HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 22.11.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-11 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
22. studenog 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 STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.09.2022).

. ) " . _ - o cij ” )
oamia | Nemaucenoime | BbOL | chens | Nath o | Memmel, | Prosvosac ke | o tion tpakiranie | jog | Clemaota | njns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
STADA tbl. film obl.
NO2AJ13 tfgca:t‘;'njol ) STADA | Arzneimittel Zaldiar | 100x(37,5 mg 0,44 44,0 | R
P :0-0- AG +325 mg)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.38 kn, - cijena originalnog pakiranja: 37,55 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,07 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,55 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

P " s v s PRSP " Cije - .
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno | DODI | Clenaza | Nafin | ocitelodobrenja | Proizvodat mitere | ooty [ e | gleneate | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
Accord ) ras. za
J01DEO1 DS | cefepim | 4 102,37 P Healthcare Foeoutico Cefepim | otop. za . 51,19 | 511,86
P g ! Polska Sp. z Accord ili inf., boc. ! !
C.T.S.r.l.
0.0. stakl. 10x2 g
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).



iz . " e o iz L eoxe " Cij . .
Sifra ATK Omaka | NesaSticenoime | DDDI | Ciena | Nafin | Nositeljodobrenia | Proizvodad mitiene | e, | i | Sease | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA caps. meka
A11CCO5 kolekalciferol | 20 0,18 o) HRVATSKA | T€va Gyogyszergyar | oin s | 4055 000 1U 5,63 2,552 | R
mcg Zrt., Merckle GmbH
d.o.o. (0,625 mqg)
M Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.10.2022).

crigann . Cij - vigaro oblik, jaéi S " .
Sifra ATK Oznaka ::izz'(e:!stlceno se ;‘:D":J lz);::a :-:fvll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;!s;::eno e :i]?:ll(kz:r;:;:‘a 52:;:: Jed. sgl:!i':‘:r:;:g. R/RS
as 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12. 13.
Fresenius Kabi konc. za
Fresenius Deutschland Pemetrexed otop. za
Kabi GmbH, . inf., boc.
LO1BAO4 DS pemetreksed P . " Fresenius 5.260,08 5.260,08
Deutschland Fresenius Kabi Kabi 1x40 ml
GmbH Polska Sp. z (25
0.0. mg/ml)
Indikacija:

1. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim IIIB ili IV stadijem neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica, kao monoterapija u drugoj
kemoterapijskoj liniji, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim zlo¢udnim pleuralnim
mezoteliomom u kombinaciji sa cisplatinom, a koji prethodno nisu primali drugu kemoterapiju, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije
bolesti. Lijecenje lijekom pemetreksed dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: a. opée stanje ECOG 0-2, b. razina bilirubina, AST, ALT <
5x gornja granica uredne vrijednosti, kreatinin < 1.5x gornja granica urednih vrijednosti, razina neutrofila > 1.5x(10)9/L, razina trombocita
>100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja lijekom pemetreksed , nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene
stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lije¢enja je moguc¢ iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Oznaka indikacije:
NL102

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
Oanaa | Nemitcenoime | Booi | Gienaza | Neth | Nestel Proisvose | Zaltiéenoime | obil jacine | Clenajed. | Clenacis. | p/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
M03BX01 baklofen 50 mg 3,09 ) Makpharm Medika Fezea thl. 50x10 0,62 30,87 | rs
d.o.o. d.d. mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RMO03 Samo po preporuci specijalista neurologa.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.47 kn, - cijena originalnog pakiranja: 23,33 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,15 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,54 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).

Sira ATK Omaka | feseSticenoime | DOR L | Baam | bangene | oosvrensa Projevodaz | fogibenoime | OR e | i | saenama® | Rsms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
M03BX01 baklofen 50 mg 2,20 ) Hakpharm Medika | Fezea tﬁf'g‘ 50x25 1,10 55,07 | RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RM03 Samo po preporuci specijalista neurologa.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2022).

icano i . Cij « icano i oblik, jadi S " .
Sifra ATK Oznaka I'::::ﬁ“'“"" se ;?’D":] ;;::a g:f"l'j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;::':e"o e :i]?::(ll(;i’r:\:;:a 52:::: Jed. :::Ia]lfi':-:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Fresenius Kabi konc. za
Fresenius Deutschland otop. za
Kabi GmbH Pemetrexed | ;¢ "hoe
LO1BAO4 DS pemetreksed P ! " Fresenius o : 2.630,05 2.630,05
Deutschland Fresenius Kabi Kabi 1x20 ml
GmbH Polska Sp. z (25
0.0. mg/ml)
Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s inoperabilnim IIIB ili IV stadijem neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica, kao monoterapija u drugoj
kemoterapijskoj liniji, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije bolesti. 2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim zlo¢udnim pleuralnim
Oznaka indikacije: mezoteliomgm u kombinaciji sa cisplatinom, a koji prethodno nisu primali drugul kemoterapiju, go pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije
NL102 : bolesti. LijeCenje lijekom pemetreksed dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: a. opce stanje ECOG 0-2, b. razina bilirubina, AST, ALT <
5x gornja granica uredne vrijednosti, kreatinin < 1.5x gornja granica urednih vrijednosti, razina neutrofila > 1.5x(10)9/L, razina trombocita
>100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja lijekom pemetreksed , nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene
stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lije¢enja je mogu¢ iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
28.10.2022).

. ‘3, X iz e 4o Xi . Cij i3, :
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:IZD":] ::;]?)“DED :::::]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& :::t::;:'(: ::Il(lll:'a;?:lnjaelka le:dlel.:: sla]:rr::jralg- R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. L Jadran - Jadran gel 30 g
D10AF51 E!ﬁg;ﬂ“‘:ggid L Galenski Galenski gt’;et (10mg/g + | 97,30 97,30 | R
P Laboratorij d.d. | laboratorij d.d. 50 mg/g)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 20.40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,40 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 76,90 kn, - doplata za originalno pakiranje: 76,90 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).

vz . s o s iz N PR . Cije " N

omaia | Nezmitéeno | ool | ghunen | vetn o | ey, | proivoan: i I N Pz i Ve

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

. . Lek caps. zel.
LO4AX07 DS dimetil 0,489 | 165,20 o Sandoz | by rmaceuticals Dimtruzic | otp. tvrda 41,30 578,20
fumarat d.o.o.
d.d. 14x120 mg
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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 sredi$njeg Zivéanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije

iczfj?l?::i'e' koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
NL538 Je: 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 sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).

iz . s o g iz N blik, jaé&i i ij s .
Sifra ATK Omaka | NezaSti¢eno | DODI | Clenaza | Netin | Nesiteli | prgizvosaz RS Eiaek:i;ai.?i'“‘“ ;:.ﬁka cienaoria. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
- - Lek caps. zel.
LO4AX07 dimetil 0,48 153,88 ) Sandoz | pprmaceuticals | Dimtruzic | otp. tvrda 76,94 | 4.308,57 | RS
fumarat g d.o.o.
d.d. 56x240 mg
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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
Oznaka indikacije: koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na

NL538 kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lijeCenja 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 sljedeé¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lijeCenja c. Trudnoc¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Smjernica:

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

Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu

Oznaka smjernice: indikacije ,NL538".

RL114 Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku 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.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).

Sifra ATK Ozaka | pezastiéenoime | OO0 | Bop = | pamiene | oastrenia Proizvodat oo | b || SR || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
NO2AX02 tramadol 03¢ 4,92 ) STADA STADA Tramal caps. 50x50 0,82 41,00 | R
d.o.o. Arzneimittel AG mg
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,51 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,29 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,49 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
omaka | ferasuenoime | BO0L | U | Mimene | Sesmeahya | Protevosse ptéenoime | obilojstinel | jes | chmeste | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Cipla S&D Pharma
L04AX03 metotreksat FZY;S 1,04 ) Europe Cz, Cipla (EU) g'ftlgtre“sat ;:’" 24x2,5 1,04 24,96 | rs
9 NV Limited p 9

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL48 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.74 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,72 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,30 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,24 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Menarini International Operations Luxembourg S.A. (zastupan po ovlaStenom
predstavniku Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.07.2022).

1-Nixar

iz " s e ez Oblik, ja&il Cij Cij
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno | DODI | Clenn | Nafin | wocielj odobrensa Proizvodat adcons :i;,:l'(.';?r’;.?ll'“ L%T:: :"E"a] R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
M L Faes Farma S.A., A.
enarini oyt
. . 20 International Menarini . . thl. rasp.
RO6AX29 bilastin m 3,02 (0] Operations Manufacturing Nixar za usta 1,51 30,20 | R
9 P Logistics And Services 20x10 mg
Luxembourg S.A. Sl
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Indiciran u djece u dobi od 6 do 11 godina i tjelesne tezine najmanje 20 kg.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.69 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,85 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,82 kn, - doplata za originalno pakiranje: 16,35 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).
blik, jaina i
Sira AT omaa | I | Mt | 9550 | amene | Sechense pacenaime. | i | Gzt | clemasis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord pras. za
Accord Healthcare Azacitidin susp. za
LO1BCO7 DS azacitidin P Healthcare Limited, Accord A inj., bo¢. 1.683,75 1.683,75
ccord
S.L.U. Healthcare stakl.
Polska Sp.z.0.0. 1x150 mg
Indikacija:

NL106

Oznaka indikacije:

Za lijecenje odraslih bolesnika kod kojih nije moguce transplantirati hematopoetsku mati¢nu stanicu, a koji boluju od: 1. mijelodisplasti¢nog
sindroma (MDS); srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunarodnome prognosti¢kom numeri¢kom sustavu rangiranja (IPSS); 2. kroni¢ne
mijelomonocitne leukemije (CMML) s 10-29% blasta u kostanoj srzi bez mijeloproliferativnog poremecaja; 3. akutne mijeloidne leukemije (AML) s
20-30% blasta i displazije vise loza, prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

NL543

Oznaka indikacije:

Sitra AT ounata | Nezsitceno | ponl | chens | et | Resken, o || Gl || S| SRl ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Accord konc. za

arsenov Accord Healthcare Arsenov otop. za

LO1XX27 DS trioksid P Healthcare Polska Sp. z o.0., trioksid inf., 10x10 1.452,50 14.525,00
S.L.U. Accord Accord ml (1
Healthcare B.V. mg/ml)
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/ul) u kombinaciji sa sve-trans-retinoatnom kiselinom (engl. all-trans-retinoic acid,
ATRA).

Obrazlozenje:

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




Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. Falk Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Wiirth d.o.o.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.10.2022).

pa32

Oznaka smjernice:

omaka | ezssticenoime | pooi | ciene | et | Nestel | prouvosse | Zaitéene | obkistnel | Clenased: | chnaors | nyms
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Dr. Falk Dr. Falk tbl. rasp. za
AO7EA06 budesonid o Pharma Pharma Jorveza usta 60x1 27,63 1.658,00 RS
GmbH GmbH mg
Smjernica:

Za lijeCenje patohistoloski potvrdenog eozinofilnog ezofagitisa u odraslih osoba. Preporucena dnevna doza je 2 mg dnevno u obliku jedne tablete
od 1 mg ujutro i jedne tablete od 1 mg navecer u trajanju od 6 tjedana. Kod bolesnika bez odgovarajuceg terapijskog odgovora sa nadalje
prisutnim simptomima bolesti tijekom prvih 6 tjedana, lijeCenje se moze produZiti jo$ 6 tjedana do ukupno 12 tjedana. Po preporuci specijaliste

gastroenterologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 24.96 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1.497,45 kn. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 2,68 kn, - doplata za originalno pakiranje: 160,55 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Santen Oy (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje novog

oblika lijeka (zaprimlj

en dana 30.09.2022).

RS03

Oznaka smjernice:

Stié i Ci; &l itel] Stice i Oblik, jaéina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK omaka | L jeami. | =oBD | prim cdabrent Tieka "™ | Dakdvamie tfeka | obika | pakiramia | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
kapi za o¢i
SANTEN Oy
tafluprost + Santen S . 1x3 ml (15
SO01ED51 timolol L oy Laporatmre Taptiqgom mcg/ml + 5 131,04 131,04 | RS
Unither
mg/ml)
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 40.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 40,27 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 90,77 kn, - doplata za originalno pakiranje: 90,77 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Pharming Group N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku EXCEEd Orphan distribution
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.10.2022).

owate | RTRET | P | ST | e | M [ eewes || Qe | g | e | e
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
pras. za otop. za
inj., bo¢. stakl.
Konestat 3500 Pharming Pharming 1x2100 U +
BO6AC04 DS alfa U 9.333,33 P Group Technologies Ruconest | otapalo za otop. 5.600,00 5.600,00
N.V. B.V. za inj. bo¢. 1x20
ml + komplet za
primjenu
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije¢enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navrsene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE) zbog
NB509 nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 26.10.2022).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ims ;‘;‘_":j_ :E%“;D ::if'i"j‘e“e :gjgf;:‘ . Proizvodaé ﬁ]ajt':e"“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: Jed- s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2, 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Bayer Bayer otop. za inj., boc.
VO8CA09 DS gadobutrol P d.o.o AG Gadovist 10x30 ml (604,72 1.371,71 13.717,05
T mg/1 mmol/ml)

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

I11 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1-3.4

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

A N O R AR e T o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
) ) otop. za
NO5CDOS8 midazolam | 0 602,23 | st t::f/’irast‘l’_”"s t::f/’ira;"["’s Buccolam | sluznicu, 4 x 150,56 | 602,23 | RS
9 - 1 2,5 mg/0,5 ml
. . otop. za
NO5CDO8 midazolam ;O 301,12 SL t::f/’irzt‘l’_”"s t::f/’ira;"["’s Buccolam | sluznicu, 4 x 5 150,56 | 602,23 | RS
g L. , S.L. ma/ml
) ) otop. za
NO5CDO8 midazolam | O 200,74 | st t::eirzt‘l’_”"s t::eira;"["’s Buccolam | sluznicu, 4 x 150,56 | 602,23 | RS
9 - r 2k 7,5 mg/1,5ml
) ) otop. za
NO5CDOS8 midazolam | O 150,56 | sL t::eirzt‘l’_”"s t::eira;"["’s Buccolam | sluznicu, 4 x 150,56 | 602,23 | RS
9 o P 10 mg/2 mi
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.5

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).

Sifra ATK Oznaka I’:;’k?t'"“ ime ;;'z‘_’":j_ aen :,‘rai:"'j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja:::em ime g:l'('i':;ﬂ:':‘i,?e:(a ]o%le.:: sgﬁl"r:r';’,:g R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
diroksimel Biogen /;Ll;izznaes caps. zel.
LO4AX09 (0] Netherlands Vumerity otp. tvrda 42,63 5.115,04 RS
fumarat Ireland
B.V. Limited 120x231 mg

NL538

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.
Indikacije za pocetak lijeenja:
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 lijecniku 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 neimbibirajuc¢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 lijecenja, u sluc¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoc¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).




yiz " : - . Spiz " S oo Cijena i :
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin P - " = Zasticeno ime Oblik, jacina i < Cijena orig.
SITRIATK gzpaka lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositalijodobreniz; BIoIzvoazEi lijeka pakir’anie lijeka {)ehdl';ka pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Smjernica:
Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeCenja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.
Oznaka Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
o indikacije ,NL538".
smjernice: ; L - . . . . . . . R v .
RL114 Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lijeCenja, u sluaju dokumentiranog

pozitivnog 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 3.6

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).

Sifra ATK Oznaka Ilidjt;zka:tiéeno iz ;I:D":] f;j:‘,";b ::;f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr:?:fii'l‘(: S:Iiiil:;j\i;:in?eika EEI?:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

pras. za

Novartis Novartis otop. za

LO4AC08 DS kanakinumab P Europharm Pharma Ilaris inj., stakl. 81.171,16 81.171,16
Limited Irska GmbH boé. 1 x
150 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Ilaris-novo

1. Za lijecenje Stillove bolesti odrasle dobi - u bolesnika u kojih terapija nesteroidnim protuupalnim lijekovima, glukokortikoidima i sintetskim
DMARD-om ne dovodi do remisije bolesti u razdoblju od 3 mjeseca od pocetka lije¢enja ili nakon izostanka ucinka jednog bioloskog lijeka.

1.a) Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene procjenjuje se na temelju:

a. povlacenja simptoma i znakova bolesti,

b. znadajnog smanjenja CRP/SE (pobolj$anje za minimalno 50% u odnosu na pocetak),

c. lije¢nikove ocjene aktivnosti bolesti na vizualnoj analognoj skali (pobolj$anje za 50% u odnosu na pocetnu ocjenu ili apsolutno poboljSanje za 2
boda na skali od 0 do 10),

d. ako je primjenjiv DAS28, onda je potrebno poboljsanje u DAS28 (ako je zapoleto 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 otelenih zglobova (od 44), pad DAS28>=1,2 + 50% manje oteCenih zglobova).
1. b) Kriterij za prekid terapije:

a. stabilna klinicka 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.

