtl’sé-. ig inf.
JO1DHO02 DS meropenem 3g 217,00 P éngecr)natlonal gopb;ar AptaPharma bok. 6x2000 144,67 868,00
.0.0. DA, oS
Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ101

Samo kao rezervni antibiotik.

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocéka 3.1-3.5

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

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).

sira AT miveene | ottt | Cleajed: | clenaona | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Astellas Astellas tbl. film obl
BO3XA05 DSPO | roksadustat (0] Pharma Pharma Evrenzo 12;(20m : 61,14 733,68
Europe B.V. Europe B.V. 9
Astellas Astellas tbl. film obl
BO3XA05 DSPO | roksadustat (] Pharma Pharma Evrenzo 12;<50m ! 152,36 1.828,32
Europe B.V. Europe B.V. 9
Astellas Astellas tbl. film obl
BO3XA05 DSPO | roksadustat (o] Pharma Pharma Evrenzo § : 213,20 2.558,40
12x70 mg
Europe B.V. Europe B.V.
Astellas Astellas tbl. film obl
BO3XA05 DSPO | roksadustat (0] Pharma Pharma Evrenzo : : 304,43 3.653,16
12x100 mg
Europe B.V. Europe B.V.
Astellas Astellas tbl. film obl
BO3XA05 DSPO | roksadustat (0] Pharma Pharma Evrenzo 12;<150m . 456,49 5.477,88
Europe B.V. Europe B.V. 9




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin 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 R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NB301

1. Primjenjuje se u svim centrima gdje se provodi dijaliza za bubreznu anemiju s hemoglobinom nizim od 90 g/L za pocetak terapije, a za
odrzavanje 110g/L; 2. Oznaka PO samo za bolesnike na peritonejskoj dijalizi.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).

s . N - ” - . blik, jaéi o . - .
omnaka | fersitcenoime | 001 | o | bcwens | Nositelsodobrens : rpaggenoime. | Vomdrame” | Clmied | cnieis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
caps.
- AstraZeneca AstraZeneca tvrda
LO1EE04 KL selumetinib o AB AB Koselugo 60x10 655,40 39.323,70
mg
caps.
. AstraZeneca AstraZeneca tvrda
LO1EE04 KL selumetinib o AB AB Koselugo 60x25 1.638,49 98.309,25
mg
Indikacija:
Monoterapija za lijeenje simptomatskih, inoperabilnih pleksiformnih neurofibroma (PN) kod pedijatrijskih bolesnika s neurofibromatozom tipa 1
Oznaka indikacije: | (NF1) u dobi od 3 ili viSe godina. Lije¢enje se provodi samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama za pedijatrijsku
1- Koselugo onkologiju) prema preporuci specijalista pedijatra, subspecijalista pedijatrijske hematologije i onkologije. Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na razdoblje od tri mjeseca nakon cega slijedi klini¢ka i radioloska evaluacija. LijeCenje se nastavlja samo u slucaju klinicke stabilizacije
bolesti, do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: 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 te prelazak lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 13.06.2022).

" Cije . PR PO . Cije s ;.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘l’n:j_ ZD;IJ) :“a :::"'j‘ene ::::f;:‘ . Proizvodaé Zasticeno ime lijeka :’:l'('i':'af;:':‘“?e'ka fE.:: s'al::'r: r"-’j'a'g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
SHID otop. za
ToEEaiEy Cipla Pharma CZ Ipratropijev atoﬁ;izator
RO3AL02 361 [GEL 1N I Europe spol. s r.o., | bromid/salbutamol ! 2,61 156,60 R
bromid/salbutamol . . 60x0,5
NV Cipla (EU) Cipla mg/2,5 m
Limited 9/&,5 Mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 156,60 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%).
S&D otop. za
. , Cipla Pharma CZ Ipratropijev C
RO3AL02 361 |pratrop|Jev I Europe spol. s r.o., bromid/salbutamol atomizator, 2,81 168,50 R
bromid/salbutamol X " 60x0,5
NV Cipla (EU) Cipla mg/2.5 m
Limited 9/4> Mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povisenje te prelazak s OLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.61 kn, - cijena originalnog pakiranja:
156,60 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,20 kn, - doplata za originalno pakiranje: 11,90 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Salvia d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.07.2022).

