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POZIV

Pozivate se na 2023-01 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
17. sijeénja 2023. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

| Stavljanje istovrsnog lijeka

DNEVNIM REDOM

Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.11.2022).
Sifra ATK Oznaka [ Mezatticeno o | Shenaza | Nete e | Nositeli odobrenja [ Proizvodas el e ta | Shenajed. | Clienaoria: | Rr/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA STADA . caps. zel.
NO6AX21 duloksetin | 60 04524 | 0 | Arzneimittel | Arzneimittel | DUlOKSetin g Stvrda 0,3393 9,50 | R
mg STADA 8
x45 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN18 Za lije¢enje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.11.2022).
N A RN G N G R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA . caps. zel.
NO6AX21 duloksetin | 60 mg | 0,2713 0 STADA | Arzneimittel Duloksetin | ) "tvrda 0,4069 11,39 | R
.0.0. STADA
AG 28x90 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN18 Za lije¢enje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.11.2022).
Sifra ATK Oznaka I':;T:““"“ s ]T:Dm'] :ET)":D ::f"‘;' e Nositelj odobrenja Proizvoda& ::z‘:iéjeerll: ::ll(iit'aﬁ?:irijaeik A gEﬁ:: flect :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA STADA gt"P' za inj.,
- S S . . oC. stak. 1x2,3
S01LAO04 DS ranibizumab P Arzneimittel Arzneimittel Ximluci | 479,1811 479,18
AG AG mg;0,|2)3 ml (10
mg/m




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin e - " = Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene el G EECIZXoH ime lijeka pakir;nje lijeka oblika pakiranja R/BS
gt 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Oznaka s

. Indikacija:

indikacije: " v - , . -

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.11.2022).

Oblik, e
Py . " s e Py . oIt B s Ci
Sifra ATK Oznaka I'i‘;z':!s“ce"o'me ;I:D":J s:])?)“a za ::::;.‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé Eja:lt:em) ime :::I:?r:;je ]F:Le.r:zablika olr]iE_r.|a ) R/RS
lijeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Genericon Sﬁ;ﬁg;on tbl. film
C10AA05 atorvastatin | 29 0,1264 o} Pharma G.m.b.H., Atorvastatin | obl. 0,0632 1,9 | R
mg Gesellschaft Lab . Genericon 30x10
m.b.H aboratorios mg
e Liconsa S.A.
Smjernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
o dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
smjernice: P . - X < . o N X - -
RCO3 testom optereéenja te za bolesnike k?J' boluju Pd Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.11.2022).

Oblik,
. Ci;
Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tléenn [me ;?‘D":] SIIJ)T)"B za ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁjaj:laéeno ime :;?I:‘raa;je jcelzfr::abllka ;;jlgi.r:nja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
) Genericon X
Genericon tbl. film
20 Pharma Pharma Atorvastatin obl
C10AAQ05 atorvastatin 0,1164 (0] G.m.b.H., . . 0,1164 3,49 R
mg Gesellschaft . Genericon 30x20
m.b.H Laboratorios mg
T Liconsa S.A.
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
Oznaka . P M . - . L . X - .
o dokazani plak na karotidi ili ultrazvucno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
smjernice: o . - - ¥ . o - . p -
RCO3 testom optereéenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u

bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.11.2022).

Oblik, -
iz - " s e iz " o L - Ci
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | Clienaza | Natin | yogiteljadobrenja | Proizvodaz A e | i | o | s
oo pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Genericon Genericon tbl. film
C10AA05 atorvastatin | 20 0,0801 o Pharma Zhr?mrrgaH Atorvastatin | obl. 0,1602 4,80 | R
mg ! Gesellschaft A Genericon 30x40 ! !
m.b.H Laboratorios m
T Liconsa S.A. 9
Smjernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
smiernice: dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
RCg)3 ' testom opterecéenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.11.2022).

Oblik, -
oy . " ‘3, X iz . X § i3, Ci
Sifra ATK Oznaka I’I‘;’::"“““"“e ]';3'_’":]. e ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja | Proizvoda& ﬁ;‘::':e"" ime R jce'ff'fb"ka o R/RS
lijeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Genericon Genericon tbl. film
. 20 Pharma Pharma Atorvastatin obl
C10AAQ05 atorvastatin 0,0662 (0] G.m.b.H., X . 0,2648 7,94 R
mg Gesellschaft Lab . Genericon 30x80
m.b.H. a oratorios mg
Liconsa S.A.
Smjernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
smiernice: dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
ch)3 : testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u

bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.12.2022).