1. ¢) Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog 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 1.a)

2. Za lijecenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa — u bolesnika u dobi od dvije godine i viSe s tjelesnom tezinom = 7,5 kg, koji nisu
imali primjeren odgovor na prethodnu terapiju nesteroidnim protuupalnim lijekovima i sistemskim kortikosteroidima, te nakon izostanka ucinka ili
nuspojava na neki drugi bioloski lijek. Jedna doza se primjenjuje svaka 4 tjedna u dozi prema tjelesnoj teZini (4 mg/kg (do najvise 300 mg)
supkutanom injekcijom.

Lijek se propisuje u vitalno ugroZenih bolesnika, u bolesnika s izrazenim sistemskim znacajkama (pleuritis, perikarditis, peritonitis, rezistentna
vrucica, zahvadéenost unutarnjih organa), u bolesnika sa sindromom aktivacije makrofaga (MAS) u kojih terapija visokim dozama glukokortikoida (2
mg/kg/dan ili intravenska pulsna terapija 30 mg/kg/dan (najvise 1000 mg) tijekom tri dana uz nastavak glukokotikoida u dozi od 1 do 1,5
mg/kg/dan) ne dovodi do remisije bolesti u razdoblju od dva tjedna, odnosno bolest je i dalje aktivna (vruéica, serozitis, visoki parametri akutne
faze upale CRP, SE), od dijagnoze ili nakon izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka.

Kriterij nastavka terapije nakon 12 tjedana primjene: odsustvo vrucice i serozitisa i smanjenje CRP/SE minimalno dva puta u odnosu na pocetnu
vrijednost.

Kriteriji za prekid terapije: a. stabilna klinicka i laboratorijska remisija u trajanju od 6 mjeseci pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih
epizoda pogorsanja sJIA, b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢ckog specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog imunologa i
alergologa, prvo na period od 3 mjeseca, a kasnije svakih 6 mjeseci.

3. Za lije¢enje autoinflamatornih periodi¢nih vruéica (obiteljske mediteranske groznice, sindroma hiperimunoglobulina D/nedostatka
mevalonat kinaze, periodi¢nih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv. kriopirinopatije) i periodi¢nog sindroma povezanog s receptorom faktora
nekroze tumora) u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 2 i vie godina s tjelesnom tezinom = 7,5 kg. Lijek se primjenjuje prema tjelesnoj
tezini. 3 a) Za lijeenje obiteljske mediteranske groznice u kombinaciji s kolhicinom (ako je primjenjivo) rezistentne na lije¢enje kolhicinom tijekom
6 mjeseci ili i ranije ako razviju nuspojave na kolhicin. Jedna doza se primjenjuje svaka Cetiri tjedna kao supkutana injekcija. Ako se
zadovoljavajudi klini¢ki odgovor ne postigne 7 dana nakon pocetka lijeCenja, moze se razmotriti druga doza lijeka od 150 mg ili 2 mg/kg. Ako se
naknadno postigne potpuni odgovor na lije¢enje, potrebno je odrzavati intenzivirani rezim doziranja od 300 mg (ili 4 mg/kg za bolesnike s
tjelesnom teZinom < 40 kg) svaka 4 tjedna.3 b) Za lijeCenje bolesnika sa sindromom hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat kinaze i
periodi¢nog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze tumora. Jedna doza se primjenjuje svaka Cetiri tjedna kao supkutana injekcija. Ako
se zadovoljavajudi klini¢ki odgovor ne postigne 7 dana nakon pocetka lijeCenja, moze se razmotriti druga doza lijeka od 150 mg ili 2 mg/kg. Ako se
naknadno postigne potpuni odgovor na lije¢enje, potrebno je odrzavati intenzivirani rezim doziranja od 300 mg (ili 4 mg/kg za bolesnike s
tjelesnom teZinom < 40 kg) svaka 4 tjedna.3 c) Za lije¢enje bolesnika s periodi¢nim sindromima povezanim s kriopirinom (tzv. kriopirinopatije).
Jedna doza se primjenjuje svakih Cetiri tjedana kao supkutana injekcija. Za bolesnike s po¢etnom dozom od 150 mg ili 2 mg/kg, ako se
zadovoljavajudi klini¢ki odgovor (povladenje osipa i drugih generaliziranih upalnih simptoma) ne postigne nakon 7 dana od pocetka lijeCenja, moze
se razmotriti druga doza lijeka od 150 mg ili 2 mg/kg. Ako se naknadno postigne potpuni odgovor na lijeCenje, potrebno je odrzavati intenzivirani
rezim doziranja od 300 mg ili 4 mg/kg svakih 8 tjedana. Ako se zadovoljavajudi klinicki odgovor ne postigne 7 dana nakon te poveéane doze, moze
se razmotriti trec¢a doza lijeka od 300 mg ili 4 mg/kg. Ako se naknadno postigne potpuni odgovor na lije¢enje, potrebno je razmotriti odrzavanje
intenziviranog rezima doziranja od 600 mg ili 8 mg/kg svakih 8 tjedana, na temelju individualne klini¢ke procjene.

Kriterij za nastavak terapije nakon 12 tjedna primjene: poboljSanje klini¢kih simptoma prema lije¢nikovoj op¢oj procjeni (PGA < 2) i/ili objektivnih
markera upale (CRP < 10 mg/L).

Kriteriji za prekid terapije: a. uslijed neucinkovitosti definirane kroz kriterij za nastavak terapije, b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog imunologa i
alergologa ili bolni¢kog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, prvo na period od 3 mjeseca, a kasnije svakih 6 mjeseci.

Prije primjene za sve indikacije probir na latentnu ili aktivhu TBC.

LijeCenje pod 2. i 3. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL - za indikacije periodi¢ke vrucice i SJIA
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Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja ALK-Abelld A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

" s e g i P " Cijt - .
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime ljeka oot | Ghena | Netin | Noson | romvogsr | Zeéamo | OBl jatinat ?E:: Cilena orla- | g/ks
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
standardizirani ALK- ALK- liofilizat
VO1AA02 ekstrakt alergena o Abelld Abelld Grazax oral. 30 x 17,48 524,30 RS
peludi livadne macice A/S S.A. 75000SQT
Oznaka Smjernica:
smiernice: Terapija koja modificira tijek bolesti kod rinitisa i konjunktivitisa induciranih izlaganjem peludi trave u odraslih i djece (u dobi od 5 ili viSe godina) s
1- érazax. klini¢ki relevantnim simptomima kojima je dijagnoza postavljena na temelju pozitivhog nalaza koznog ubodnog testa i/ili testa na specificni
imunoglobulin E (IgE) na pelud trave.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 12.23 kn, - cijena originalnog pakiranja: 367,01 kn. Doplata: - doplata
Obrazlozenje: za jedinicni oblik: 5,24 kn, - doplata za originalno pakiranje: 157,29 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.8-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja ALK-Abello A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

Oznaka smjernice:
1-Acarizax

Ci; Obli &l Ci;
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD I. zaje“a Na_élr! L] N Proizvoda& .zaétl_é.eno i pahr;:j:a jeLe.na Cljepa o_rlg. R/RS
jed.mi. | E00 primjene | odobrenja ime lijeka Iieka e pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

standardiziran ekstrakt
ratine Darmatophagoides ALK | ALK oral, 30

VO01AA03 - X (0] Abelld Abelld Acarizax Y 21,04 631,10 | RS
pteronyssinus i A/S SA x 12 SQ-
Dermatophagoides farinae o HDM
(12 SQ-HDM)
standardiziran ekstrakt
e e Lo

VO1AAO3 p ermatophag o) Abells | Abellé Acarizax : 21,09 | 1.897,80 | RS
pteronyssinus i A/S SA x 12 SQ-
Dermatophagoides farinae o HDM
(12 SQ-HDM)

Smjernica:

ACARIZAX je indiciran u odraslih bolesnika (18-65 godina) u kojih je na osnovu povijesti bolesti i pozitivnog ispitivanja osjetljivosti na grinju
kucne prasine (ispitivanje ubodom u kozu i/ili odredivanjem specifi¢énog IgE) dijagnosticirano najmanje jedno od sljedeéih stanja:

— trajni, umjereni do teski alergijski rinitis uzrokovan grinjom kuéne prasine unato¢ primjeni lijekova za ublazavanje simptoma;

— alergijska astma uzrokovana grinjom kucne prasine neodgovarajuce kontrolirana inhalacijskim kortikosteroidima i povezana s blagim do
teskim alergijskim rinitisom uzrokovanim grinjom kucne prasine. Status bolesnika s astmom treba pazljivo procijeniti prije pocetka lijecenja.

ACARIZAX je indiciran u adolescenata (12-17 godina) u kojih je na osnovu povijesti bolesti i
pozitivnog ispitivanja osjetljivosti na grinje ku¢ne prasine (ispitivanje ubodom u kozu i/ili
odredivanjem specifi¢nog IgE) dijagnosticirana preosjetljivost sa trajnim umjerenim do teskim

— alergijskim rinitisom na grinje ku¢ne prasine, unato¢ primjeni lijekova za ublazavanje simptoma

Obrazlozenje za 30 kom:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.73 kn, - cijena originalnog pakiranja: 441,77 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 6,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 189,33 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Obrazlozenje za 90 kom:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.76 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1.328,46 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 6,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 569,34 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.10

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

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

Sifra ATK Oznaka

Cijena
za
DDD

oblik, ja&ina i
pakiranje
lijeka

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Cijena jed.
oblika

P . " - Cijena orig.
Nositelj odobrenja Proizvodac pakiranja R/RS

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

LO1XYO1 DS

pras. za
konc. za
otop. za
inf., stakl.
bo¢. 1 x
44mg/100
mg

Jazz
Pharmaceuticals
Ireland Limited

Jazz
P Pharmaceuticals
Ireland Ltd

daunorubicin
+ citarabin

Vyxeos

! 39.900,11
liposomal

39.900,11




iz . Cijena - iz oblik, ja&ina i S - .
&4 Nezasticeno ime DDD i Nacin P - " = Zasticeno " . Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. za primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka Q.aklran]e oblika pakiranja R/RS
DDD lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

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

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

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

Kriteriji za primjenu:

a. odobrava se do najvise 2 indukcijska ciklusa

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

c. Lije¢enje se provodi u bolni¢kim uvjetima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa za
pocetak i nastavak lijecenja.

Oznaka indikacije:
1-Vyxeos

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Stié i i Cij &il itel] Sticel Oblik, jaéina i Ci] d. Ci] ig.
Sifra ATK el I’:jeezkaa ticeno ime ;‘e‘;l.’mj. zaj?)“DaD ::mr;ene :::I:;Lja Proizvodat ﬁ:etlljer:(: paklra:Se :‘Ijaeka ol:ﬁ:: s pajlfl'::nojrag R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
DAIICHI Daiichi Egisc Zzaa
LO1FD04 DS trastuzumab p SANKYO Sankyo Enhertu | otop.zainf., | 12.220,28 | 12.220,28
derukstekan EUROPE Europe bot Kl
GmbH GmbH oc. stakl.
1x100 mg
Indikacija:

Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,
koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Oznaka indikacije:
1-Enhertu NOVO

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

Tocka 3.12-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

omaka | Nestéenoime | 0oL | Ciens | Nath | wosiljodobrensa | Proizvosss | ZaStiéene | ontho el | ciemaed. | clenactis | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
pras. za
olatuzumab Roche Roche E?gc. zZ:
LO1FX14 DS P R P Registration Pharma Polivy otop. Y 17.860,64 17.860,64
vedotin GmbH AG inf., bo¢.
stakl. 1x30
mg
pras. za
konc. za
Roche Roche
LO1FX14 DS polatuzumab P Registration | Pharma | Polivy otop. za 83.349,69 | 83.349,69
vedotin GmbH AG inf., boC.
stakl. 1x140
mg
Indikacija:
Polivy je u kombinaciji s imunokemoterapijom indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim
Oznaka indikacije: | limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih mati¢nih stanica iz nekog od sljedecih razloga: 1) dob 2) nedostatan
1-Polivy NOVA odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Nakon 3. ciklusa lijeCenja potrebna je reevaluacija uéinka terapije.
Lijeenje se moze nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jo$ 3 ciklusa. Bolesnik moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab
vedotin. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista hematologa.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

omaka | Yezsideno | po0i | cene | Mot | woshljodobrensa | proivodaz | gasieeneime | btk jesinal | chewaed. | clnaors | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Roche Roche otop. za inj.,

SO01LA09 DS faricimab P Registration Pharma Vabysmo boc. stak. 4.824,96 4.824,96
GmbH AG 1x120 mg/ml

%Zcir;l?:g'e' Indikacija:

NS101 Je: Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.15-3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Galapagos NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
&
Sira AT o e ] [ e i s romvodat | Eebéeneime | "' | cheed | clenaots | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl. film
LO4AA45 filgotinib o} ﬁ@'apag% ﬁ\a/'apagw’ Jyseleca obl. 171,24 5.137,13
30x100 mg
tbl. film
LO4AA4S filgotinib o ﬁ@'apag% ﬁ\a/'apag"s Jyseleca obl. 171,24 5.137,13
30x200 mg
Indikacija:

Za lije¢enje reumatoidnog artritisa

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

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

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

Oznaka indikacije: 1.d. Zadani udinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoéeto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
1-Jyseleca RA postignuce DAS28 <=3,2, ako je zapodeto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otefenih 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 lije¢enje 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.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medicuspharma d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).

sia e T I R P el e i e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras. za konc.
) Gilead Gilead za otop. za
LO1FX17 KS sif,'itt‘éi‘;r:ab P Sciences Sciences Trodelvy | inf., boc. 7.591,74 | 7.591,74
9 Ireland UC | Ireland UC stakl. 1x200
mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Za lijeenje odraslih bolesnika s neoperabilnim ili metastatskim trostruko negativnim rakom dojke koji su primili najmanje jednu terapiju za
1-Trodelvy uznapredovalu bolest. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista
radioterapije i onkologije.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.18

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

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).
omua | permsueene [ poor | crne | ete | Nostel | prgvosee | gaenome [ oomosnar | cnases. | cremaots | qns
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novo Novo g:?zp' Z:amd.r;'
A10BJ02 liraglutid P Nordisk Nordisk Saxenda 9. napunj. 260,27 780,80 | RS
3x3 ml (6
A/S A/S
mg/ml)
Indikacija:

1-Saxenda OLL

Oznaka indikacije:

Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizickoj aktivnosti za kontrolu tjelesne tezine u adolescenata u dobi od 12 ili vise
godina s ITM 230 kg/m2 i tjelesnom teZinom iznad 60 kg. Lijeenje je potrebno prekinuti ako bolesnici nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ili
maksimalnoj podnosljivoj dozi ako bolesnici ne izgube barem 4% svoje pocetne tjelesne tezine ili z-vrijednosti ITM-a.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.19

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

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).

Sira AT omaia | Moo | Do | Mnene | heaney | promvosae | Feenoime | obboitnel, | e | Shemamne | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

otop. za inj.,

. . Novq Novq brizg. napunj.
A10BJ02 liraglutid P Nordisk Nordisk Saxenda 3x3 ml (6 260,27 780,80 RS

A/S A/S
mg/ml)
Indikacija:

1-Saxenda DLL

Oznaka indikacije:

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

2. Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizi¢ckoj aktivnosti za kontrolu tjelesne teZine u odraslih bolesnika, u bolesnika sa
srednje teskom do teskom (API=15) opstruktivnom apnejom u snu i metaboli¢kim sindromom (prisutnost 5/5 ¢imbenika rizika kako je navedeno
pod 1) i ITM =35 kg/m2 po preporuci specijalista pulmologa. Lije¢enje je potrebno prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici
ne izgube barem 5% svoje pocetne tjelesne tezine.

3. Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizi¢koj aktivnosti za kontrolu tjelesne tezine u zena reproduktivne dobi sa
sindromom policisti¢nih jajnika prije postupka potpomognute oplodnje i ITM =35 kg/m2 po preporuci specijalista ginekologa ili endokrinologa.
Lijecenje je potrebno prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici ne izgube barem 5% svoje pocetne tjelesne tezine.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 177.49 kn, - cijena originalnog pakiranja: 532,48 kn. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 82,77 kn, - doplata za originalno pakiranje: 248,32 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno e ,.;?‘Dm'l gill;?)"a Z2 :raifri\;'ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja:ltiaéeno e ::Il(iil:'aiai:ill‘i?eika j:eizil?:: siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- . tbl. s prod.
Zeljezov(1II) Pierre Fabre .
BO3AA07 sulfat 0,2g 1,98 o Medicament Alkaloid | Tardyferon (r;sgob. 30x80 0,79 23,80 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.60 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,96 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,19 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,84 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.21
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).
omaka | fezsiéenoime | oot | cienaza | Nt | Neskel | proisvosac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Sandoz Salutas Klortalidon tbl. 50x25
C03BA04 klortalidon 25 mg 0,76 0] d Pharma ) 0,76 38,00 R
.0.0. GmbH Sandoz mg
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omaka | ferssiéenome | oot | cienaza | Nt | Neskell | proisvosac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 3.22-3.23
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sitra ATK omaka | NewsStiéeno | pDOI | Ciena | Nalin | \oieej odobrenja | Proizvodst Rabea :.'i':({’fﬁll‘“ Ctanased. | ctenaotis. || /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis Novartis Pharma E)t?)ll. film
LO1EAO6 DS asciminib (0] Europharm GmbH, Novartis Scemblix 60)220 636,17 38.170,00
Limited Irska Farmacéutica SA ma
Novartis Novartis Pharma :)%ll' film
LO1EAO6 DS asciminib (0] Europharm GmbH, Novartis Scemblix 60>;40 636,17 38.170,00
Limited Irska Farmacéutica SA ma
Indikacija:
Oznaka indikacije: Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom s pozitivnim Philadelphia kromosomom u kroni¢noj fazi (Ph+ KML-KF) koji su
1-Scemblix prethodno lijeceni s dva ili viSe inhibitora tirozin kinaze.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa, iz sredstava proracuna posebno skupih lijekova.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
IV Izmjena cijene lijeka
%
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:;Dmlj fyi";n :ralfvlllj‘ene ::os::zjnja Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e :I)j:Ill(l;' jatina i pakiranje :Eﬁ:: = slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
betametazon + Belupo esitom Lol ol
D07XC01 712 S S L Belupo Belosalic (0,5 mg/g+20 87,75 87,75 R
salicilna kiselina d.d.
ma/g)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 87.75 kn, - cijena originalnog pakiranja: 87,75 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%).
losion 1x100 ml
betametazon + Belupo .
D07XC01 712 salicilna kiselina L dd. Belupo Belosalic (0,5 mg/g+20 90,79 90,79 R

mg/g)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 87.75 kn, - cijena originalnog pakiranja:

87,75 kn. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,04 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,04 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Kedrion S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jasika d.0.0.) za povecanje cijene
lijeka (zaprimljen dana 28.09.2022).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Tnmegllulim 7 Kedrion Kedrion gf)%p'sislglnf"
JO6BA02 068 DS intraven. primjenu P S.p.A. S.p.A. Ig Vena 1x200 ml 4.324,46 4.324,46
7S (50 g/1)
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
orEle Indikacija:
indikaciie: Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢nom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NI716 Je: infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢ne upalne demijelinizirajuce poliradikuloneuropatije (KUDP).
imunoglobulin za otop. za inf.,
- - Kedrion Kedrion boc. stakl.
JO6BA02 068 DS |7ntsraven. primjenu P S.p.A. S.p.A. Ig Vena 1x200 ml 4.683,40 4.683,40
(50 9/
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).
omata | Moo | oo | SS5TE | aiene | Mostenodobrenss | proivoaac el T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. 30x50
C07AB03 101 atenolol 75 mg 0,65 (0] HRVATSKA Hrvatska Atenolol m : 0,43 12,95 R
d.o.o. d.o.o. 9
PLIVA Pliva tbl. 30x50
CO07AB03 101 atenolol 75 mg 0,84 (0] HRVATSKA Hrvatska Atenolol m : 0,56 16,84 R
d.o.o. d.o.o. 9
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).
Sira AT Oumia | Nezmitteno | bl | ghenaza | Natin | osietodobrensa | proizvosac F i || CREEE || S | gl ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. film obl
CO8CA09 101 lacidipin 4 mg 0,91 (0} HRVATSKA Hrvatska Monopin 3 ¥ . 0,91 27,27 R
0x4 mg
d.o.o. d.o.o.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,54 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,42 kn, - doplata
ObrazloZenje: za originalno pakiranje: 12,73 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
PLIVA Pliva tbl. film obl
CO08CA09 101 lacidipin 4 mg 1,57 (0] HRVATSKA Hrvatska Monopin : : 1,57 47,00 R
30x4 mg
d.o.o. d.o.o.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,54 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 32,46 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).
Sifra ATK Oznaka Ir:jeexka:tiéeno ey :’;:Dm'l SET)";D :raifri\?e m Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁiaeél:iaéeno ime; ::Iiiil:laiaj:iniaela zez‘:?:: siaj:ir::nojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
etilni esteri 4000 PLIVA Pliva e GElE
C10AX06 101 omega-3 i 8,68 (0] HRVATSKA Hrvatska Corprotect 3021'000 = 2,17 65,07 R
kiselina 9 d.o.o. d.o.o. 9
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC04 Propisuje se samo ako, nakon tri mjeseca dijete, trigliceridi u krvi nisu manji od 2 mmol/L.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,75 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,64 kn, -
ObrazloZenje: doplata za originalno pakiranje: 49,32 kn.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).
etilni esteri PLIVA Pliva
C10AX06 101 omega-3 4000 9,60 ) HRVATSKA Hrvatska Corprotect | @Ps- meka 2,40 72,00 | R
LT mg 30x1000 mg
kiselina d.o.o. d.o.o.
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i . " - P o Cijena " -

= Nezastiéeno ime DDD i Cijena Naéin - . : " Zastiéeno ime oblik, ja&ina i s Cijena orig.

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene el G EECIZEoH =k lijeka pakiranje lijeka :ﬁ:dli.ka pakiranja R/BS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,75 kn. Doplata:
- doplata za jedinicni oblik: 1,88 kn, - doplata za originalno pakiranje: 56,25 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

RJ04

Oznaka smjernice:

" s . iz i ia i - Cije e .
Sifra ATK Omaka | Nezasticeno ime iijeka | BOP1L | Clena | Natin | yocielj odabrenia | proizvodas atuconogil [fesiciecoml Légf:a Cijenaoria: | g/ms
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amoksicilin + PLIVA Pliva Klavocin tbl. film obl.
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5g 4,04 (0} HRVATSKA Hrvatska bid 14x1 g (875 2,36 33,00 R
kiselina d.o.o. d.o.o. mg +125 mqg)
Smjernica:

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.

amoksicilin + PLIVA Pliva Klavocin tbl. film obl.
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5¢g 4,44 (0] HRVATSKA Hrvatska bid 14x1 g (875 2,59 36,30 R
kiselina d.o.o. d.o.o. mg +125 mg)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2022).
&
s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
- . G-M Pharma | SHS ©
dijetetski . PKU prasak
VO6CA01 394 preparat (0] Zagreb International Nutri 2 1x500 g 751,73 751,73 RS
d.o.o. Ltd.
Oznaka smjernice: Smjernica:
RV21 Za dijetalnu prehranu djece iznad 1 godine starosti oboljelih od fenilketonurije, po preporuci bolnickog specijalista pedijatra ili internista.
- - G-M Pharma | SHS <
VO6CAOL 394 dijetetski o Zagreb International PKU. prasak 1.052,42 | 1.052,42 | Rrs
preparat Nutri 2 1x500 g
d.o.o. Ltd.
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2022).
atg - e . PR [ Oblik, jagina i e N e .
omata | hemticono | poot | cia | | e | el R -l L RV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
- . G-M Pharma | SHS v
VO6CAO1 395 ARk o Zagreb International | PXY. Il 877,01 877,01 | Rs
preparat Nutri 3 1x500 g
d.o.o. Ltd.
Oznaka smjernice: SmifSiileE: 5
RV22 * | Za dijetalnu prehranu djece iznad 8 godina, adolescenata i odraslih oboljelih od fenilketonurije, po preporuci bolnickog specijalista pedijatra ili
internista.
» . G-M Pharma | SHS “
dijetetski . PKU prasak
VO06CA01 395 preparat o} gaogroeb ILr;;ernatlonal Nutri 3 1x500 g 1.227,81 1.227,81 RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o0. za povecéanje cijene hjeka (zaprimljen dana 17.10.2022).

S A Oznaka Irll]e:zkaastlceno ime ::ZD ":J cu%na za Natin Nusltel]‘ :]aesl:naceno ime ::ll(lnl:aajel:‘uaelk . ggﬁ:: jed. s:a;:::: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
i~ Alkaloid .
A02BA03 142 famotidin 40 mg 1,81 (0} Ao Alkaloid Famosan tbl. 10x40 mg 1,81 18,07 R
- Alkaloid .
A02BAO03 142 famotidin 40 mg 2,55 (0] do.o Alkaloid Famosan tbl. 10x40 mg 2,55 25,50 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
omaka | Nemesucenoime | PRl | Ggmem | e | Semmhyy | promoanc | Ftienome | onicdne i, | St | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. Alkaloid A
AO3FA01 142 metoklopramid 30 mg 1,35 o o Alkaloid Reglan tbl. 40x10 mg 0,45 18,01 R
. Alkaloid .
AO3FA01 142 metoklopramid 30 mg 1,84 o d.0.0 Alkaloid Reglan tbl. 40x10 mg 0,61 24,53 R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
e b e T i e == Ll =t Y
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
) 200 Alkaloid . - tbl. 30x145
C10ABO5 141 fenofibrat mg 1,47 (0] ey Alkaloid | Ziglip mg 1,06 31,93 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
RC04 Propisuje se samo ako, nakon tri mjeseca dijete, trigliceridi u krvi nisu manji od 2 mmol/L.
C10ABO5 141 fenofibrat 200 1,62 ) Alkaloid Alkaloid | Ziglip tbl. 30x145 1,17 3523 | R
mg d.o.o. mg
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecéanje cijene hjeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime DDD i c.,ena za Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. DD j lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
S Alkaloid ; ) otop. 10%,
DO8AGO02 943 povidon-jod L . Alkaloid Betadine 1x100 ml 22,05 22,05 R
DOSAGO2 943 povidon-jod L Alkaloid Alkaloid | Betadine otop. 10%, 24,26 24,26 | R
d.o.o. 1x100 ml

Obrazlozenje:

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

Tocéka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
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Sifra ATK Oznaka | peesticencime | BOOL | | S Proizvodac | Fafienoime | OBk I Pt ki R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
D08AG02 944 | DS | povidon-jod L ﬁ'ga('f’id Alkaloid | Betadine 2%%0100:1/11' 62,04 62,04
D08AG02 944 | DS | povidon-jod L 'g'gac""id Alkaloid | Betadine ‘1’;"1‘80100:;"{ 68,24 68,24
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
Sifra ATK Oznaka | piesestiéencime | OBDIL || Coabrana Profzvadat | Fefiitencime | ORlk Jadel P e ki R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. X Alkaloid . . otop. 7,5%,
DO8AGO02 946 DS povidon-jod L o) Alkaloid | Betadine 1x1000 ml 59,98 59,98
D08AG02 946 | DS | povidon-jod L dA'('ja(')"id Alkaloid | Betadine ‘1’;01%070'?: /I"' 65,98 65,98
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
Sifra ATK oTnara Il:jeelka:tiéeno ime ;I:Dn:j sllj)el;la za Naéin Nositelj q ﬁjaeé:i:'eno ime g:;t;:;:lnjaeka sgﬁ:: jed. ;Zla]:;:::jralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
GO1AX11 641 povidon-jod | 0,2 g 2,50 v 'g'zac'fid Alkaloid | Betadine ‘r’nag' Bty 2,50 34,94 | R
GO1AX11 641 povidon-jod | 0,2 g 2,75 v 'g'gat')"id Alkaloid | Betadine ‘[:fg' 14x200 2,75 38,43 | R

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,42 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 21,01 kn.

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).

Sifra ATK Oznaka I’:j:ﬁwé'“ (e ;‘:‘_’":j_ geaer ::f'i"j‘e"e :3:;:;':\ . Proizvoda& | Zzasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;:i:‘i,?e:(a ﬁ'dﬁ.'(': fact S'a’:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
i . Alkaloid . Propiltiouracil tbl. 60x50
HO3BAO02 142 propiltiouracil 0,1g 2,80 (0] Py Alkaloid Alkaloid ma 1,40 84,00 R
s ) Alkaloid . Propiltiouracil tbl. 60x50
HO3BAO02 142 propiltiouracil 0,1g 3,33 o d.o.o. Alkaloid Alkaloid ma 1,66 99,80 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).
Cunaka | NezmSuicenoime | pBDL | Clenaza | Melin | Nestel | proisvodsc | Zedéenoime | Obilojednel | chenajed: | Clenaers | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
.. Alkaloid Alkaloid-int caps. tvrda
NO5ALO1 140 sulpirid 0,8g 7,95 o o, o, Eglonyl 30x50 mg 0,50 14,91 R

Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 4,27 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,64 kn. Doplata:

- doplata za jedini¢ni oblik: 0,14 kn, - doplata
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omua | hosstconome [ o1 [ cpemaza [ wetn | Nosten | prsvosee | zoswcenome | omsmimar | cnaies. | crmaors | e
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

- Alkaloid Alkaloid-int caps. tvrda
NO5ALO1 140 sulpirid 0,8g 8,75 0] d.oo. d.o.o. Eglonyl 30%50 mg 0,55 16,40 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,64 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,19 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,76 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.10.2022).

omaka | Nemeducenoime | pEnL | O | R e | ooy | promvomse | faEgenoime | o e | St | e | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NP Alkaloid . ’ grgljaca 1%,
R0O2AA15 442 povidon-jod L Ao, Alkaloid | Betadine 1x100 ml 17,38 17,38 R
. P Alkaloid ’ . grgljaca 1%,
R0O2AA15 442 povidon-jod L d.o.o. Alkaloid Betadine 1x100 ml 19,12 19,12 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.10.2022).
sia aT omaka | Neztieene | pool | chenaze | Natin | wostetjodobrenia | promvoase | ZeSvéenome | obthsetial | chenaies. | cienasria | ans
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
ALPHA- . - .
- Medika Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 141 cefiksim 0,49 4,38 (0] ZIICE)DOICAL d.d. CLN 10x400 mg 4,38 43,77 R
Oznaka smjernice: Sl EEE . 2
RIO7 . Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzroc¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
ALPHA- . — X
- Medika Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 141 cefiksim 0,449 5,25 0] (hj/II[E)DOICAL dd. CLN 10x400 mg 5,25 52,52 R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘jee’kf"ée““"“e j';?".’mij. Gl ::f'i‘;.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ;‘:lf':e"" ime) ;’:I'('I':a:::':‘l;‘e'ka diEmi= s'a’::;:r""]’a'g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ALPHA- . - .
—_—— Medika Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 142 cefiksim 0,449 4,38 (e] (I;/II(E)DOICAL d.d. CLN 5x400 mg 4,38 21,89 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzroc¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
R107 influenze, Proteus).
ALPHA- . — .
_— Medika Cefiksim tbl. film obl.
Jo1DDO08 142 cefiksim 0,49 5,25 o} (I;’II(E)DOICAL dd. CLN 5x400 mg 5,25 26,27 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.10.2022).