VS16

- Nezasticeno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj 5 " Zastiéeno ime oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIESIATI Oznakal| 8o jed!mj. DDD primjene odobrenja Eroizvodat lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
namirnice bez Salvia Dr. Mix B o
V06DX02 368 o M ras. 1x1 k 19,00 19,00 R
glutena d.o.o. Schaer prasak P 9 ’ ’
Oznaka smjernice: | Smjernica:

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.

V06DX02 368

Mix B
prasak

Salvia Dr.
d.o.o. Schaer

namirnice bez

glutena 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 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Sanum grupa d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.07.2022).

Oblil &ina i
Sifra ATK ;):na Irii;zka:tléenn lme ;‘:D":J fginbap :raiflll'j‘ene :’::z::reeli ja Proizvoda& Zasticeno ime lijeka rijaeklia:se na ;:elgie.r::ablika :::Iaj:i':-:noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
T Sanum Nutrifree mix i, sl
V06DX02 369 (0] grupa Nutrifree | bezglutensko pras. 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.
namirnice Sanum Nutrifree mix rad. 1x1
V06DX02 369 (0] grupa Nutrifree | bezglutensko pras. 19,06 19,06 R
bez glutena 7 kg
d.o.o. brasno

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: 3,62 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,62 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za poveéanje cijene,

te stavljanje lijeka s OLL na DLL

(zaprimljen dana 07.09.2022).

Oznaka smjernice:
pg02

Py - e . PR [ Oblik, ja&ina i Cij e .
omaka | MTRETC | Mami. | oo | pamjene | casbrens projzvodat zincens | poidramie | jed | Cenasis | nns
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.
G04CA04 171 silodosin 8 mg 1,44 (0] MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 0,72 21,60 RS
d.o.o. Products S.A. 30x4 mg
Smijernica:

Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista
urologa.

ObrazloZenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.72 kn, - cijena originalnog pakiranja: 21,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

GO04CA04 171

ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.
silodosin 8 mg 1,70 (e} MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 0,85 25,48 RS
d.o.o. Products S.A. 30x4 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.72 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 21,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,13 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,88 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 07.09.2022).

iz " . . g P Oblik, jaina i Cij . :
omaka | frgpuizne | 20N | oo | batmeee | Seouet o | prrame” | e | Chenean | /e
jeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.

G04CA04 172 silodosin 8 mg 2,10 [e] MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 1,05 31,49 RS
d.o.o. Products S.A. 30x8 mg

Oznaka smjernice: Smj_(-?rrlica_: . T . . P . . . . o

pg02 Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista

urologa.

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.05 kn, - cijena originalnog pakiranja: 31,49 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%).

ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.
GO04CA04 172 silodosin 8 mg 3,27 o} MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 1,63 49,00 RS
d.o.o. Products S.A. 30x8 mg

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.05 kn, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 31,49 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,58 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,51 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).
Sitra ATK Omnaka | pEAHCenOime | . | D05 | primjene | odewensa | Proimvodst [ HCEneime | O e tieka | conka | pakwana. | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
NO5CFO2 121 zolpidem 10 mg 1,01 o 360"‘;” f:l’(‘d"z' Sanval tbl. 20x5 mg 0,50 10,05 | R

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 5,40 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,23 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 4,65 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Sandoz Sandoz-

d.o.o. Lek Sanval tbl. 20x5 mg 0,58 11,50 R

NO5CF02 121 zolpidem 10 mg 1,15 0]

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 5,40 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,10 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).
Sitra ATK Omnaka | pEAHICenOime | . | Dob | pmjene | odomensa | Promvedat | e e O e eka | coka | pokiramas | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
NO5CFO2 122 zolpidem 10 mg 0,85 ) iao“g"z f:l?d”' Sanval tbl. 20x10 mg 0,85 16,93 | R

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,35 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 6,93 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Sandoz Sandoz-

d.0.0. Lek Sanval tbl. 20x10 mg 0,96 19,20 R

NO5CF02 122 zolpidem 10 mg 0,96 o

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,46 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,20 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).
Omaka | fersSteencime | pooL | Gienaza | Netn | Nestel | proioges | fodiéenoime | obikjacnel | Chenased | cimoeris | oes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
NO5CF02 123 zolpidem 10 mg 0,85 o Sandoz pandoz= | sanval thl. 30x5 mg 0,43 12,76 | R