RNO2

Sitra AT oama | femadtéenoime | pooL | chenaza | Nath | Neteh | proimvomse el | HRE | | | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
STADA Develco tbl. s prod.
N02AX06 tapentadol 0,49 3,2926 (e] d.o.o Pharma Tapista oslob. 60x25 0,2058 12,35 R
T GmbH mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1341 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,07 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,31 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.12.2022).

RNO2

Ok | Nemitcenoime | pops | Gyenaza | Nefn | Semme, | Proievoat e o = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Develco tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 6,5852 o d.0.0 Pharma Tapista oslob. 60x50 0,4116 24,69 R
e GmbH mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2681 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,09 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,14 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nosite

lja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.12.2022).

RNO2

omaka | fiessfecenoime | o0l | SR | M | Meawee | Promvodst e | oh et | Shpatet | Clenss | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
STADA Develco tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 3,2183 (0] d.0.0 Pharma Tapista oslob. 60x100 0,8046 48,27 R
e GmbH mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4951 €, - cijena originalnog pakiranja: 29,70 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,31 €, - doplata za originalno pakiranje: 18,57 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.12.2022).

RNO2

Sitra AT oumia | Nemadtcenoime | pooL | cuenazs | wadn | Sasmely, | proisvoaac s e e I et S et s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Develco tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 3,0795 (0] d.0.0 Pharma Tapista oslob. 60x150 1,1548 69,29 R
T GmbH mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.7711 €, - cijena originalnog pakiranja: 46,27 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,38 €, - doplata za originalno pakiranje: 23,02 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d 0.0. za stavljanje |stovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.12. 2022)

Sima AT ol | fersitcenoime | pool | Cymmaza | Natn e | Neae e e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
STADA Develco tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 3,2926 o d.0.0 Pharma Tapista oslob. 60x25 0,2058 12,35 R
T GmbH mg

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1274 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,64 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,08 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,71 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka

zaprimljen dana 01.12.2022).

ouma | Messitcenoime | oooL | Guenaza | wath | Mo, | promvosse Tifae || ShmtEl | G | depan || o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
STADA Develco tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 3,2926 o d.0.0 Pharma Tapista oslob. 60x50 0,4116 24,69 R
e GmbH mg

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2376 €, - cijena originalnog pakiranja: 14,25 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,17 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,44 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.12.2022).

ommia | Nemsitcenoime | oooL | Ghemazn | Nt e | Moo, | promvosse e T O e et e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Develco tbl. s prod.
NO2AX06 tapentadol 0,49 3,2183 (0] d.0.0 Pharma Tapista oslob. 60x100 0,8046 48,27 R
e GmbH mg

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4765 €, - cijena originalnog pakiranja: 28,59 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,33 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,68 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.12.2022).

Sira AT Oanala | Nemdticenoime | bop) | Genaza | Nt | Nosten R | e, | ST |G | we
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA Develco tbl. s prod.
N02AX06 tapentadol 0,49 3,0795 o d.o.0 Pharma Tapista oslob. 60x150 1,1548 69,29 R
T GmbH mg
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.7446 €, - cijena originalnog pakiranja: 44,67 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,41 €, - doplata za originalno pakiranje: 24,62 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.16
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
07.12.2022).
Sifra ATK Oznaka i’::alfitelﬁ:no ;IZD":] g'gg'a 23 :raif!:'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé ﬁit:gi';z ?ﬁ{l‘é‘i’ariema ! ggﬁl’(‘: jed. ;Ia]::‘:r:,jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Jadran - Genepharm tbl. film
- 800 Galenski S.A., obl.
LO1EX02 KLDS | sorafenib mag 66,6895 (o] Laboratorij Pharmacare Slam 112x200 16,6724 1.867,31
d.d. Premium Ltd. mg
Indikacija:
1. Za lije€enje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lije¢enja. Kriteriji za primjenu: 1.
nepostojanje CNS presadnica. 2. status ECOG 0-2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
Oznaka specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.
indikacije: 2. Za lijecenje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubrezna
NL517

funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500, hemoglobin > 110
g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0-1. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 2 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.