18




Obrazlozenje:

za originalno pakiranje: 7,61 kn.
Na prikazane cijene se

zaracunava PDV (5%).

iz - " s o P s PR - Cijt e -
ommaka | jerssuenoime | 000L | e | acmene | Soaeana minern | oo | ek | Ceste | rms
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
C07ABO2 161 metoprolol | 120 4,68 o REEaIrE Savio Industrial Betaloc | qjob. 14x25 | 0,78 10,92 | R
mg Ireland Ltd ZOK
S.r.L. mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.33 kn, - cijena originalnog pakiranja: 4,55 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,54 kn, - doplata

150 Recordati AstraZeneca AB, Betaloc tbl. s prod.
C07AB02 161 metoprolol 6,44 (0] Savio Industrial oslob. 14x25 1,07 15,02 R
mg Ireland Ltd S ZOK
.r.L. mg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.33 kn, - cijena originalnog pakiranja: 4,55 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,75 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,47 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlasStenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.10.2022).
Sira AT oumaka | fesastcenoime | o0L | ey | acmene | Soaeana miviene | olessinel | e | Senaers | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7ABO2 162 metoprolol | 139 1,71 o) Resicen Savio Industrial Betaloc | ob. 28x50 | 0,57 15,96 | R
mg Ireland Ltd S ZOK
JRL mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.42 kn, - cijena originalnog pakiranja: 11,80 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,29 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 8,23 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7ABO2 162 metoprolol | 139 2,61 ) Recordati Savio Industrial Betaloc [ ciob. 28x50 | 0,87 24,36 | R
mg Ireland Ltd S ZOK
.r.L. mg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.42 kn, - cijena originalnog pakiranja: 11,80 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,45 kn, - doplata za originalno pakiranje: 12,56 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.10.2022).
ommaka | pesauenoime | 001 | e | Mamene | oo mivene | obmiednel, | s | Ghmeste | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7ABO2 163 metoprolol | 139 1,26 o Resicer Savio Industrial BEERE || e, 0,84 23,43 | R
mg Ireland Ltd ZOK
Sirlls 28x100 mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 16,49 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,22 kn, - doplata
ObrazloZenje: za originalno pakiranje: 6,07 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
C07ABO2 163 metoprolol | 150 1,19 0 Recordati Savio Industrial Betaloc | (qlob. 0,80 22,26 | R
mg Ireland Ltd ZOK
S.r.L. 28x100 mg
Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 16,49 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,21 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,77 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I':].Z’kaj“ée“ ime; ;‘:‘_’":j_ gi'j;';a = ::f:"i‘en - :::::;3“ . Proizvodaé | zastiéeno ime lijeka g:l'('l':af;:':‘:e'k . ggﬁ:: flect s'a’:l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
] Lola Ribar | Lola Lola celulozna
V20AEO5 916 RZ stanicevina L dd. Ribar vRtE il g 1x1Kkg 22,00 22,00 R
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)“a s ::ifri"i‘e" - :::;:z:“a Proizvodaé | zastiéeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ::’:g R/RS

1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Oznaka Smjernica:
smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

L Lola Ribar | Lola Lola celulozna

V20AEQS5 916 RZ staniCevina L dd. Ribar vata 1 kg 1x1kg 37,00 37,00 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée“" e j';':'.’"fj. :E%";D :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ:‘es;!:em ime; ::l'(ii':;f"‘;gi:‘i?eika 535:: =l sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva .
DO8AC02 906 | DS klorheksidin L HRVATSKA Hrvatska E:'J:Zegi/ 'r’:lca Ee 27,60 27,60
d.o.o. d.o.o. s
PLIVA Pliva .
DO8AC02 906 | DS | Klorheksidin L HRVATSKA Hrvatska Plivasept | D9c@ 1300 | 38,58 38,58
d.o.o. d.o.o. o7
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:].sza:"ée"n lme ;‘:D":] fginbap :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁiaeéltlaéeno ime; ::Il(lit'a:;sl:‘ijaelka ggﬁ:: Jed. :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PR Blive Plivasept boca
DO8ACO02 907 DS klorheksidin L HRVATSKA Hrvatska blue 0,8% 1x3.000 ml 110,40 110,40
d.o.o. d.o.o.
PLIVA Pliva Plivasept boca
DO8AC02 907 DS klorheksidin L HRVATSKA Hrvatska P 141,42 141,42
blue 0,8% 1x3.000 ml
d.o.o. d.o.o.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
| o |G | B | S | M | v | pme | G| S | S | S | v
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
D08AC02909 | DS | klorheksidin L Fro it FINEEEEE boee 29,90 29,90
d tinkt. 0,5% 1x1.000 ml ! !
.0.0. d.o.o.
- PLIVA Pliva Plivasept boca
D0O8AC02 909 DS klorheksidin L HRVATSKA Hrvatska tinkt. 0 5% 1x1.000 ml 43,49 43,49
d.o.o. d.o.o. s !

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).

Sifra ATK Oznaka | piezaSticencime | DODE | Chiena | NaE e | Nositeliodobrenja | Pproizvodat e it | Shenaed. | Cienaore- | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
AU RIiva Plivasept boca
DO8AC02 910 DS klorheksidin L HRVATSKA Hrvatska tinkt 0p5°/ 1x3.000 ml 82,80 82,80
d.o.o. d.o.o. BAGER :
PLIVA Pliva Plivasept boca
DO8AC02 910 DS klorheksidin L HRVATSKA Hrvatska tinke 0"50/ 1x3.000 mi 100,49 100,49
d.o.o. d.o.o. - Sr2e '
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
Sifra ATK Oznaka | [iezasticenc ime o, | hera | Nt e | Wositeliodobrena | Proizvoda2 gritoie || CELLEEl || SRt || o || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
) PLIVA Pliva )
DO8AX54 911 | DS Zt‘;mpam' w L HRVATSKA Hrvatska mggsept bm"lca X200 18,14 18,14
d.o.o. d.o.o.
) PLIVA Pliva )
DO8AX54 911 | DS ;‘;‘r’;’lpa"(" + L HRVATSKA Hrvatska mggsept baca 1x200 25,88 25,88
d.o.o. d.o.o.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno ime ].;ZD":] :ET)"I:D ::-évil;‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja:ltiaéeno ime ::I?It’ai;:i“]aeika :Eﬁ:: Jed. siaj:;:::;;g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
) PLIVA Pliva )
DO8AX54 912 | DS Zt‘;%r;’lpa“' g L HRVATSKA Hrvatska rulggsept boca 1x300 | 24,29 24,29
d.o.o. d.o.o.
) PLIVA Pliva )
DO8AX54 912 | DS ;ﬁ‘;ﬂﬁpa""' + L HRVATSKA Hrvatska mgzse"t f’n‘ica 1x500 34,51 34,51
d.o.o. d.o.o.
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.31
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ey ,.;?‘Dm'l SET)";D :raiﬁil'j‘e e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁiaeél:iaéeno ime; g:ll(iitlai?:i:‘ijaeik n ggﬁ:: ech siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
izopropanol + IPLRY Al Plivasept boca
D08AX54 913 DS etanol L HRVATSKA Hrvatska lucid 1x3000 mi 107,70 107,70
d.o.o. d.o.o.
izopropanol + PLIVA Pliva Plivasept boca
D08AX54 913 DS etanol L HRVATSKA Hrvatska ludid 1x3000 mi 118,29 118,29
d.o.o. d.o.o.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.32

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
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Sifra ATK Oznaka i"n?:alfiﬂﬁzno ,T:D":’ gilj;:)"a Z2 ::f;".'e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé& ﬁja::iac'eno (i g:ll(i#la:-\ajgiriiaeika ]2%?:: siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. film
G04CBO01 101 finasterid 5 mg 1,35 [e] HRVATSKA Hrvatska Mostrafin obl. 28x5 1,35 37,80 RS
d.o.o. d.o.o. mg
Oznaka smjernice: SmjerQica: v
RGO6 * | Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate. Ne moze se propisivati
nakon prostatektomije, po preporuci specijalista urologa.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.88 kn, - cijena originalnog pakiranja: 24,74 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,47 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 13,06 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
PLIVA Pliva tbl. film
G04CB01 101 finasterid 5 mg 1,46 (0] HRVATSKA Hrvatska Mostrafin obl. 28x5 1,46 40,80 RS
d.o.o. d.o.o. mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.88 kn, - cijena originalnog pakiranja: 24,74 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 16,06 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.33

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene lijeka (za

primljen dana 28.10.2022).

N T e e b R e Ll == Tl I Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. Sandoz Sandoz-
G04BD09 122 trospij 40 mg 13,07 (e] A5 Lek Spasmex tbl. 30x5 mg 1,63 49,00 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,40 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,15 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 34,60 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
- Sandoz Sandoz-
G04BD09 122 trospij 40 mg 14,67 o d.o.o Lek Spasmex tbl. 30x5 mg 1,83 55,00 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,40 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 1,35 kn, - doplata za originalno pakiranje: 40,60 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).
e T R e e e T el = Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Sandoz Sandoz- amp. 10x100
MO1AEO03 021 PR ketoprofen 0,15g 5,43 P Ao, Lek Ketonal ma/2ml 3,80 38,00
Sandoz Sandoz- amp. 10x100
MO1AEO03 021 PR ketoprofen 0,15¢g 5,85 P d.o.o. Lek Ketonal ma/2ml 3,90 39,00
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.35
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).
omaka | Nesteenoime | 001 | Cienaze | Mefie | Nestol | proivoges | Zakiéenoime | obiketmal | ciwaes | clenaota | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Sandoz Sandoz- . tbl. film obl.
NO6AB04 123 citalopram 20 mg 1,69 o vy Salutas Citalon 28x20 mg 1,69 47,38 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.

za originalno pakiranje: 29,38 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava

PDV (5%).

64 kn, - cijena originalnog

pakiranja: 18,00 kn. Doplata:

- doplata za jedinicni oblik:

1,05 kn, - doplata

NO6ABO4 123

citalopram

20 mg

1,76

Sandoz
d.o.o.

Sandoz-
Salutas

Citalon

tbl. film obl.
28x20 mg

1,76

49,38
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj _ - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHLe 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.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 18,00 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,12 kn, - doplata za originalno pakiranje: 31,38 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.36

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Ozaka | Nezaitienoime tjeka | DODE [ Cliena [ Nein | Nosttelj Proizvodat | ZStiéenoime | Oblik jacina f&k Cijenaorig: | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amoksicilin + Pharmas Pharmas tbl. film obl.
JO1CRO2 141 klavulanska 1.5¢g 2,72 (0] dom oo KlavoPhar 14x1 g (875 1,58 22,18 R
kiselina B B mg +125 mqg)
Oznaka smjernice: Smiemmica;
RI04 * | Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.
amoksicilin + Pharmas Pharmas tbl. film obl.
JO1CRO2 141 klavulanska 1.5¢g 4,04 o d.0.0 d.0.0 KlavoPhar 14x1 g (875 2,36 33,00 R
kiselina e e mg +125 mg)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.37
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
omaa | pemssieenoime | oot | cienaze | Nt | nostojodobrenia | proivosae | fasteenoime | ontketiey | chens | chnoorie | jns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva thl. film obl
A10BA02 101 metformin 29 0,56 (o] HRVATSKA Hrvatska Gluformin 80. 850 . 0,24 19,20 R
d.o.o. d.o.o. X mg
PLIVA Pliva tbl. film obl
A10BA02 101 metformin 29 0,62 (0] HRVATSKA Hrvatska Gluformin : : 0,27 21,20 R
d.o.o. d.o.o. 80x850 mg
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.38
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Oznaka Iriijeezka:tiéeno e ;::;Dm'] SE?)“I:D :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁja;tiaéeno e g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika E%ei:: siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. film obl
A10BA02 102 metformin 29 0,54 (0] HRVATSKA Hrvatska Gluformin . 1 i 0,27 21,46 R
ey oo 80x1000 mg
PLIVA Pliva tbl. film obl
A10BA02 102 metformin 29 0,59 o HRVATSKA Hrvatska Gluformin § i 0,29 23,46 R
d.o.o. d.o.0. 80x1000 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.39

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
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omaka | hesastcenoime | o1 | cienaza | Natin | vosiodobrena | promvodae | Zesveenome | ok manel | chene | ciemaors | o/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. film obl
A10BA02 103 metformin 2g 0,56 o HRVATSKA Hrvatska Gluformin ¥ : 0,24 7,20 R
30x850 mg
d.o.o. d.o.o.
PLIVA Pliva tbl. film obl
A10BA02 103 metformin 2g 0,72 o} HRVATSKA Hrvatska Gluformin § ! 0,31 9,20 R
30x850 mg
d.o.o. d.o.o.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.40
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:"ée““i"‘e ;‘:‘_’"fj_ fiai%";‘p g:f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodag& ﬁ;‘::':e"" e ::l'(iit'af“;zi:‘i;‘eika EezsleI: sg:ﬂ::]’a" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. film obl
A10BA02 104 metformin 2g 0,58 (0] HRVATSKA Hrvatska Gluformin . . 0,29 8,64 R
30x1000 mg
d.o.o. d.o.o.
PLIVA Pliva tbl. film obl
A10BA02 104 metformin 2g 0,71 (0] HRVATSKA Hrvatska Gluformin : ) 0,35 10,64 R
30x1000 mg
d.o.o. d.o.o.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.41
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
omaa | femsiceneime | oot | chemaze | Nt | vostaodobrema | proivosse | Zostene | oMk ednel | chens | cienoers | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva thl. film obl
C09AA04 101 perindopril 4 mg 0,48 (0] HRVATSKA Hrvatska Articel 30' 25 : 0,30 9,02 R
d.o.o. d.o.o X2,> Mg

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.20 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,10 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 3,02 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

PLIVA Pliva tbl. film obl
C09AA04 101 perindopril 4 mg 0,72 o HRVATSKA Hrvatska Articel § ! 0,45 13,50 R
30x2,5 mg
d.o.o. d.o.o
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.20 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,25 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,50 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.42
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’kf"ée““"“e ;‘z‘_’"fj_ geaer ;‘:f‘;.‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé Izr:f::f;'l‘(‘; g:l'(ii':;f“;:i:‘i,?e:(a 5353: Jed. S'a’:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva thl. film obl
C09AA04 102 perindopril 4 mg 0,48 [¢] HRVATSKA Hrvatska Articel 30)'(5 mg : 0,60 18,04 R
d.o.o. d.o.o

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,50 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,25 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 7,54 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

CO09AA04 102

perindopril

4 mg

0,55

PLIVA
HRVATSKA
d.o.o.

Pliva
Hrvatska
d.o.o

Articel

tbl. film obl.
30x5 mg

0,68

20,50

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,50 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.43

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).

Sifra ATK Omaka | NeraSticenoime | DD | Cenaza | Nefin | nositeljodobrenja | Proizvodaz zaiiconc R Jfouiik Tiacinailly zﬁk: Gijenaoris: | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
RERVE Ve thl. film obl
C09AA04 103 perindopril 4 mg 0,48 (0] HRVATSKA Hrvatska Articel 30' 10 : 1,20 35,91 R
d.o.o. d.o.o x10mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,56 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 16,91 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
PLIVA Pliva tbl. film obl
CO09AA04 103 perindopril 4 mg 0,52 [¢] HRVATSKA Hrvatska Articel 30' 10 . 1,30 39,00 R
d.o.o. d.o.o X109 mg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,67 kn, - doplata za originalno pakiranje: 20,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.44
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
& Nezasticenoime | DDD i Ciiena | Nagin Nositelj zasticeno | iading i Cilena cilsna
ITSIATS (il lijeka jed.mj. f:DD primjene odobrenja Proizvoda& ime lijeka pakiranje j:iﬂika ;;II?I.ranja R/ES
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Teva Czech Industries s.r.o.,
PLIVA Teva Pharma S.L.U., Teva UK tbl.
CO9BBO4 102 permdop_n! o HRVATSKA Ltd., Teva Operations Poland Articel- 30x(5 1,18 35,40 R
+ amlodipin Ao Sp. z 0.0., Teva Am mg + 10
D Pharmaceuticals, Teva Pharma mg)
B.V.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedinicnog oblika: 0.67 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,21 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,51 kn, - doplata za originalno pakiranje: 15,19 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Teva Czech Industries s.r.o.,
) ) PLIVA Teva Pharma S.L._U., Teva UK _ tbl.
CO9BBO4 102 permdop_nll o HRVATSKA Ltd., Teva Operations Poland Articel- 30x(5 1,34 40,21 R
+ amlodipin d Sp. z 0.0., Teva Am mg + 10
.0.0. -
Pharmaceuticals, Teva Pharma mg)
B.V.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.67 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,21 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,67 kn, - doplata za originalno pakiranje: 20,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.45
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
" . ) i » o " _0I3I_ik, ) Cij Cij
omata | Nessiucenoime | ool | | Natn | Neswelhy, | rotavosae e | e | e | ewn | e
lijeka
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Teva Czech Industries s.r.o., thl
arinatil PLIVA Teva Pharma S.L.U., Teva UK Articel- 30)'((10
C09BB04 103 p prit (0] HRVATSKA | Ltd., Teva Operations Poland Sp. 1,28 38,29 R
+ amlodipin p Am mg + 5
d.o.o. z 0.0., Teva Pharmaceuticals, ma)
Teva Pharma B.V. 9
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.11 kn, - cijena originalnog pakiranja: 33,30 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,17 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 4,99 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Teva Czech Industries s.r.o., tbl
. . PLIVA Teva Pharma S.L.U., Teva UK " N
C09BBO4 103 perindopril 0 | HRVATSKA | Ltd., Teva Operations Poland Sp. | Articel- | 30x(10 1,44 | 43,30 R
+ amlodipin ; Am mg + 5
d.o.o. z 0.0., Teva Pharmaceuticals, ma)
Teva Pharma B.V. 9

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.11 kn, - cijena originalnog pakiranja: 33,30 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.46

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).