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,10 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,16 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 4,66 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO5CF02 123 zolpidem 10 mg 1,12 o Saongoz f:;doz' sanval tbl. 30x5 mg 0,56 16,76 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,10 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,29 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,66 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).
Sitra ATK omnaka | pigriceneime | . | ooo | prim odobrent izvodat | LGOI | D e tieka | ooika | pakamia” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
NO5CFO2 124 zolpidem 10 mg 0,82 o) iao“g"z f:l’(‘d"z' Sanval tbl. 30x10 mg 0,82 2453 | R

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,32 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 9,53 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NOSCF02 124 zolpidem 10 mg 0,95 o iao”g"z f:;d"z' Sanval tbl. 30x10 mg 0,95 28,53 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,45 kn, - doplata za originalno pakiranje: 13,53 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.09.2022).

Oblik, ja&ina i Cijena Cijena
pakiranje jed. orig. R/RS
lijeka oblika pakiranja

Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin Nositelj Proizvodagd Zastiéeno ime

Sifra ATK Oznaka | ine lijeka jed.mj. | DDD primjene | odobrenja lijeka

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

pras. i
otap. za
otop. za
inj./inf.,
boc.
1x500
1U/10 ml
(50 1U/ml)

Baxalta Baxter AG,

antitrombin | 2.1 T ; Takeda
I i3 3.969,00 P Innovations Manufacturing

Cobl Austria AG

Antithrombin
III Baxalta 50
IU/ml

BO1AB02 082 DS 945,00 | 945,00

pras. i
otap. za
otop. za
inj./inf.,
boc.
1x500
1U/10 ml
(50 1U/ml)

Baxalta Takeda Antithrombin
3.969,00 P Innovations Manufacturing III Baxalta 50
GmbH Austria AG IU/ml

antitrombin | 2.1 T

BO1AB02 082 DS
II1 ij.

945,00 [ 945,00

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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




Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovla$tenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.09.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DZD i. f:!jena Nééi'.‘ N:s::elj q Proizvodaé _Za§t:;’_er:(o ::'I(i#;:‘a;gina ! CEﬁ(\a Jed. Cij:_na o_rig. R/RS
jedmi. | B0 primjene | odobrenja ime lijeka | Fell™ oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. i
aktivirani otap. za
koncentrat Baxalta '?:I)((;?:IraAG' Feiba otop. za
B02BDO03 063 DS ¢imbenika P Innovations Manufacturin 50 inf., boc. 2.911,36 | 2.911,36
protrombinskog GmbH Austria AG 9 U/ml 1x500
kompleksa U/10 mil
(50 U/ml)
pras. i
aktivirani otap. za
koncentrat Baxalta Takeda Feiba otop. za
B02BDO03 063 DS ¢imbenika P Innovations Manufacturing 50 inf., boc. 2.911,36 2.911,36
protrombinskog GmbH Austria AG u/ml 1x500
kompleksa u/10 mi
(50 U/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.09.2022).
P . Ci: . PR P N 2w e N e .
Oanata | Nezitidens | pBOL | S | Matin | Neske proizvodsé e | SR | ST | S |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Baxalta Eaxtoias, gz:acft.oi Ot;rf .
¢imbenik . Takeda Immunine | 23 ©tP-
B02BD04 072 DS IX P Innovations Manufacturin 600 1U inj./inf., 1.601,00 1.601,00
GmbH Ay bod. 1x600
1U/5 ml
pras. i otap.
&imbenik Baxalta Takeda Immunine za otop. za
B02BD04 072 DS IX P Innovations Manufacturing 600 1U inj./inf., 1.601,00 1.601,00
GmbH Austria AG bo¢. 1x600
1U/5 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 06.09.2022).
s AT fpdgenoime. | puiarie’ | twaed | st | wyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras. i
otap. za
konc. ¢imbenik Baxalta Baxter AG, Immunate otop. za
VIII s von . Takeda 500 IU inj., boc.
EUSERLEN D= Willebrandovim P é“n:‘t’)‘fm”s Manufacturing | FVIII/375 | 1x500 IU LAREAS || 1Ak
¢imbenikom Austria AG IU vVWF FVIII/375
IU vVWF/5
ml
pras. i
otap. za
konc. ¢imbenik Immunate otop. za
5 VIII s von Baxalta Takeda =~ 500 1U inj., bot.
02BD06 076 DS X . P Innovations | Manufacturing 1.468,23 | 1.468,23
Willebrandovim GmbH Austria AG FVIII/375 1x500 IU
¢imbenikom IU vWF FVIII/375
IU vVWF/5
ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.09.2022).