Oznaka KL samo za lije¢enje pod 2.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.12.2022).

NL538

Oznaka indikacije:

i . " . - e Oblik, S cij
Ounata | pemstcenoime | Boo) | Cemaza | N e | Moy | rotevosse enome | ey | S | o | s
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord
Healthcare tbl. film
LO4AA31 teriflunomid | 14 16,6386 | © | Heattncare | Polska SP. Teriflunomide | obl. 16,6386 | 465,88 | RS
mg ! z.0.0., Accord Accord 28x14 ! !
S.L.U.
Healthcare mg
B.V.
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijec¢enja:

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

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg ziv€anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
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 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 bolnickog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZe izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =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).

Oznaka
smjernice:
RL114

Smjernica:

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

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

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.12.2022).

Sitra ATK e = e e e - Proizvoda P If,’]"&k“, Cienased. | clenaorin. | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord
Healthcare )
. 800 Accord Polska Sp. Sorafenib f)tl)alll fim
LO1EX02 KLDS sorafenib 66,6896 (0] Healthcare z.0.0., | 16,6724 1.867,31
mg Accord 112x200
S.L.U. Pharmadox m
Healthcare ¢
Limited
Indikacija:
1. Za lije€enje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lije¢enja. Kriteriji za primjenu: 1.
nepostojanje CNS presadnica. 2. status ECOG 0-2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
Oznaka specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.
indikacije: 2. Za lijeenje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubrezna
NL517 funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500, hemoglobin > 110

g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0-1. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 2 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.
Oznaka KL samo za lijecenje pod 2.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.12.2022).
Oamaka | essitcenoime | pooL | cemaza | Nete | Semet, | promvosse e el S = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Salutas T
NO6AAO9 amitriptilin 75 mg 0,1752 o} Sandoz Pharma Amitriptilin thl. 25x25 0,0584 1,46 | R
d.o.o. Sandoz mg
GmbH
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0272 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,68 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,03 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.20
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.12.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. sill;‘:)“a = ::if'i"j‘en . :::I':::’m o Proizvodaé f:‘:t:::'l‘(‘; %ZII(EELSESM ! sgﬁ;: jed. s::lnr: :j:S- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Sandoz Sandoz- tol. film
C10AAQ05 atorvastatin 20 mg 0,0662 (0] d.0.0 Lek Tulip obl. 30x80 0,2647 7,94 R
.0.0. mg
Smjernica:

RCO3

Oznaka smjernice:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).
Omaka | SN0 ImE | i | o | primiene | odobrensa | Profevedac | H eI O e Hheka Pl st L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
C07ABO7 bisoprolol 10 mg 0,6267 0 HERCK Merck | Soncer g%kiij;qsor:; 0,0783 235 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0277 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,83 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,05 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,52 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje

Tocka 2.1

novog oblika lijeka

Zahtjev nositelja odobrenja Santen Oy (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

RS03

Oznaka smjernice:

omaka | Nezsbuceno | pooi | ciens | Nagin | Nostel | prizvodas e T e et o =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

kapi za odi

SANTEN Oy,

SO1EDS51 tafluprost + L santen || oporatoire Taptigom | X3 m! (15 17,3900 17,39 | RS

timolol Oy Unither mcg/ml + 5

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 o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijecenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s poéetnom 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€anih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.




Sifra ATK Oznaka Nezasticeno DDD i Cijena Nacin Nositelj Proizvodag Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.0800 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,08 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 12,31 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,31 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja L.Molteni & C. dei F.1li Alitti Soc. di Esercizio S.p.A. (zastupan po ovlaStenom

redstavniku Providens d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.12.2022).
Sifra ATK omaka | jrezisdteno | R | Dap ™ | bamgene | Mositen i izvodat [ Feslenoime | O e o e | e | rrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
L.Molteni & C. dei L otop. oral.,
NO2AAO1 morfin 0,1g 1,5975 o F.Ili Alitti Soc. di Molteni | ©Oramorph | bog. 1x20 6,3900 6,39 | R
Esercizio S.p.A. ml(20 mg/ml)

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RNO1 Samo za titriranje doze opijata.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.04.2022).