Sifra ATK Oznaka I’i'.e“g“ée“ L || EERL :;] ena Natin Nositelj Proizvodaé Zasticeno io:alill((i'rjaﬁ?a gt“a Slr];"a R/RS
ijeka jed.mj. POD primjene odobrenja ime lijeka lijeka oblika CEterds
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Teva Czech Industries s.r.o., tbl
. . PLIVA Teva Pharma S.L.U., Teva UK . .
C09BB04 104 Bt o) HRVATSKA | Ltd., Teva Operations Poland Sp. | Articel- | 30x(10 1,37 | 41,01 | R
+ amlodipin p Am mg + 10
d.o.o. z 0.0., Teva Pharmaceuticals, ma)
Teva Pharma B.V. 9

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog obli

za originalno pakiranje: 5,69 kn.

ka: 1.18 kn, - cijena originalnog pakiranja: 35,32 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,19 kn, - doplata

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Teva Czech Industries s.r.o., thl
erindopril PLIVA Teva Pharma S.L.U., Teva UK Articel- 30;((10
C09BB04 104 P pri’ (0] HRVATSKA | Ltd., Teva Operations Poland Sp. 1,51 45,32 R
+ amlodipin . Am mg + 10
d.o.o. z 0.0., Teva Pharmaceuticals, mg)
Teva Pharma B.V. 9
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.18 kn, - cijena originalnog pakiranja: 35,32 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.47
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":J fginbap :raiflll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaeéltlaéeno ime; g:ll(lil:(arjsl“;elka j:':eE‘lE:: :::Iaj:i':-:noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. 50x200
NO3AAO1 102 metilfenobarbital | 0,5 g 7,19 (0] HRVATSKA Hrvatska Phemiton i . 2,88 143,85 R
d.o.o. d.o.o. 9
PLIVA Pliva tbl. 50x200
NO3AAO1 102 metilfenobarbital | 0,5g 7,57 0] HRVATSKA Hrvatska Phemiton m . 3,03 151,35 R
d.o.o. d.o.o. 9
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.48
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:;e’ka:“é'"" ime j';?".’mij. aen ::f'i‘;.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ]a::':e“ ime ;’:I'('I':a:::':‘l;‘e'ka ;}E: S';;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
PLIVA Pliva tbl. 30x15
NO3AA02 103 fenobarbital 0,1g 4,61 (o] HRVATSKA Hrvatska Phenobarbiton i : 0,69 20,73 R
d.o.o. d.o.o. 9
PLIVA Pliva thl. 30x15
NO3AA02 103 fenobarbital 0,1g 6,27 (0] HRVATSKA Hrvatska Phenobarbiton m : 0,94 28,23 R
d.o.o. d.o.o. 9
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.49
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Omaka | NexaSticenoime | DDDi | Cenaza | Natin | Nositeljodabrenia | Proizvodar | Z2Sticenoime Cblljainall i f&k Cienaoris | p/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
55 PLIVA Teva PEmiaas] tbl. s prod.
N04BCO05 103 pramipeksol n," 9,91 [e] HRVATSKA Pharma Pliva P oslob. 1,03 30,92 R
9 d.o.o. B.V. 30x0,26 mg
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e q q - . aiz " T e Cijena - .
= Nezastiéeno ime DDD i Cijena za Naéin - . 5 - Zastiéeno ime oblik, ja&ina i ¢ Cijena orig.
Elire tat R lijeka jed.mj. DDD primjene W) et EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka ﬁ::ika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.03 kn, - cijena originalnog pakiranja: 30,92 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

25 PLIVA Teva Pramipeksol tbl. s prod.
N04BCO5 103 pramipeksol m' 11,89 o} HRVATSKA Pharma Pliva P oslob. 1,24 37,10 R
9 d.o.o. B.V. 30x0,26 mg

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.03 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 30,92 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,21 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,18 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.50

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 31.10.2022).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime ;Z'_’"fj_ gi[j;:;\a e ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁ:;':e“ ime ::l'('l':a:;:':‘:e'ka ;}E: sg:l':':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
25 PLIVA Teva Pramineksol tbl. s prod.
N04BCO05 104 pramipeksol n,; 9,91 [¢] HRVATSKA Pharma Pliva p oslob. 2,06 61,83 R
9 d.o.o. B.V. 30%0,52 mg

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.06 kn, - cijena originalnog pakiranja: 61,83 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

25 PLIVA Teva Pramineksol tbl. s prod.
NO4BCO5 104 pramipeksol | £/ 11,89 0 HRVATSKA Pharma Dlivs P oslob. 2,47 74,20 | R
9 d.o.o. B.V. 300,52 mg

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.06 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 61,83 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,41 kn, - doplata za originalno pakiranje: 12,37 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.51

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 31.10.2022).

Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::"ée““ ne ;‘Z'_’":j_ i ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja | Proizvoda& ﬁjaj:fe““ 3 g:l'('i':;fjg'ri;e'ka ,:3{:: ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
PLIVA Teva . tbl. s prod.
NO4BCO5 105 pramipeksol rZT;S 9,59 o HRVATSKA Pharma Elr:,g“pek”' oslob. 4,03 120,83 | R
9 d.o.0. B.V. 30x1,05 mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.03 kn, - cijena originalnog pakiranja: 120,83 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,81 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
o5 PLIVA Teva Pramipeksol tbl. s prod.
N04BCO05 105 pramipeksol m’ 11,51 o} HRVATSKA Pharma Pliva p oslob. 4,83 145,00 R
9 d.o.o. B.V. 30x1,05 mg
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.03 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 120,83 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,81 kn, - doplata za originalno pakiranje: 24,17 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 4.52

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 31.10.2022).

Sifra ATK Oznaka Ilil;zka:tiéeno e ;‘:D":] gi[i’enna ZS) :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;j:i:e"o e ::ll(iil:'a:.laj:iniaeika ge:c:?:: ;iai:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
25 PLIVA Teva Pramineksol tbl. s prod.
NO4BCO05 106 pramipeksol n'; 9,12 (0] HRVATSKA Pharma Pliva P oslob. 7,66 229,77 R
9 d.o.o. B.V. 30x2,1 mg
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e 0 a - - Spiz " M o i Cijena m o
= Nezastiéeno ime DDD i Cijena za Naéin - . . o Zastiéeno ime oblik, ja&ina i s Cijena orig.
Elire tat R lijeka jed.mj. DDD primjene el G REDIZNE AR lijeka pakiranje lijeka :ﬁ:dli.ka pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.66 kn, - cijena originalnog pakiranja: 229,77 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata

za originalno pakiranje: 0,00 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

25 PLIVA Teva Pramipeksol tbl. s prod.
N04BCO05 106 pramipeksol m’ 10,94 (0] HRVATSKA Pharma Pliva P oslob. 9,19 275,72 R
9 d.o.o. B.V. 30x2,1 mg
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.66 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 229,77 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,53 kn, - doplata za originalno pakiranje: 45,95 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.53
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Oznaka | piexesticenoime | DBDI - | clienaza | Naéln . | Nositeljodobrenja | Pproizvodat e e i e | Cienajed. | clienaoria. | Rr/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Teva . tbl. s prod.
N04BCO5 107 pramipeksol ﬁq’s 9,12 o} HRVATSKA Pharma ilrf/r:'pe"“' oslob. 11,49 344,66 | R
9 d.o.o. B.V. 30x3,15 mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.49 kn, - cijena originalnog pakiranja: 344,66 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%).
25 PLIVA Teva Pramipeksol tbl. s prod.
N04BCO05 107 pramipeksol m, 10,94 o HRVATSKA Pharma Pliva P oslob. 13,79 413,59 R
9 d.o.o. B.V. 30x3,15 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.49 kn, - cijena originalnog pakiranja:

344,66 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,30 kn, - doplata za originalno pakiranje: 68,93 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.54

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).

e TRl S e E e =~ e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva drag. 50x25
NO5AAO03 101 promazin 0,39 11,16 (0] HRVATSKA Hrvatska Prazine - 9- 0,93 46,49 R
d.o.o. d.o.o. 9
PLIVA Pliva drag. 50x25
NO5AA03 101 promazin 0,3g 12,96 (0] HRVATSKA Hrvatska Prazine m 9 1,08 53,99 R
d.o.o. d.o.o. 9
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.55
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:j:ﬁwé'“ ime ;‘z‘_’"fj_ Cier ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé f;i’:;‘:’l‘(‘; g::.l:a::::‘:e'ka Sl :Ia]:::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva e
NO5AA03 102 promazin 0,3g 4,88 o HRVATSKA Hrvatska Prazine 9. 1,63 81,41 R
50x100 mg
d.o.o. d.o.o.
PLIVA Pliva dra
NO5AA03 102 promazin 0,3g 5,33 (0] HRVATSKA Hrvatska Prazine SOXQI.OO mg 1,78 88,91 R
d.o.o. d.o.o.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.56

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 31.10.2022).

Sifra ATK Oznaka miﬁj“éeno s ;‘:D":] gil';‘:'a za g-:lév?j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;:;iaéeno ine g:ll(ii':'ai?:iri;eika 52:;:: jed. sgfi’:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. 30x10
RO6AX13 102 loratadin 10 mg 0,68 (0] HRVATSKA Hrvatska Rinolan mg. 0,68 20,38 R
d.o.o. d.o.o.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0.68 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,38 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

RO6AX13 102

PLIVA Pliva thl. 30x10
loratadin 10 mg 0,93 (0] HRVATSKA Hrvatska Rinolan : 0,93 27,88 R
d.o.o. d.o.o. mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.68 kn, - cijena originalnog pakiranja:
20,38 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,25 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.09.2022).

Oznaka
smjernice:
RS03

iz N N " . 4id i goxi s Cije " ;
Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime | DDDi | ciiena [ Nafin | nosirerj odobrena Proizvodat ool Bt el I~ S [ vl VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PharmaSwiss Pharma Stulln Kap! za oci
SO01EA05 775 brimonidin L Ceska republika GmbH, UAB Luxfen = '(32 33,50 33,50 RS
S.r.o Santonika
mg/ml)
Smjernica:

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

2. Prva linija lije¢enja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao 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 zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

SO01EA05 775

Bausch + Lomb Pharma Stulin l;?c?i ZTXOSéi'
brimonidin L L GmbH, UAB Luxfen p- 33,50 33,50 RS
Ireland Limited ; ml (2
Santonika
mg/ml)

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.09.2022).

RS03

Oznaka smjernice:

" " " . - " Oblik, jaina i Cij Cij
Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:héeno L ;::;Dm'] S:?)nl:D ::f‘:‘;'e e Nositelj odobrenja Proizvodaé izn:ik:iéi:'l‘(: Ejaek:i;a:;ema ' ];{(:?:: :EE;:"ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Excelvision, kapi za
. PharmaSwiss Pharmathen P odi, 1x5
SO01ED51 773 immellal < L Ceska republika | S.A., Bausch i || s 67,93 67,93 | RS
dorzolamid PF
s.r.o Health Poland mg+20
Sp. z 0.0. mg/ml)
Smjernica:

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

2. Prva linija lije¢enja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja niZeg ciljnog tlaka.
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crizann . " - - Oblik, jaginai | Cij Cij
Sifra ATK Oznaka ::iizlxaaStlce"o Ui ,T:D":’ ::?)"Dab :rai‘r:rl:i‘en o Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr::t:icii'l‘(g Ejaek:i;aﬁ:ma ! I:E’Iei:: :Eis:.:“ja R/RS
gt & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
kapi za
SO1ED51 773 timolol + L Bausch + Lomb Excelvision, Oftidorix crfli'(;XS 67,93 67,93 RS
dorzolamid Ireland Limited Pharmathen S.A. PF mg+20 ! !
mg/ml)

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 28.09.2022).

Oznaka
smjernice:
RS03

aiz . . e . PR vaeg " P, " Cije e .
omua, | fepiticenotne | PEL | o | Srpane | Sdoteitye promose | Faenoime | oo e | | e | e
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
:::Istilh s.C. kapi za oci
SO01EEO01 771 latanoprost L Ireland Rompharm Latapres r];‘TCZI/smrgl (50 40,27 40,27 RS
Limited 9
Smjernica:

1. Druga linija lije¢enja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.
2. Prva linija lije¢enja iskljuivo 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 zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Bausch + s.C kapi za odi
SO01EEO01 771 latanoprost L Lomb Ireland R. . Latapres 1x2,5 ml (50 40,27 40,27 RS
o ompharm
Limited mcg/ml)
v
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.09.2022).
Sira AT o | Nesaiucenome | oooL | Ut | baivne | Seael, | promvoase e Glusel jeir | chenaors: | a/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl. film obl.
tramadol + STADA Grunenthal .
NO2AJ13 142 o Zaldiar 30x(37,5 mg 0,40 11,86 | R
paracetamol d.o.o. GmbH +325 mg)
STADA tbl. film obl.
NO2AJ13 142 tr:r':ca:t‘;'n:ol 0 gTOAEA Arzneimittel Zaldiar | 30x(37,5 mg 0,40 11,86 | R
P :0.0. AG +325 mg)
w
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.09.2022).
omata | Jggpteeneime | 0| S | e | S | rroeeses
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
tbl. film obl.
NO2AJ13 143 ezt < o STARR || EEa el Zaldiar | 50x(37,5 mg 0,44 22,05 | R
paracetamol d.o.o. GmbH
+325 mg)
STADA tbl. film obl.
NO2AJ13 143 tr:rr:f:t‘;'n:'ol 0 ETOAODA Arzneimittel Zaldiar | 50x(37,5 mg 0,44 22,05 | R
P :0-0. AG +325 ma)

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.09.2022).

30




omaka | Neriucenoime | 001 | U | Mmene | Sammeibya | Provodat R e jei” | Chenaors: | /ms
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
NO2AJ13 144 el < o SUADA || ERIEEEL Zaldiar t3bol>'<(§;7ms' mg 1,43 42,9 | R
paracetamol d.o.o. GmbH +325 ma)
STADA tbl. Sum.
NO2AJ13 144 tfgca:t‘;'r:ol 0 ﬁToAEA Arzneimittel Zaldiar | 30x(37,5 mg 1,43 42,9 | R
P :0-0-. AG +325 mg)
w
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
o | Nemsuteno | popl | chenaza | Matn | Semme, | Prosvosat R EHeSy || EEE | Eem | oo
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
STADA Grunenthal amp. 5x50
NO2AX02 043 PR tramadol 0,39 17,90 P ey GmbH Tramal mg/ml 2,98 14,92
STADA STADA amp. 5x50
NO2AX02 043 PR tramadol 0,39 17,90 P d.o.o. Arzneimittel AG Tramal mg/ml 2,98 14,92
«
Tocka 5.8
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
Sira AT oumaia | Nezmitceno | pooL | Gemaza | Nathn | Nesteh, | roiavosac R | HRE | &R | EE || e
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO2AX02 044 | PR | tramadol 03g 11,19 P SUACE (i) Tramal By, SilEy 3,73 18,66
d.o.o. GmbH mg/2 ml
STADA STADA amp. 5x100
NO2AX02 044 PR tramadol 0,3g 11,19 P d.0.0. Arzneimittel AG Tramal mg/2 m 3,73 18,66
«
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
ifra ATK Omaka | eestcenoime | OO | She = | Damjene | ouchrema | Proizvoda o™ | Cnramc e | ohiea = | poanat | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO2AX02 141 tramadol 0349 4,92 o SUEE jerupenthal Tramal s, A 0,82 16,40 | R
d.o.o. GmbH mg
STADA STADA caps. 20x50
NO2AX02 141 tramadol 0,3¢g 4,92 (0] d.o.o. Arzneimittel AG Tramal mg 0,82 16,40 R
w
Tocka 5.10
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
Sifra ATK omaka | feziiiteno | i | aan o | s proi e tme | e teka | coa = | Sihamn® | rsrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
STADA Grunenthal tbl. retard
NO2AX02 142 tramadol 0,3g 3,70 (0] o, GmbH Tramal 30x50 mg 0,62 18,50 R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 142 tramadol 0,3g 3,70 (0] d.0.0. Arzneimittel AG retard 30x50 mg 0,62 18,50 R

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
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Sifra ATK Oznaka | fiezastceno s, | o™ | Damene | Oashrama | Proizvoda: e me | o i treka | oo = | Eleragad | rms
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
STADA Grunenthal tbl. retard
NO2AX02 143 tramadol 0,3¢g 3,70 (0] oo GmbH Tramal 50x50 mg 0,62 30,83 R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 143 tramadol 0,3g 3,70 (0] d.0.0. Arzneimittel AG retard 50x50 mg 0,62 30,83 R
w
Tocka 5.12
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
omake | Mo | Phmi | SERT | Mwene | babeena | Proivods e | ot | Staate | Phemasne | rins
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Grunenthal Tramal tbl. film obl.
N02AX02 146 tramadol 0,39 3,58 [e] o GmbH E 30x100 mg 1,19 35,76 R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 146 tramadol 039 3,58 ° d.o.o. Arzneimittel AG retard 30x100 mg 1,19 35,76 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.13
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
Sifra ATK Oznaka | fieziiuceno i, | Boan = | Dhmjene | Sasbrensa | Protzvodaz e o reka | coma e | chemasnd | wims
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Grunenthal Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 148 tramadol 0,3g 3,58 (o] oo GmbH e 50x100 mg 1,19 59,60 R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 148 tramadol 0,3¢g 3,58 (0] d.0.0. Arzneimittel AG retard 50x100 mg 1,19 59,60 R
w
Tocka 5.14
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
Sifra ATK Oznaka | pezzitCeno i, | Bha” = | prmjene | oasbrensa | Protzvedas Flattoid Pokirameeka | coma =t | poeramal | rrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Grunenthal Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 149 tramadol 0,39 3,22 [¢] oo GmbH — 30x150 mg 1,61 48,30 R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 149 tramadol 039 3,22 o d.o.o. Arzneimittel AG retard 30x150 mg 1,61 48,30 R
v
Tocka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
Sifra ATK Oznaka | fiezasiene i, | B3 | Dot | Sosbrevja | protzvoaaz EiE ke | Siepaied | Clenasns | wrms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
STADA Grunenthal Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 162 tramadol 0,3g 4,21 (o] . GmbH eEl 50x150 mg 1,61 80,50 R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 162 tramadol 0,3g 3,22 (0] d.0.0. Arzneimittel AG retard 50x150 mg 1,61 80,50 R

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
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omaa | perssucene [ ovor [ ciase | i [ vosten | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
STADA Grunenthal Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 163 tramadol 0,39 3,65 o) Yy Gt e 30%200 ma 2,43 72,98 | R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 163 tramadol 0,3g 3,65 o Tow. Arzneimittel AG | retard 30%200 mg 2,43 72,98 | R
b4
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
Sifra ATK Oznaka | fezastceno 2hn | B | e || Proizvodat 2N ey Pl il R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Grunenthal Tramal tbl. film obl.
NO2AX02 164 tramadol 0,39 3,60 o Ao Gt e 50%200 mg 2,40 120,02 | R
STADA STADA Tramal tbl. film obl.
NG2AX02 164 tramadol 039 3,60 0 d.o.o. Arzneimittel AG retard 50x200 mg 2,40 120,02 R
»
Tocka 5.18
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
Sifra ATK Oznaka [ frezacdene T | S || e || e Proizvodag e Py atina tpaidiranie | Cliehajed. | Ciena o7g- | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA | Grunenthal e, el bek.
NO2AX02 242 tramadol 0,3g 5,45 o) Tramal 1x10 ml (100 18,18 18,18 [ R
d.o.o. GmbH
mg/ml)
STADA STADA kapi, oralne, bo¢.
NO2AX02 242 tramadol 0,3g 5,45 o} G, Arzneimittel AG | Tremal 1x10 ml (100 18,18 18,18 [ R
mg/ml)
W
Tocka 5.19
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).
N
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
kapi, oralne,bo¢.
NO2AX02 247 tramadol 0,39 414,00 o} SUARE (e Tramal 1x96 ml (100 132,48 132,48 | R
d.o.o. GmbH
mg/ml)
STADA STADA kapi, oralne,boc.
NO2AX02 247 tramadol 0,3g 4,14 (0] d.0.0 Arzneimittel Tramal 1x96 ml (100 132,48 132,48 R
T AG mg/ml)

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).