iz - " Cije e i i ia i " - . - -
Sifra ATK oumala | jesauenoime | BBL | 22" | Nt | Nositenodobrensa | Proizvodat oD || SeEml || SR || R || o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
intravitrealni
Allergan Allergan iR v
S01BAO1 071 DS deksametazon P Pharm. Pharmaceuticals Ozurdex 8 I?katoru 6.902,87 | 6.902,87
Ireland Ireland P
1x700 mcg
AbbVie intravitrealni
Deutschland Allergan implantat u
S01BAO1 071 DS deksametazon P Pharmaceuticals Ozurdex . 6.902,87 | 6.902,87
GmbH & Co. Ireland aplikatoru
KG 1x700 mcg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.09.2022).

Ci;

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;IZD":] fginbap :raiflll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& izrzik:fii'l‘(: g:ll(lil:larjslﬁjaelka {)ejd;:: ﬁlaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

. kapi za odi
SO1ED51 777 TSt < L Allergan Pharm. | ,.00h | Ganfort | 1x3 ml (0,3 99,66 99,66 | RS

timolol Ireland

mg+5 mgqg)

. AbbVie kapi za oci
SO01EDS1 777 g'rmf)‘fpm“ + L Deutschland Allergan | Ganfort | 1x3 ml (0,3 99,66 99,66 | RS

GmbH & Co. KG mg+5 mgqg)

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.09.2022).

Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::"ée““'"‘e ;‘:‘_’":j_ f:i";n ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé Izr:i‘:lé,‘:'l‘(: ::l'('it'a:fj‘s':‘i;e'ka ,:3{:: g'a’:l':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
kapi za oci
SO1EE03 762 bimatoprost L :‘r':;?‘fi" Pharm. | jjergan | Lumigan | 1x3 ml (0,1 57,38 57,38 | RS
mg/ml)
AbbVie kapi za oci
SO01EEQ03 762 bimatoprost L Deutschland Allergan | Lumigan 1x3 ml (0,1 57,38 57,38 RS
GmbH & Co. KG mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.09.2022).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;'ka:“ée"“ s ,Pe':'_’n:j. :;iennnan :raif'i"j‘en o | Nositelj odobrenja Proizvoda& f;z‘:;z’:; ﬁ;l:l:(l; Jacina | pakiranje ]:eEi::: EEE.:HP R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
kapi za odi, otop. u
SO1EE03 763 bimatoprost L ’;:::gf‘_“lrelan 4 | Atlergan | Lumigan J'S‘:‘:gfndrﬁfl‘f;‘gxo, ami | 345 | 10350 | Rs
(0,3 mg/ml)




iz - " s . s PR - - . Cije Cijt
Sifra ATK Oznaka ::iizlxaaStlce"o Ui ,T:D":’ ::?)"Dab :raifv:'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé iz:lzi:;z;‘(: ﬁ;:ll(';’ zcinallipakianis ]:E:ei:: o:‘]i:;!a . R/RS
pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
AbbVie kapi za odi, otop. u
SO01EE03 763 bimatoprost L Deutschland Allergan | Lumigan | 1ednodoznom 3,45 | 103,50 | RS
GmbH & Co. KG spremniku 30x0,4 ml
(0,3 mg/ml)

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).

gk - " . . P Oblik, jagi Cij . :
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | Cliena | Natin | nosielj odobrenja | Proizvoda2 Eastiens :i;,:l':(air’af.‘,{l'“ jed. | Cenaos- | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
tbl. film
I AstraZeneca AstraZeneca . obl.
A10BKO1 961 dapagliflozin 10 mg 8,78 [¢] AB GmbH Forxiga 28x10 8,78 245,87 | RS
mg

Obrazlozenje:

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

pcl4

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lije¢eni barem tri
mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.