Sifra ATK Oznaka I'I‘;’ka:"ée““ lme ]';3'_’":]. :2?)"939 Natin Lzti] q ﬁi’:ﬁ:’l‘(‘; g:l'('l':'a:“i‘:':‘l;e'ka Cijena jed. oblika sg:ﬂ::}:“ R/RS

1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Takeda TiGenix 3u206.usk€:1trir!:
LO4AX08 KL darvadstrocel L Pharma | &2 %) Alofisel | 2 F’I'. Il 14.227,7988 | 56.911,20
A/S AU ml'lona
stanica/ml
Indikacija:

Lijecenje kompleksnih perianalnih fistula u odraslih bolesnika s neaktivhom ili blago aktivnom luminalnom Crohnovom boles¢u, nakon 6 mjeseci
neuspjelog lije¢enja perianalnih fistula bioloSkom terapijom i/ili nakon neuspjelog kirurskog zahvata, a nakon kondicioniranja fistula. Lijek se
primjenjuje u KBC Zagreb nakon procjene gastroenterologa i kirurga prema utvrdenim kriterijima za ukljucivanje.

Procjena uspjeha lije¢enja je nakon 24 tjedna od aplikacije lijeka. Lije¢enje se smatra uspjesnim ukoliko je kirurg i/ili gastroenterolog klini¢ki
procijenio da je doslo do zatvaranja fistule (odsustvo drenaznog sadrZaja usprkos blagom pritisku prstom) i/ili MR potvrda zatvaranja fistule
(odsustvo nakupljanja sadrzaja > 2 cm).

Oznaka indikacije:
1-Alofisel NOVO

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.2-3.6.

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

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).
Omaka | Netobiéenoime | pD0I | cienaze | Netin | Nestel paene | obikjednal | Clenajed | clenaors | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Astellas Astellas tbl. film

BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 9,1518 (0] Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x20 4,2567 51,08
Europe B.V. Europe B.V. mg
Astellas Astellas tbl. film

BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 9,1232 (e] Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x50 10,6083 127,30
Europe B.V. Europe B.V. mg
Astellas Astellas tbl. film

BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 9,1186 (e] Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x70 14,8442 178,13
Europe B.V. Europe B.V. mg
Astellas Astellas tbl. film

BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 9,1146 (0] Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x100 21,1967 254,36
Europe B.V. Europe B.V. mg




omaka | ferssticenoime | o001 | Cenaza | Nagin | Nestel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Astellas Astellas tbl. film
BO3XA05 DSPO | roksadustat 43 mg 9,1115 0] Pharma Pharma Evrenzo obl. 12x150 31,7842 381,41
Europe B.V. Europe B.V. mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NB301 1. Primjenjuje se u svim centrima gdje se provodi dijaliza za bubreznu anemiju s hemoglobinom nizim od 90 g/L za pocetak terapije, a za

odrzavanje 110g/L; 2. Oznaka PO samo za bolesnike na peritonejskoj dijalizi.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

1-Vyxeos

Oznaka indikacije:

ez N - Cije . piz Oblik, jaéina i - . e :
Sifra ATK oamata | Nemaiucenoime | pBOL | 5p " | Nafin | Wosielodobrensa | Profavodac Ekcian E;:l'i;afii'"" Clien=les Ciiena orlg- | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
konc. za
daunorubicin Jazz Jazz Vyxeos otop. za
LO1XYO1 DS + citarabin P Pharmaceuticals | Pharmaceuticals Iiyosomal inf., stakl. 5.295,6500 | 5.295,65
Ireland Ltd Ireland Limited P boc. 1 x
44mg/100
mg
Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

a. odobrava se do najvise 2 indukcijska ciklusa

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

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

1-Enhertu NOVO

sira AT miveene | obikjetial | Chenaies | chewaers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
DAIICHI Daiichi P =
trastuzumab SANKYO Sankyo o
LO1FD04 DS derukstekan P EUROPE Europe Enhertu (t))tqp. zakllnf., 1.621,9099 1.621,91
GmbH GmbH oc. stakl.
1x100 mg
Indikacija:
Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,
Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
indikacije: uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja

moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijecenja.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.9-3.10