Oblik,
Sl ol A = - e R
lijeka
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alvogen Pharmadox cans
10 Bhama ACElliEEIE Lenalidomid tv:::la.
L04AX04 171 DS lenalidomid 2.241,95 o Trading Limited, 1.120,98 | 23.540,51
mg Alvogen 21x5
Europe Pharmacare -
EOOD Premium Ltd. 9
Oznaka indikacije: Indikagija: = .
NL427 * | Za lijeCenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijecenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove.
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oblik,

Sifra ATK omaka | ReztEene | oD | Baan T | Damene | Sochenia Proizvoda rewenoime | Jlre e | chmeaded | Shenacds: | m/ms
lijeka

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Pharmadox caps
. Healthcare . . :

LO4AX04 171 DS | lenalidomid | 1© 2.241,95 | o | Zentiva Limited, Lenalidomid | tvrda 1.120,98 | 23.540,51

mg k.s. Pharmacare Zentiva 21x5
Premium Ltd. mg

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).

NL427

Oznaka indikacije:

oblik,
Sifra ATK Oznaka | fiezsstceno i || S e || e Proizvodat o N [ e [ R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Alvogen Pharmadox caps
Pharma Healthcare . . X
LO4AX04 172 DS lenalidomid | 1© 1.164,16 o Trading Limited, Lamelidlormité] || Gl 1.164,16 | 24.447,36
mg Alvogen 21x10
Europe Pharmacare -
EOOD Premium Ltd. 9
Indikacija:

Za lijeCenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeCenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom

bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO4AX04 172

DS lenalidomid

10

ma 1.164,16

Zentiva
k.s.

Pharmadox
Healthcare
Limited,
Pharmacare
Premium Ltd.

Lenalidomid
Zentiva

caps.
tvrda
21x10
mg

1.164,16

24.447,36

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).

Oblik,
o | IR | S | S | e | M| oo
lijeka
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alvogen Pharmadox —
10 FUETEE HICEEEIRE Lenalidomid | turda
LO4AX04 173 DS lenalidomid 820,23 (0] Trading Limited, 1.230,35 25.837,28
mg Alvogen 21x15
Europe Pharmacare i
EOOD Premium Ltd. 9
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lijec¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
NL427 bortezomib. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

LO4AX04 173

DS lenalidomid

10

820,23
mg

Zentiva
k.s.

Pharmadox
Healthcare
Limited,
Pharmacare
Premium Ltd.

Lenalidomid
Zentiva

caps.
tvrda
21x15
mg

1.230,35

25.837,28

Tocka 5.23

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 04.10.2022).

Oblik,
omaka | Nezidheno | pD0L | cienaza | Natin | Nestel | proivosa
lijeka
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Alvogen Pharmadox caps
Pharma Healthcare . . X
LO4AX04 174 DS | lenalidomid | 1° 539,40 | 0 | Trading Limited, Lenelleeme || GiEE 1.348,50 | 28.318,43
mg Alvogen 21x25
Europe Pharmacare -
EOOD Premium Ltd. 9
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lijecenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeCenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
NL427 bortezomib. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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omaa | Jemime | oot | ez | e | e | o
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pharmadox caps
. Healthcare ; - '
LO4AX04 174 DS | lenalidomid | 10 539,40 | o | Zentiva Limited, Lenalidomid | tvrda 1.348,50 | 28.318,43
mg k.s. Pharmacare Zentiva 21x25
Premium Ltd. mg
Tocka 5.24
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).
Sitra ATK omaka | [T | jeams | oo | primjene | Mositel odobrenia Proizvodat | (AR | Pakivamie tieka | obma | pakiamia’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Takeda amp. 5x50
C02CA06 064 PO urapidil 50 mg 33,56 P Pharmaceuticals Takeda Ebrantil m ;’10 il 33,56 167,78
Croatia d.o.o. 9
- Cheplapharm . amp. 5x50
C02CA06 064 PO urapidil 50 mg 33,56 P Arzneimittel GmbH Takeda Ebrantil mg/10 ml 33,56 167,78
Tocka 5.25
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).
Sifra ATK Omaka | (il | Jeami. | Dbo " | prmjene | Mositelodobrensa Proizvodat | (RIS | Pakiramteieka | obika | pakivamia’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Takeda amps 5x25
C02CA06 065 PO urapidil 50 mg 46,18 P Pharmaceuticals Takeda Ebrantil - 1/35 -~ 23,09 115,45
Croatia d.o.o. 9
- Cheplapharm . amp. 5x25
C02CA06 065 PO urapidil 50 mg 46,18 P Arzneimittel GmbH Takeda Ebrantil ma/5 ml 23,09 115,45
Tocka 5.26
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).
Sifra ATK Oznaka :::ﬁ:i:m ;‘:?':j_ 527:";0 ::f:'j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodag Izr:i‘:lé,‘:'l‘(: ::l'(':'a:fl‘s':‘l;'ka ;}E: g'a’:l':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Takeda i
C02CA06 161 urapidil 0,12 g 3,86 o} Pharmaceuticals Takeda | Ebrantil caps. 0,97 48,25 | R
Croatia d.o.o. RELEE S0 g
- Cheplapharm Ebrantil caps.
C02CA06 161 urapidil 0,12 g 3,86 (0] Arzneimittel GmbH Takeda retard 50x30 mg 0,97 48,25 R
Tocka 5.27
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).
proimosc | Toitéene | obloistinal | jed™ | Chenaots | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Lekecs Ebrantil caps
C02CA06 162 urapidil 0,12 g 3,22 (0] Pharmaceuticals Takeda [Pk 1,61 80,41 R
Croatia d.o.o. L S fing
_— Cheplapharm Ebrantil caps.
C02CA06 162 urapidil 0,12 g 3,22 O Arzneimittel GmbH Takeda retard 50x60 mg 1,61 80,41 R
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Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).

Cunaka | Nezsiiéeno | oool | cllens | Nacin | Nositl odobreni proizvodac | ZeStéene | oblsedial | jea | Clemaers | qes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Takeda i
C02CA06 163 urapidil 012g | 275| o0 | Pharmaceuticals Takeda | EPrantil | caps. 2,06 | 10320 | R
Croatia d.o.o. St SO g
- Cheplapharm Arzneimittel Ebrantil caps.
C02CA06 163 urapidil 0,12 g 2,75 o CmbH Takeda | ““ 50x90 Mg 2,06 103,20 R
Tocka 5.29
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).
Sifra ATK Oznaka ::jt:zka:lic'eno e ;‘:Dm'] SE?)“I:D g::'é'i"j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé izr:i‘:ic;'l‘(g S:Il(iil:’a j\i;:i::;eika i:%?:: :::iaj:i':-:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Roche tbl
LO1BCO06 162 kapecitabin (0} z'e':_ql;;tratlon Roche Xeloda 120x500 mg 8,47 1.016,20 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.
Cheplapharm tbl
LO1BCO6 162 kapecitabin o} Arzneimittel Roche Xeloda . 8,47 1.016,20 RS
GmbH 120x500 mg
W
Tocka 5.30
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).
. o i » i i & e . stié Dhli_k, ja_éinai Fijena i g
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka iDe?il-:’Mi- : ;‘*D";D g:f“'j‘e“e Nositelj j iz'::‘ls‘:'l‘(: ri;ekl:;ame Joe:".ka ‘; a’:i':_:':;ag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Bristol-Myers gg:renr; caps.
LO1XX05 183 hidroksikarbamid (0} Squibb e Litalir 100x500 2,28 228,00 RS
spol.s.r.o. S.pA., mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RLO4 Po preporuci specijalista hematologa ili onkologa.
Cheplapharm gggf;na caps.
LO1XX05 183 hidroksikarbamid o Arzneimittel Latina Litalir 100x500 2,28 228,00 RS
GmbH mg
S.p.A.,
Tocka 5.31
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 07.10.2022).
omate | DOESHUET | PEm | ST | Mine | S | proees
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
pras. za
Fresenius Facta Ertapenem konc.za otop.
JO1DHO03 071 DS ertapenem 1g 228,66 P Kabi Farmaceutici Fresenius za inf., boc. 228,66 | 2.286,60
d.o.o. S.p.A. Kabi stakl.
10x1g/20 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
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iz " e . P iz " L eoxe " Cij . .
omaia | Neingeno | o0 | BB | Maivene | Semmya | Provose Trmenoime | | e | Shemass | wes
1. 2. 3. 4, 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
Fresenius Ertapenem konc.za otop.
J01DH03 071 DS | ertapenem | 1g 228,66 Kabi ACS Dobfar Fresenius za inf., bo&. 228,66 | 2.286,60
S.p.A. .
d.o.o. Kabi stakl.
10x1g/20 ml

Tocka 5.32

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

i . " - i oblik, jaginai | Cij " .
Sifra ATK Oznaka i’:::a"sjte';:"o ;‘:D":J ::T)“I:D :rai::v:'j‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé& iz:.:t:;;:'&: E;:(:z;a;aj:ma ! ];)EEE:: s:-l]:i':'::j:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

‘S\cg’?;;; Sanofi-Aventis GmbH, L. T

A10BB12 161 glimepirid 2 mg 0,55 (0] CROATIA Sanofi-Aventis S.p.A., Amaryl i . 0,55 16,61 R
d.o.o Sanofi Winthrop Tours 9
sanofi-aventis | >2nofi-Aventis GmbH, tbl. 30x2

A10BB12 161 glimepirid 2mg 0,55 (0] Sanofi-Aventis S.p.A., Amaryl : 0,55 16,61 R
groupe e mg

Sanofi Winthrop Tours

Tocka 5.33

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

s . » . o oblik, jaginai | Cij » .
Sifra ATK Omaka | Nezasticeno | DDOI | ciiena | Nafin | noitelodobrenja | Proizvodat s ke Eja:;;an?e T | g | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
SANOFI- Sanofi-Aventis
A10BB12 162 glimepirid | 2mg | 0,50 o éxg':gi g?i”g:ggg@‘l’r‘fmzp Amaryl f:g LS 0,74 2228 | R
d.o.o. Tours
Sanofi-Aventis
A10BB12 162 glimepirid | 2 mg 0,50 o ;”r‘:t‘l’g;a"e“"'s gr;‘i'gjggg@‘{ﬁﬁip Amaryl FE:_;' 30x3 0,74 22,28 | R
Tours

Tocka 5.34

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

administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).
atg . - e . [ Oblik, jagi Cij e .
Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime | DODi | Cilena | Natin | nocielj odobrenja | Proizvodaz LD :i;:l':r’af.,-';" T il IV
1. 2, 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. 20T AVENTIS e ! 10x20
BO1ABO5 085 DSPO | enoksaparin Tl 11,32 Sanofi Winthrop Le Clexane 11,32 113,17 RS
ij. CROATIA . - g mg/0,2
Trait, Sanofi Aventis
d.o.o. ml
Alcorcon
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB506
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RB11
Sanofi Winthrop -
20T sanofi- Maisons Alfort, i%:l;%
BO1ABO5 085 DSPO | enoksaparin i : 1,13 aventis Sanofi Winthrop Le Clexane ma/0,2 11,32 113,17 RS
J- groupe Trait, Sanofi Aventis mlg !
Alcorcon
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Tocka 5.35

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovla$tenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za

administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).
Sifra ATK Oznaka Ilid‘ezkaitiéeno iz sz i. Cjena Nééi'.‘ Nositelj odobrenja Proizvodaé ;ait:ée.:(o ?::Ii(i’riiéjra ;:g‘:na Cij:_na z{rig. R/RS
ijeka jed.mj. za DDD primjene ime lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
SANOFI- TGl WIS Sprica
20T AVENTIS VENsTmS A, 10x40
BO1ABO5 086 DSPO | enoksaparin i : 10,92 P CROATIA Sanofi Winthrop Le Clexane ma/0,4 21,83 218,33 RS
J- d.o.o Trait, Sanofi Aventis mlg !
B Alcorcon
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB506
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RB11
Sanofi Winthrop prica
50T sanofi- Maisons Alfort, 1%)(40
BO1ABO5 086 DSPO | enoksaparin i : 1,09 P aventis Sanofi Winthrop Le Clexane mg/0.4 21,83 218,33 RS
J: groupe Trait, Sanofi Aventis mlg !
Alcorcon

Tocka 5.36

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku
administrativnim ispravkom (za

primljen dana 20.10.2022).

Swixx Biopharma d.o.0.) za

oy . " s e Yy Oblik, jaéina i Cij s "
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tlceno W ;‘:Dmlj ::;";D ::::]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& Izn::t:lc]eerl‘(: njaeki;a;?:ma ! j:gdlei:: sla]:;:nojralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
SANOFI- Sanofi Winthrop $prica
| 20T AVENTIS HETEOIS (T, 10x60
BO1ABO5 087 DSPO | enoksaparin i : 9,99 P CROATIA Sanofi Winthrop Le Clexane G 29,97 299,70
J: d Trait, Sanofi Aventis 979,
.0.0. ml
Alcorcon
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB102
Sanofi Winthrop Zprica
20T sanofi- Maisons Alfort, I%XGO
BO1ABO5 087 DSPO | enoksaparin i : 1,00 P aventis Sanofi Winthrop Le Clexane mg/0,6 29,97 299,70
J- groupe Trait, Sanofi Aventis mlg !
Alcorcon

Tocka 5.37

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

administrativnim ispravkom (za

primljen dana 20.10.2022).

. 4is N q o . " . ) . g Oblik, ja_t':inai Cijena m T
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | Cifna | Natin | Nositelj odobrenja | Proevoda ime lneka | polirenie et | Cenenis | wies
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
SANOFI- Sanofi Winthrop Eprica
| 207 AVENTIS HEIBES AT, 10x80
BO1ABO5 088 DSPO | enoksaparin i 8,86 P CROATIA Sanofi Winthrop Le Clexane ma/0,8 35,43 354,33
J- Trait, Sanofi Aventis 9/9,
d.o.o. ml
Alcorcon
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB102
Sanofi Winthrop P
20T sanofi- Maisons Alfort, i%z;%
BO1ABO5 088 DSPO | enoksaparin i : 0,89 P aventis Sanofi Winthrop Le Clexane ma/0,8 35,43 354,33
3 groupe Trait, Sanofi Aventis mlg !
Alcorcon

Tocka 5.38

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).
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Sifra ATK Oznaka I'i‘.“kag"ée“”"‘e LL il Eifens; Natin Nositelj odobrenja Proizvoda& Zasticeno gzﬂféf.f"ai ;:;:"e.na Cijena orig. | o/ pg
ijeka jed.mj. za DDD primjene ime lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
_ Sanofi Winthrop
20T :e:g.'::s Maisons Alfort, Sprica
BO1ABO5 089 DSPO | enoksaparin i : 7,92 P CROATIA Sanofi Winthrop Le Clexane 10x100 39,59 395,91
J: d.o.o Trait, Sanofi Aventis mg/1 ml
A Alcorcon
Oznaka I
indikacije: e i
NB102
Sanofi Winthrop
20T sanofi- Maisons Alfort, Sprica
BO1ABO5 089 DSPO | enoksaparin i : P aventis Sanofi Winthrop Le Clexane 10x100 395,91
J- groupe Trait, Sanofi Aventis mg/1 mi
Alcorcon

Tocka 5.39

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

administrativnim ispravkom

zaprimljen dana 20.10.2022).