A10BKO1 - nova ATK

tbl. film
- AstraZeneca AstraZeneca . obl.
dapagliflozin 10 mg 8,78 o AB GmbH Forxiga 28x10 8,78 245,87 | RS
mg

Obrazlozenje:

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

Oznaka smjernice:
1-Forxiga KBB

Smijernica:

LijeCenje bolesnika s kroniénom bole$éu bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75 ml/min/1,73
m2 i omjerom albumin/kreatinin vise od 200mg/g koji se lije¢e stabilnom dozom inhibitora angiotenzin-konvertiraju¢eg enzima (ACEI) ili
blokatora receptora angiotenzina II tipa 1 (ARB) ili kod kojih je terapija ovim lijekovima kontraindicirana.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).

Oznaka
indikacije:
NL515

: . " Cijena . i re ;. P e . s .

Canaka | fradtéenoime | 0B0L | 5| Natin | Nesteh el o e I e e e

konc. za
AstraZeneca (SRR gg%plsisglnf”
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Pharmaceuticals Imfinzi 1x560 . 20.224,46 | 20.224,46
LP
mg/10 ml
(50mg/ml)
Indikacija:

Monoterapija za lijeCenje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod
odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije
temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su: a. ECOG status 0-1, b. bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu
na PD 1 ili PD L1. Lijecenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon Sto su dovrSena najmanje dva ciklusa definitivhe kemoterapije temeljene na
platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lijecenja primjenom RECIST i irRC kriterija 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, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci. 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. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

LijeCenje se moze 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 lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.
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Omnaka | Nezmiuenoime | poo1 | L | Nath | Nesten el
Indikacija:
1. ...
2. Prva linija lijeenja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka pluéa malih stanica u kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili
cisplatinom.
Prijedlog smjernice:

Oznaka « ECOG 0-1

ilncI”k?'Cij'e:SOO « Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod

-Imfinzi

pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

o Lijecenje iskljucivo u Klinickim bolni¢kim centrima, nakon odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).

NL308

Oznaka indikacije:

Cmnaka | Jemitceno | pB0L | Clenaza | et | esteh, | proisvocac
NerPharMa
Merck S.R.L., R-
L04AA40 161 DS Kadribin | 934 | 467,12 o Europe | Pharm Mavenclad | P! 1X10 4373805 [ 1373895
mg B.V G mg
YA ermany
GmbH
NerPharMa
Merck S.R.L., R-
LO4AA40 162 DS Kadribin | 3% | 46382 |0 Europe | Pharm Mavencad | ©" 410 | 1364168 | 13.641,68
mg mg
B.V. Germany
GmbH
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce:

1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lijeCenja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
prema vazecim smjernicama u listi lijekova.

Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

11. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili vise onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuéi relaps definira
se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda),

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. ©debravaju-se-ulcupno-dva-cildhusatijeéenja: prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna
lijecenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lije¢enja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12
mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Doziranje lijeka sukladno je vazeéem Sazetku
opisa svojstava lijeka.

1- Mavenclad
NOVA

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce:

1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lijeCenja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
prema vazedim smjernicama u listi lijekova.

Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

11. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuci relaps definira
se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda),