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

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;:""f’r:j_ :;;; e:a Natin Wzt g i & fr::t:::'l‘(: S Cijena jed. oblika s'a’zl"r: :j’aig' R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
pras. za
konc. za
polatuzumab Rocl_we ) Roche . otop. za
LO1FX14 DS ’ P Registration Pharma Polivy ; v 2.370,5143 2.370,51
vedotin inf., boc.
GmbH AG
stakl.
1x30 mg
pras. za
konc. za
olatuzumab Roche Roche otop. za
LO1FX14 DS P X P Registration Pharma Polivy inf., boc. 11.062,4049 11.062,40
vedotin
GmbH AG stakl.
1x140
mg
Indikacija:
Polivy je u drugoj liniji lije¢enja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom indiciran za lijeCenje odraslih bolesnika s
Oznaka indikacije: relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih maticnih
1-Polivy NOVA stanica iz nekog od sljededih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje.
(22.12.2022) Nakon 3. ciklusa lijeCenja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. LijeCenje se moZe nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jos 3
ciklusa. Bolesnik moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
preporuku specijalista hematologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLI:.
: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 3.11-3.12

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

1-Jyseleca RA

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
Sira AT o || B | | || S | B Promvotac | faftcenoime | obil jstinal | Chenaied. | clenaar | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Galapagos Galapagos tbl. film
LO4AA45 filgotinib [e] Jyseleca obl. 22,7271 681,81
NV NV
30x100 mg
Galapagos Galapagos tbl. film
LO4AA45 filgotinib (0] Jyseleca obl. 22,7271 681,81
NV NV
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.
Oznaka 1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.
indikacije: 1.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoleto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili

postignuce DAS28 <=3,2, ako je zapoleto s DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka 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
pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija(privremeni/trajni prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucinka.

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).

omaka | hessteenoime | oopi | ciens | Nt | Nestel | ooz | Zdieene | onednel | cleaies. | chwaeis | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
sacituzumab Gilead Gilead konc. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Sciences Trodelvy otop. za inf., 1.007,5971 1.007,60
9 Ireland UC Ireland UC boc. 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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista
radioterapije i onkologije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.14
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.11.2022).
Oblik, jaéina i
oo | WIHETT | P | | M | M| e e N e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord Healthcare tbl. film
L02BX04 relugoliks o ﬁ‘;‘;?trl?care Polska Sp.z 0.0., orgovyx | o 6,9901 | 209,70 | RS
SLU Accord Healthcare 30x120 ! !
e B.V. mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

1-Orgovyx

Za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim hormonski osjetljivim rakom prostate.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.7513 €, - cijena originalnog pakiranja: 172,54 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,24 €, - doplata za originalno pakiranje: 37,16 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.11.2022).

Oznaka indikacije:
1-onivyde NOVO 2

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

o . " . veos . o e xe " e . Cij

Sifra ATK Oznaka | NezaSticeno | DDDI | Cliena | Natin | Nositelj odobrena | Proizvodat EEEInmn || ClEEm) || G ::E:m R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
konc. za
Les . disp. za
Les ] Onivyde ; Y

LO1CE02 DS irinotekan p Laboratoires ;ab°rat°'res pegylated '”f'{db‘ic'm 404,0003 | 404,00
Servier ervier liposomal stakl. 1x
Industrie ml (4,3
mg/ml)
Indikacija:

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.12.2022).