Sifra ATK Oznaka :rjzzkaailiéeno e ;‘;l’n:j giliel;\a Z2 Na:éin Nositelj odobrenja Proizvoda& Zastieno ime ::II(iil:yaE:ina ! ;:ei?ﬂe."a jGi=najoxas R/RS
.mj. primjene lijeka [Geka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
SANOFI- Sanofi amp.
C01BDO1 022 DS amjodaron 0,2g 11,83 P AVENTIS Winthrop Cordarone 6x150 8,87 53,20
CROATIA d.o.o. Ambares mg/3 ml
- . Sanofi amp.
C01BDO1 022 | DS amjodaron | 0,2 g 11,82 p sing'ea"e“"s Winthrop Cordarone | 6x150 8,87 53,20
9 p Ambares mg/3 ml

Tocka 5.40

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Ci:
Sifra ATK oznaka I’i‘;‘kf“ée““ iue ;:‘Z?m'j_ SlincR :fif.'l'j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodag ﬁjf;':e"“ (X2 ";’:l'('i';:‘ajg':‘i;‘e'ka Leh{f:: 52;’::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

SANOFI- Sanofi L. G

C01BDO1 121 amjodaron 0,2g 1,22 (0] AVENTIS Winthrop Cordarone i . 1,22 73,20 R
CROATIA d.0.0. | Ambares 9

- . Sanofi

CO1BDO1 121 amjodaron | 0,2 g 1,22 ) sanofi-aventis | ;o0 Cordarone | tb!-60x200 1,22 7320 | R

groupe Ambares mg

Tocka 5.41

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Yoy " " . iz P . Cij . .
omaia | heztiiene | o0k | Sowe | Mevwene | Mositel ocobrenss metine | i [ s | Sl | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

SANOFI- Sanofi Ly

C03CAO01 171 furosemid | 40 mg 0,44 0 AVENTIS Winthrop Lasix o 0,44 8,80 | R
CROATIA d.0.0. | Industrie 9

- . Sanofi

C03CA01 171 furosemid 40 mg 0,44 o} sanofi-aventis Winthrop Lasix tbl. 20x40 0,44 8,80 | R

groupe Industrie mg

Tocéka 5.42

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlasStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).
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Nezasticeno

DDD i

Cijena

Nacin

Zasticeno

Oblik, jacina i

Cijena

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodaé ime lijeka Ejaekli;anje ]:::ika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
SANOFI- Sanofi-Aventis S.p.A.,
A 2,5 AVENTIS Sanofi-Aventis GmbH, . tbl. 28x5
CO09AAQS5 161 ramipril mg 0,32 (0] CROATIA Sanofi Winthrop Tritace ma 0,63 17,73 R
d.o.o. Quetigny
Sanofi-Aventis S.p.A.,
CO9AAO5 161 ramipril 2,5 0,32 0 sanofi-aventis | Sanofi-Aventis GmbH, | ;.. | tbl. 28x5 0,63 17,73 | R
mg groupe Sanofi Winthrop mg
Quetigny
b4
Tocka 5.43

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Oblik, jacina i

Cijena

Quetigny

Sifra ATK Oznaka :ﬁ:ﬁgﬁ:ﬂo ]P;:D":j ;:E%HDBD :-:lévi:j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé izr:?:iéiz'l‘(g pakiranje jed. szﬁi'::r:;:g. R/RS
Hiih lijeka oblika
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12. 13.
SANOFI- Sanofi-Aventis S.p.A., thl
- 2,5 AVENTIS Sanofi-Aventis GmbH, q .
C09AAQ5 162 ramipril mg 0,48 (0] CROATIA Sanonlintaron Tritace r2nsx2,5 0,48 13,47 R
d.o.o. Quetigny 9
Sanofi-Aventis S.p.A., thl
A 2,5 sanofi-aventis Sanofi-Aventis GmbH, . N
CO9AAQ5 162 ramipril ma 0,48 o groupe Sanofi Winthrop Tritace rZnsgxz,s 0,48 13,47 R

Tocka 5.44

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

oblik, jagina i

Quetigny

Sifra ATK Oznaka I’:::alfj‘e'ﬁ:““ ;::;I.’n:j. :27)";0 :flf""j‘en . Nositelj odobrenja Proizvoda& Iz':it:ﬁ:'l‘(: Ejaekli;anje ::%::: s'ajfl’:::j'a" R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
SANOFI- Sanof?-Avent!s S.p.A., thl.
C09AAO5 163 ramipril ﬁq: 094 | O | eNemr anofi-avents fmbH' Tritace | 28x1,25 0,47 13,16 | R
d.o.o. Quetigny mg
. . Sanof?—Avent?s S.p.A,, thl.
C09AAO5 163 ramipril rzng 094 | o ;ﬁ;‘z'f)':"e“t's gg;‘gz\fv‘l’st”;';fmw Tritace §1ng1'25 0,47 13,16 | R

Tocka 5.45

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

oblik, jagina i

Cijena

Quetigny

Sifra ATK Oznaka I"nf;ali‘e'ﬁ:““ ].Dez“’njj. SE?,";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja Proizvodag& f;i‘;fl‘:';: Ejaekli;anje ;;e;;ka g'a’:'::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
SANOFI- Sanofi-Aventis S.p.A.,
CO9AAD5 164 ramipril ﬁqg 0,24 o} ‘c‘xg';gi g::g;:‘@v‘{s?;irzfmb”' Tritace :2:_;' AHAY 0,97 27,16 | R
d.o.o. Quetigny
Sanofi-Aventis S.p.A.,
CO9AAD5 164 ramipril rzng 0,24 o} ;"’r‘:zlf’:a"e“tis ggzg;:'a‘i’st”;irzfmbm Tritace :1’;‘ 28x10 0,97 27,16 | R

Tocka 5.46

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).
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Cijena

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,T:D":’ f;j‘:')";b :;ﬁi;.'e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé& izr:it:iéii'l‘(g ::Iiiit'aizzirijaeika iidli.ka siaj:ir:'::jraig. R/RS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
T 4 SANOFI- Aventis tbl. 28x(2,5
CO9BAO5 161 hidropklorotiazid (0} AVENTIS Pharma Tritazide mg +12,5 0,64 17,83 R
CROATIA d.o.0. | S.p.A mg)
ramipril + sanofi-aventis Aventis thl. 28x(2,5
C09BAO0S5 161 amip - (0] Pharma Tritazide mg +12,5 0,64 17,83 R
hidroklorotiazid groupe S.p.A ma)

Tocka 5.47

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

. " - i Oblik, jacina i cij " .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’m'j_ dign g:f""j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé Iz'::t:;fl'(‘; Ejaeki;afszma' L%T: sg::: nﬂjrals- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
TR < SANOFI- Aventis tbl. 28x(5
C09BAO05 162 hidropklorotiazid (0] AVENTIS Pharma Tritazide mg +25 1,60 44,84 R
CROATIA d.o.o. S.p.A mg)
ramipril + sanofi-aventis Aventis thl. 28x(5
CO09BAO05 162 Amip - 0] Pharma Tritazide mg +25 1,60 44,84 R
hidroklorotiazid groupe S.p.A ma)

Tocka 5.48

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

ik . ‘3, X iz e 4o Xi . Cij 3 1
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno | DODI | Ciiena | Natin | nositeljodobrenja | Proizvodaz e iioka | pakirame nyeka i | chemmere | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
e ic:ﬁ::; Sanofi-Aventis tbl. s prod.
C09BB05 161 pri (0] GmbH, Chinoin Triapin oslob. 28x(2,5 1,32 36,92 R
felodipin CROATIA
d Veresegyhaz mg +2,5 mg)
.0.0.
ramipril + sanofi-aventis | >2nofi-Aventis tbl. s prod.
C09BBO05 161 pri o GmbH, Chinoin Triapin oslob. 28x(2,5 1,32 36,92 R
felodipin groupe
Veresegyhaz mg +2,5 mg)

Tocka 5.49

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Sitra AT ok | Neriuer | Po0m | Hobo | bemens | Mostebodobrenss | proizvadse =ER | SRR, | | SR | aw
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
S ‘S\ng::; Sanofi-Aventis tbl. s prod.
C09BB05 162 pri (e] GmbH, Chinoin Triapin oslob. 28x(5 2,43 68,04 R
felodipin CROATIA
Veresegyhaz mg +5 mg)
d.o.o.
ramioril + sanofi-aventis Sanofi-Aventis tbl. s prod.
C09BB05 162 felod'? in o} roupe GmbH, Chinoin Triapin oslob. 28x(5 2,43 68,04 R
P 9 p Veresegyhaz mg +5 mg)

Tocka 5.50

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).
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iz - " s o s Oblik, jagi i - - - .
Sifra ATK Oznaka ::ii?:“ceno Ui ::3D":] g'll;:)"a Z2 ::::;.'e"e Nositelj odobrenja Proizvoda& iz:l?:;zr:(: F.ak:irazszma ! ggﬁ"(‘: jed. sla]:irl":r:;:g. R/RS
iieka
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
SANOFI- .
J01XA02 061 DS | teikoplanin | 0,4g 259,42 P AVENTIS fg”eptpi;’ Targocid :’r:’c' +1O’;§°° 129,71 | 129,71
CROATIA d.o.0. P 9 p-
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
J01XA02 061 DS teikoplanin | 0,4g 259,42 p sanofi-aventis | Gruppo Targocid | POS 1x200 1454 54 129,71
groupe Lepetit mg +otap.

Tocka 5.51

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Sifra ATK Ozaka | [leteStiéenoime | BOBYL | Dieeza | oiiene | Mositeli odobrenja Projzvoda | Foctiteno e neia | Sheeaded: | Cienaene: | /es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

SANOFI- .

JO1XA02 062 DS teikoplanin | 0,49 254,50 p AVENTIS fgué’g;’ Targocid 2;”3;;2‘:00 254,50 254,50
CROATIA d.o.o. P g-+otap.

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.

J01XA02 062 Ds | teikoplanin | 0,4g 254,50 P sanofi-aventis | Gruppo | oy | boC. 1x400 254,50 | 254,50
groupe Lepetit mg+otap.

Tocka 5.52

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Cij Oblik, ja&i
Sifra ATK Oznaka [ [iezasti¢enc ime ity ID;Ta LERIE ositel & ime lijeka :i;::airaanj: : Chenajed. | Clenaors: | m/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
L pras. za
:#Efglgmbulin AvENTIS | Genzyme Glkem. 22
LO4AA04 161 KL L 5 P Polyclonals Thymoglobuline | inf., boc. 1.375,29 1.375,29
protiv timocita, CROATIA SAS stakl
za ljude d.o.o. 1x25 mg
Icr’:j'l‘l‘;’:ge Indikacija:
NL403 Je: Profilaksa akutnog odbacivanja srca nakon transplantacije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
kuniéji i G pras. za
imunoglobulin sanoti- enzyme . PtOP' 2a
LO4AA04 161 KL A N P aventis Polyclonals Thymoglobuline | inf., boc. 1.375,29 1.375,29
protiv timocita,
X groupe S.A.S. stakl.
za ljude
1x25 mg

Tocka 5.53

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

iz N s . ” N P " Cije " .
omaka | fepiuieno | o0 | oo | bhewene | Mesiten odobrens : e | SlEmy s GERe | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
; SANOFI- Sanofi :
NO3AGO1 121 = 1,59 3,12 o AVENTIS Winthrop gﬁf::(‘)“e fﬁ" OB | ga 62,40 | R
P CROATIA d.o.o. Ambares 9
natrij- sanofi-aventis Sanofi Depakine tbl. 100x300
NO3AGO1 121 ] 1,59 3,12 o Winthrop P : 0,62 62,40 | R
valproat groupe Ambares Chrono mg
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Tocka 5.54

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovla$tenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

iz " s oo iz " Se o w . Cij . .
Sifra ATK Omaka | Nezadticeno | pODI | Ciiena | Nefin | Nositelj adobrensa Proizvodat rancenoime | o e | o [ Sleraste | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
» SANOFI- Sanofi .
NO3AGO1 122 e 159 3,64 o) AVENTIS Winthrop gﬁf::l')"e ;:’" S0 1,21 36,40 | R
P CROATIA d.0.0. | Ambares 9
- " - Sanofi .
NO3AGO1 122 natrij- 159 3,64 o sanofi-aventis Winthrop Depakine tbl. 30x500 1,21 36,40 R
valproat groupe Ambares Chrono mg

Tocka 5.55

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Ommaka | Nersfucenoime | poDL | Cen | Mene | Nosites odobrens ivoase | Zateone | oblostinal | jea™ | ot | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

SANOFI- : :

NOSAA02 191 levomepromazin | 0,3 g 7,68 o} AVENTIS ga"°Af' Nozinan tz'i)')'(;,'smmw" 0,64 12,80 | R
CROATIA d.o.0. -P- 9

NOSAA02 191 levomepromazin | 0,3 g 7,68 ) sanofi-aventis Sanofi Nozinan | EB!- film obl. 0,64 12,80 | R
groupe S.p.A 20x25 mg

v
Tocka 5.56

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

piz . " " . ez PR . Ci] " .
omaka | Nesaucenoime | oo | Some | Mevwene | Mositen odabrens Zoguiene | obtistinel | et | Slenaors | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
SANOFI- : :
NOSAA02 192 levomepromazin | 0,3 g 4,07 o} AVENTIS ga“‘;f' Nozinan tz%')'(f(')rg r‘:]b" 1,36 27,13 | R
CROATIA d.o.o. P- 9
" sanofi-aventis Sanofi " tbl. film obl.
NO5AAQ02 192 levomepromazin | 0,3 g 4,07 (0] groupe S.p.A Nozinan 20x100 mg 1,36 27,13 R
w
Tocka 5.57

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.10.2022).

Sitra ATK Omnaka | Nezadtieno | poDI | cilena | N&in | nogitel odobrena Protavodat e | eeectona [ e | Smte |lwns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

SANOFI- Sanofi thl. 30x200

NO5ALO5 162 amisulprid 0,449 6,60 (0] AVENTIS Winthrop Solian - ' 3,30 99,04 | RS
CROATIA d.0.0. | Quetigny 9

Oznaka smjernice: Smjernica:

RNO9S Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢énim poremecajima i poremecajima raspolozenja, po preporuci specijalista psihijatra.

" - Sanofi

NOSALO5 162 amisulprid | 0,4 g 6,60 ) sanofi-aventis | \\:n.p 00 Solian thl. 30x200 | 5 34 99,04 | Rrs

groupe ti mg
Quetigny
%
Tocka 5.58

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.10.2022).
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iz . . e oo PP P . Cij . .
Sifra ATK Omaka | NesaSticenoime | DDDI | Clenaza | Natin | Nositeli | proiyodss zastceno me meka | SodGISEAL | jea Cijenaoris: | p/rs
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO6AAQ9 121 amitriptilin | 75 mg 2,42 o iao“g"z Sandoz-Lek | Amyzol trg'g' gl 0,32 32,33 | R
Salutas I
NO6AAOY 121 amitriptilin 75 mg 2,42 0 ia”doz Pharma Amitriptilin tbl. 100x10 0,32 32,33 | R
.0.0. GmbH Sandoz mg

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

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

NR508

Oznaka indikacije:

. " - Oblik, ja&i " . ” .
omaka | e | o | Sowe | Mavmsane | Mositelodobrens vodse | S| pakiane | Giiaies | Chmeste | wes
G et
RO7AX02 171 KS ivakaftor (e] Pharmaceuticals . Kalydeco . 1.996,20 55.893,60
A Services 28x150
(Ireland) Limited
Ltd. mg
Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeenje 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 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
plu¢nu 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 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.
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 lijeéenje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci 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 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 lije¢enje.

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:
NR508

Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor 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 $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
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).
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 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 lijenik 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 lijeCenja 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.
Lije¢enje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.1a

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).