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lijeéenja sastoji se od 2 tjedna lijeCenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i
jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijeenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije
potrebno daljnje lijeCenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene
aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeZnice), po zavr$etku ¢etverogodisnjeg
ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lije€enja Mavenclad-om) mozZe se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta (Mavenclad).
Doziranje lijeka sukladno je vazecem Sazetku opisa svojstava lijeka.
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Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":] ;:;i?)"DaD :-:lévi:j‘ene ::::::E\ia Proizvodaé& ﬁ;j:iaéeno ime ::II(iil:yaE:iri;eika s:,jﬁ;: i sz;;:r:;:g' R/RS
aktivirani Novo [ITES | GER:
N . . Novo za otop. za
B02BD08 084 DS rekombinantni P Nordisk Nordisk NovoSeven inje, 1x1 mg 4.454,72 4.454,72
c¢imbenik VII A A/S (50 KIU)
aktivirani Novo Novo Egacft.oi otzag.
B02BD08 088 DS rekombinantni P Nordisk Nordisk NovoSeven inj 152 ma 8826,29 8826,29
o p .
c¢imbenik VII A A/S (100 KIU)
S pras. i otap.
akt""raf" . Novq Novo za otop. za
B02BD08 089 DS rekombinantni P Nordisk Nordisk NovoSeven ini.. 1x5 m 21931,17 21931,17
¢imbenik VII A A/S J. g
(250 KIU)
Oznaka indikacije: tingteez] 5 o P . . .
NB204 * | 1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kucno lijeCenje kroni¢nih bolesnika lijecenje odobrava Zavod na prijedlog
Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
Indikacija:
Oznaka indikacije: 1. Za bolnic¢ko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuéno lije¢enje kroni¢nih bolesnika lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog
1-Novoseven Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
3. Tesko poslijeporodajno krvarenje kada uterotonici nisu dovoljni za postizanje hemostaze.
VIl Brisanje lijekova
W
Tocka 7.1
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o0.0.) za brisanje lijeka.
Sira AT omaa | Nesiucenome | mool | chene | M | Seanel, e jear | clenasrie | ayms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
ertuglifiozin + Merck Sharp | Merck Sharp tbl. film obl.
A10BD23 171 met?ormin & Dohme & Dohme Segluromet 56x(2,5 4,39 245,87 | R
B.V. B.V. mg+1000 mg)
W
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sima AT o | Nesiucenomme | mool | chene | M e | Seanel, Gl | G, jeie | henaoris: | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
ertuglifiozin + Merck Sharp | Merck Sharp tbl. film obl.
A10BD23 172 met?ormin & Dohme & Dohme Segluromet 56x(7,5 4,39 245,87 | R
B.V. B.V. mg+1000 mg)
W
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ililj:zka:tiéeno e ;I:Dmlj gilj;enna Z2) ::ii‘;.'ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁjaj:i:e"o e g:ll(ii':'aﬁzi:‘ijaeika j:%ei:: giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Schering- §
. - Merck Sharp tbl. film obl.
A10BK04 171 ertugliflozin 10 mg 17,56 & Dohme B.V. EI\(/)ugh Labo Steglatro 28x5 mg 8,78 245,87 | R
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Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;‘Z'_’"fj_ f;jg‘r:o L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodag& :;‘:;':e"" e ‘::l'(iit'af‘?f:‘i;‘eika f%e.:: s'a’zl"r:';’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
Schering- X
- Merck Sharp tbl. film obl.
A10BK04 172 ertugliflozin 10 mg 5,85 & Dohme B.V. El\c;ugh Labo Steglatro 28x15 mg 8,78 245,87 | R
b4
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | piezasticencime | DODS | Clenaza | Nefin o | Nositeljodobrenia | Proizvodag | ZaStiéemoime | Obijacinat Ciehaied. | Cienaono- | m/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
dijetetski G-M Pharma Milupa PKU 3 prasak 450 g
VO6CAOL 382 preparat Zagreb d.o.o. GmbH Tempora (10x45 g/vrec.) 69,79 697,87 [ RSf
W
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesestiéencime | BOOL | S3obo | pamjene | Nesiteliodobrenja | Proizvodaz Ei ik | chmeaded: | Cherasae | wsws
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
dijetetski G-M pharma | 3HS PKU Nutri | pragak
VO6CA01 393 preparat o} Zagreb d.0.0. IlectiernatlonaI A 1X500 o 532,32 532,32 | RS
W
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | perastiéencime | PBOBY B || Oaohrena Proizvodac | Falitenoime | ORI Pl I ki R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
KRKA- Krka Naklofen tbl. s prod.
MO1ABO5 132 diklofenak 0,1g 0,78 | 0 FARMA dd sr oslob. 20x100 0,78 15,53 | R
d.o.o. o mg
W
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o. za brisanje lijeka.
e omaa | hozmsucene Jooo1  Jotee | wete ] vomten | piegne | zoitgeme | oot sanetpomiame [ chennses. [ chomaone [ s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Pharmacol Guerbet otop. za inj. ili inf.
VO8AB0O7 068 | DS joversol P d Treland Optiray bo&. stakl. 5x500 1.062,00 5.310,00
.0.0.
uLC ml (320 mg/ml)
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VIl Razno

Tocka 8.1
Revizija Popisa PSL.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeenja 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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