NR508

Oznaka indikacije:
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RO7AX02 KS ivakaftor (0] Pharmaceuticals . Kalydeco . 1.430,13 40.043,50

L Services 28x75
(Ireland) Limited
Ltd. mg
Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeCenje 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 lijeCenja 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 pracenje 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
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 zavrsSetku antibiotske terapije zbog PE).
Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klini¢ckom bolni¢kom 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 lijeCenje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci 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 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 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.
LijeCenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

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

NR507

Oznaka indikacije:

veix . N - . " Oblik, ja&ina i - . - .
Sifra ATK Oznaka I':;ﬁft'““ ime; ;‘z‘_’":j_ f:;";‘p ::f"",.‘e"e Nositelj & ﬁ::‘:;’:’l‘(‘; Ejaekli;anaje na ggﬁ:: jed. ,E:;."r: :j:g- RS
AirEeE film. obl.
ivakaftor + Vertex Pharma tbl., 56 x
RO7AX32 171 KS tezakaftor + [¢] Pharmaceuticals . Kaftrio (75 mg+ 1.377,60 77.145,41
A Services
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 lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti
plu¢nu 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 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¢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 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 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 lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci.

Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci 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 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 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.
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NR507

Oznaka indikacije:

Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lijecenje 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 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2a

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).

Sifra ATK
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RO7AX32

film. obl.
Almac tbl., 56 x
Pharma . (37,5
Services Kaftrio mg+ 25
Ltd. mg+ 50

mg)

ivakaftor +
KS tezakaftor + o
eleksakaftor

Vertex
Pharmaceuticals
(Ireland) Limited

1.377,60 78.303,68

Oznaka
indikacije:
NR507

Indikacija:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lijecenje 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 $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
lijeenja) 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 zapoceti 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 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 lijeCenje 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 Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijeenje.

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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Merz Pharmaceuticals Gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

iz 5 N -, - iz Oblik, jacina i " N " N
Sifra ATK Oznaka Il:jeezk:stlceno e ;?’D":’ ::;“DHD ::i‘r::j‘en e Nositelj odobrenja Proizvoda& izr::i:;;eerlz: Eiaek:i;a:;:ma ! ggﬁ"(‘: jed. :::Ia’:ir:': r:;:ﬂ- R/RS
clostridium Merz pras. za
MO3AX01 072 KS e P bharmaceuticals | Pharma Xeomin | OtoP: 23 123567 | 1.235,67
neurotoksin tip Gmbh GmbH & inj., boc. . ! . !
A (150 kD) Co. KgaA 1x100 IU
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Oznaka indikacije:
NM504

e " : - - . Oblik, jacina i - - - i
= Nezastiéeno ime DDD i Cijena Naéin - . : " Zastiéeno 1 Jja Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka Ejaekli;an]e oblika pakiranja R/RS
Indikacija:

1. Za simptomatsko lijecenje blefarospazma i prevladavajuce rotacijskog oblika cervikalne distonije (spazmodi¢ni tortikolis) po preporuci
specijalista neurologa uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lijeenje spasticiteta (ako nisu nastale kontrakture) kao posljedica mozdanog udara koji je uzrokovao teski invaliditet, sa posljedi¢nim
spasticitetom ruénog zgloba i Sake 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.

Oznaka indikacije:
NM504

Indikacija:

1. Za simptomatsko lije¢enje blefarospazma i prevladavajuce rotacijskog oblika cervikalne distonije (spazmodi¢ni tortikolis) po preporuci
specijalista neurologa uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lijeCenje spasticiteta (ako nisu nastale kontrakture) kao posljedica mozdanog udara koji je uzrokovao teski invaliditet, sa posljedi¢nim
spasticitetom ruénog zgloba i Sake 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.

3. Za lijeéenje sijaloreje u bolesnika s Parkinsonovom boles¢u, kod kojih standardni peroralni pripravci ne pokazuju dostatnu
ucinkovitost.

Tocka 6.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja Pharmas d.o0.0. za izmjenu smjernice zaprimljen dana 30.09.2022).

lijeka

o T . Iriljeezkaaétiéeno ime ;I:I.) ":] gilj;ebna za Nagin Nositelj‘_ . Izr::t::;:m(: I(I)]I;Iln(l; jaéina i pakiranje 52.'?3: jed. sua;::;:r;:g s
GP- pras. i otap. za
LO2AE02 042 s | teuproretin | %13* | 20,00 P gh::)mas PHARM, ;:trj’te susp. za inj. s prod. | 562,20 | 562,20
9 R S.A. P osl. 1x3,75 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL201 Karcinom prostate, po preporuci specijalista urologa ili onkologa.
GP- pras. i otap. za
LO2AEO2 042 DS | leuprorelin | 013% | 20,09 P PharmaS | piarwm, Lutrate | Gusp. zainj. s prod. | 562,20 | 562,20
mg d.o.o. depo
S.A. osl. 1x3,75 mg
Obrazlozenje: Brisanje indikacije.
W
Tocka 6.5
Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).
s e [ pempiire [, [ [ [l [reees [ [ommm [ome [Smue e
I\B/Iristol- Bristol - konc. za otop.
yers Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb Vel Opdivo 06 3.746,33 3.746,33
Squibb stakl. 1x4 ml
FUETUIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
I\B/Iristol- Bristol - konc. za otop.
yers Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb Vel Opdivo 2 D05 9.231,75 9.231,75
Squibb stakl. 1x10 ml
FUETUIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
a;ztrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb HEITS opdivo | 22 inf., boc. 22.040,95 | 22.040,95
Squibb stakl. 1x24 ml
FUETUIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467 1.
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL467

7. U kombinaciji s ipilimumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu liniju lije€éenja metastatskog raka pluéa
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u odraslih bolesnika &iji tumori nisu pozitivni na senzibiliziraju¢e mutacije
gena EGFR ili translokacije gena ALK.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
Myers S.R.L., Svyords ptop. za
LO1FX04 061 ks | ipilimumab P | squibb LISGRIRIES 1l Yervoy | nfs boc. 25.981,65 | 25.981,65
Bristol-Myers stakl. 1x10
Pharma X ;
EEIG Squibb Cruiserath ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka Tyt
indikacije: Lodiee 2
NL523
Indikacija:
2. U kombinaciji s nivolumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu liniju lije¢enja metastatskog raka pluca
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u 3 odraslih bolesnika ¢&iji tumori nisu pozitivni na senzibilizirajuée
mutacije gena EGFR ili translokacije gena ALK.
Oznaka Kriteriji za primjenu:
indikaciie: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
NL523 Je: drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja

obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvijet 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.

Tocéka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

NL529

Oznaka indikacije:

&
Sifra ATK Oznaka Irii;zka:tléeno lme ;IZD":] :g;";b :raifr:rj‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaj:laéeno ime E%i&z;:.;elna i :):EI?:: jed. gaj:ir:'::jralg‘ R/RS
konc.
Roche Roche otop. za
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq inf., boc. 30.512,78 30.512,78
GmbH AG 1x1200
mg/20 ml
konc.
Roche Roche otop. za
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq inf., boc. 20.337,94 20.337,94
GmbH AG 1x840
mg/14 mi
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
Indikacija:

9. U monoterapiji za adjuvantno lijeéenje bolesnika s ranim rakom plu¢a nemalih stanica (eNSCLC), nakon potpune resekcije i
kemoterapije temeljene na platini u odraslih bolesnika s visokim rizikom od recidiva (stadij II-IIIA), ¢iji tumori pokazuju izraZzenost PD L1 = 50%
na tumorskim stanicama i koji nemaju EGFR mutacije ni ALK pozitivan NSCLC. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka atezolizumab u navedenoj
indikaciji ukljucuju: ECOG PS 0-1, ukupno trajanje lijeCenja ovisno o nacinu doziranja je do primljene pune terapijske doze, osim ako ne dode do
recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa ili onkologa.

Tocéka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.10.2022).

NL452

Sifra ATK Omaka | eRasticencime T | o0 | biene | asbrena | Proimedar | ZeSticens s || SR o R/RS
konc. za
Merck Selhring - otop. za inf.,
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Sharp & | o0 0 Keytruda | PoC: stakl. 22.683,16 | 22.683,16
Dohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije:

Indikacija:
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Nositelj
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oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NL452

Indikacija:

5. U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijeéenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijeéenje nakon kirurSkog zahvata, za
lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko negativnim rakom dojke s visokim rizikom od recidiva. Klini¢ka i
dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijecenja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeCenja, a prije planiranog kirurskog
lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a
na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu kriterija u indikaciji lijeka (zaprimljen dana 12.10.2022).

Oznaka indikacije:
NL467

Omata | fezsitieno | pooi | ciens | Nath | Nestel | proiveass | Zuéene | obiciadnel | chenajed | cienaods | gns
;riztrzl— Bristol - konc. za otop.
. Vel Myers . za inf., boc.
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb Squibb Opdivo stakl. 1x4 ml 3.746,33 3.746,33
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
;nztrzl— Bristol - konc. za otop.
. Vel Myers . za inf., boc.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb Squibb Opdivo stakl. 1x10 ml 9.231,75 9.231,75
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
a;setrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb "S"gjifb Opdivo i?a'k“.f'ai’é’i'm 22.040,95 | 22.040,95
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Indikacija:

4. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi

e) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave
nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske progresije bolesti terapija se do slijedeée procjene moze
nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorSanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moze zapoceti 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 lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klini¢ckog 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.

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

4. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oc¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuiti

e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave
nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske progresije bolesti terapija se do slijedeée procjene moze
nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorSanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lijeéenje 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 lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.10.2022).

Py . e P e [ . Oblik, jagina i Cij e .
omaia | fezmitiane | o0 | Voo | Mobiene | Meoied, Promome | FEtGenome | pagrame” | jed | Shemaeis | nes
ijeka oblika
o Altamedics | Niche Tizanidin thl 30x2
M03BX02 161 tizanidin 12 mg 9,76 o Generics . 1,63 48,80 | RS
d.o.o. Ltd Altamedics mg
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ez " s o P Spiz " Oblik, jacina i Cij s :
omua | Nempicne | B0l | i | M | S, | eomemc | EEeneme | il | el | et | s
MO3BX02 162 tizanidin | 12 m 6,15 o Atamedics | dne. | Tizanidin @l s 2,05 61,51 | RS
9 ! d.o.o. Ltd Altamedics mg ! !
Oznaka smjernice: Smijernica:
RM03 Samo po preporuci specijalista neurologa.
Oznaka smjernice: Smijernica:
1-Tizanidine Altamedics | Za lije¢enje spasti¢nosti kod neuroloskih poremecaja ili kod bolnih misiénih spazma, po preporuci specijalista neurologa.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).

Canaka | Nezsitceno | £o0L | clhenaza | Nadin | Mool | proizvoase
LO1EDOS 161 DS lorlatinib | 190 142246 | O diE ;flaZ"leaCt“ring Lorviqua ol 355,62 | 32.005,35
mg . ! P! Deutschland a 90x25 ! . !
MA EEIG
GmbH mg
Pfizer Pfizer tbl. film
- 100 Manufacturing Lorviqua obl.
LO1EDO5 162 DS lorlatinib mg 1.423,27 [¢] Europe Deutschland 120x25 355,82 42.698,09
MA EEIG
GmbH mg
Pfizer Pfizer tbl. film
LO1EDOS5 163 DS lorlatinib | 100 105337 | O Europe | Manufacturing loriiga || @k 1.053,37 | 31.601,00
mg MA EEIG Deutschland 30x100
GmbH mg
Indikacija:
Kao monoterapija u drugoj liniji lije€enja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog
Oznaka . P o g . . X P = ; T Pre
indikacije: limfoma. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeCenja, nakon cega je obvezna klinicka i dijagnosticka

obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijeCenja moze teretiti sredstva posebno skupih
NL511 - R z oo o L
lijekova. Nastavak lijeCenja je moguc na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma kao monoterapija u
Oznaka prvoj liniji lijecenja ili kao monoterapija u drugoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica pozitivnim na
indikacije: kinazu anaplasti¢nog limfoma. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna
NL511 klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lije¢enja moze teretiti

sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je mogu¢ na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

VIl Brisanje lijekova
Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno e ;I:Dn:] gil,i,el;a =2 ::fvil'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁiaeél:i:'eno ime) g:ll(iil:'aiaj:iniaeil@ gi’jﬁ:: fact siaj:ir:::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. DAIICHI SANKYO Lilly . tbl. 28x60
G03XC01 161 raloksifen 60 mg 3,48 | O EUROPE GmbH SA. Evista mg 3,48 97,35 | RS

Tocka 7.2

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ilil;zka:tiéeno e ;‘:Drnlj gi[i’enna Z2) :-:fvi-'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;j:i:e"o e ::ll(iil:'a:.laj:iniaeika s:’jﬁ:: L ;iai:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
: DAIICHI SANKYO Lilly . tbl. 28x60
G03XC01 961 raloksifen 60 mg 3,48 | O EUROPE GmbH SA. Evista mg 3,48 97,35 | RS
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Tocka 7.3

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

Sitra ATK Omaka | NezsStiéeno | DoDi | cienaza | Natin | Nosiell | proyogsz 2o :.?’ja:i:i'i'af.?f“‘” cienased. | ciomaoris | /0o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- caps.
STADA Arzneimittel ) .
L04AA27 165 | DS | fingolimod | 92 266,96 STADA | G, STADA Fingolimod | tvrda 266,96 | 7.474,96
mg d.o.o. A il Stada 28x0,5
rzneimittel GmbH mag
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Oumata | Nemiticenaime | pB0L | Giennza | et | Mot | proionse
b lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Genepharm S.A., .
L01EG02 171 | DS | everolimus | 1© 568,49 zentiva | oo madox Everolimus | tbl. 30x5 284,25 | 8.527,39
mg k.s. H - Zentiva mg
ealthcare Limited
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁ":‘“ ime ;‘z‘_’"fj_ CHisgel ::f'i"’.‘e"e :‘::::;"n . Proizvodaé ﬁ;‘::':e“ ime %?E}f;i'"a i ﬁ';ﬁ:: jed. ::.a;::_: :j;ig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. Genepharm S.A., h
L01EG02 172 | DS | everolimus | 1© 388,32 Zentiva | parmadox Bverolimus | thl. 30x10 | 388 35 | 11 649,47
mg k.s. A Zentiva mg
Healthcare Limited
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka [ pesesticenoime | OO | Sbp | bamjene | oabrensa | Profzvedas el || prorsei I ot ILVLE
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Zentiva Synthon pras. za otop.
LO1XGO01 061 DS bortezomib P .S Hispania S.L., Vortemyel za inj., boc. 4.622,29 4.622,29
e Synthon s.r.o. 1x3,5 mg/10 ml

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje

lijeka.

omaka | hesteenoime | poot | cheraza | et | el | proimvogaz | ekieeneime | ot stnel | chemnies. | cneors | o/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Alkaloid-INT | Alkaloid - tbl. 90x0,25
NO5BA12 142 alprazolam 1mg 0,62 | 0O d.o.o. INT d.o.0. Maprazax mg 0,15 13,85 | R

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje

lijeka.

S e TN I TS =" N SN FT R TR Y T R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO5BA12 144 alprazolam 1mg 0,54 | 0 Alkaloid-INT | Alkaloid - Maprazax tbl. 50x0,5 0,27 24,27 | R
d.o.o. INT d.o.o. mg
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Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za brisanje lijeka.

iz " " Cije < ez " Oblik, jaéina i . N o i
Sifra ATK oamata | Nemaitcenoime | BBOL | 52" | Nath | Nositejodobrenia | proizvodac Zasticeno ime E;:E;“af.?é'"a' Cienajed. | Cienaorig | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
. Fresenius Kabi pras. za
Fresenius
B Oncology Plc., Pemetrexed konc. za
LO1BA04 071 DS pemetreksed P Eaezltschland Fresenius Kabi Fresenius otop. za 3.067,55 3.067,55
GmbH Deutschland Kabi inf., boc.
GmbH 1x500 mg

Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za brisanje
lijeka.

& Nezastié DDD i cij Nai Nositelj o odas Zastic Oblik, jaina i i clisns
omra | Nemmitcens | mov | ciens | macn | Mool | o e | omenny | | SR | e
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
AstraZeneca UK pras. i otap. za
Limited, Swords susp. za inj. s
A10BI01 064 eksenatid &286 22,84 | P ﬁthraze"eca Laboratories T/A Bydureon | prod. oslob., 159,72 | 638,88 | RS
9 Lawrence brizg. napunj.
Laboratories 4x2 mg
VIl Razno
W
Tocka 8.1

Pracenje uspjesnosti primjene lijekova u lijecenju spinalne misi¢ne atrofije (SMA).

Tocka 8.2

Revizija statusa lijekova na PSL-u, a koji se danas primjenjuju u 2. liniji lijeGenja Ca pluca.
Tocka 8.3

Izvjes¢e (nakon uvjetnog stavljanja na listu lijekova) o primjeni lijeka avelumab.

Tocka 8.4

Prijedlog nositelja odobrenja za promjenu cijene lijeka karglumatna kiselina (Carbaglu) na listi lijekova Zavoda.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijecCnika
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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