1-Kanuma- novo

Oznaka indikacije:

gk " e PR ez Oblik, jaéina i - s o i
Sifra ATK Oznaka I’:::al:zig"" ;3?":1._ Cijena za DDD ;‘:‘if""j‘ene ) ja | Proizvodat :::':32’:; E;::EE;:;:MI Grmi ;:lalflr:: et R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Almac Pharma konc.
Services Ltd., otop. za
sebelipaza Alexion Alexion Pharma inf., boc.
A16AB14 KL p 5 mg 1.773,5779 P Europe International Kanuma 1x20 7.094,3115 7.094,31
alfa "
SAS Operations mg/10 ml
Unlimited (2
Company mg/ml)
Indikacija:

Dijagnoza nedostataka lizosomske kisele lipaze (LAL-D) potvrdena testom enzimske aktivnosti ili genetskom analizom zbog fenotipske
heterogenosti poremecaja, te posljedi¢no varijabilnih komplikacija LAL-D; odluku o poetku enzimske nadomjesne terapije (eng. enzyme
replacement therapy - ERT), njegovu nastavku i opéenito modalitetima lije¢enja treba donositi individualizirano za svakog bolesnika. Lije¢enje
sebelipazom alfa treba biti zapoceto samo u referentnim centrima s iskustvom u dijagnozi i lije¢enju LAL-D, te se treba provoditi pod nadzorom
ovih centara. Nacionalni referentni centar za djecu je Referentni centar za medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece Klinike za pedijatriju
Klinickog bolnickog centra Zagreb, a za odrasle bolesnike Zavod za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu Klinickog bolni¢kog
centra Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.12.2022).

ommaa | Nezsitéeno | 0001 | e | M | Mosite odobrensa | protzvoase e [ e e = o 7
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Alnylam Alnylam l;(t):c. ZZ: inf
NO7XX12 KL patisiran P Netherlands Netherlands Onpattro P o 8.143,2200 8.143,22
B.V B.V bocl. 1x5 ml
o o (2 mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lijeCenje nasljedne transtiretinske amiloidoze (hATTR amiloidoza) u odraslih bolesnika s 1. ili 2. stadijem polineuropatije. Lije¢enje odobrava
1-Onpattro Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Proveca Pharma Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku ExXCEEd Orphan distribution
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2022).

. " e " e . G s E s . Cijena
Sira AT ommaia | Nezeiteeno | po0 | ST | M | e, | provoaat e | e | Sl | o | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Proveca Centre Spécialités gtzoop. oral.,

A03AB02 glikopironij 3mg 18,2036 o Pharma Pharmaceutiques Sialanar mcg/ml 485,4300 485,43 RS
Ltd (CSP) boé. 250 m

Oznaka Smjernica:

smjernice: U indikaciji simptomatskog lije¢enje teske sijaloreje (kroni¢nog patoloskog slinjenja) u djece i adolescenata u dobi od 3 i vise godina s kroni¢nim

1-Sialanar neuroloskim poremecajima, po preporuci specijalista pedijatra neurologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.19-3.20

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

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).
omaka | frssticenoime | popi | clene | et | Neste | proivosss | Zoitene | btk setinel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
enfortumab Astellas Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 DS vedotin P Pharma Ireland Co. Padcev otop. za inf., boc. 605,9700 605,97
Europe B.V. Limited stakl. 1x20 mg
enfortumab Astellas Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 DS vedotin P Pharma Ireland Co. Padcev otop. za inf., boc. 908,7000 908,70
Europe B.V. Limited stakl. 1x30 mg
1- Padcev Monoterapija u lijecenju odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primili kemoterapiju
koja sadrzi platinu i inhibitor receptora 1 programirane stani¢ne smrti ili liganda 1 programirane stani¢ne smrti.
M Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).

Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za DDD

Nacin
primjene

Nositelj
odobrenja

Proizvoda&

Zasticeno
ime lijeka

oblik, jagina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

4.

5.

6.

7.

9.

10.

11.

12.

13.

LO4AA51

DS

anifrolumab

AstraZeneca
AB

AB

AstraZeneca

Saphnelo

konc. za
otop. za
inf., boc.
stakl. 1x300
mg/2 mi
(150
mg/ml)

1.092,6600

1.092,66

1- Saphnelo

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Anifrolumab je indiciran kao dodatna terapija u odraslih bolesnika koji unato¢ standardnoj terapiji imaju umjereno tezak do tezak aktivni sistemski
eritemski lupus (engl. systemic lupus erythematosus, SLE) s pozitivnim autoprotutijelima:
a. u kojih je bolest aktivna usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;
b. u bolesnika s ucestalim relapsima bolesti usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;
c. u bolesnika s dokumentiranim nuspojavama na glukokortikoide, antimalarike ili imunosupresive.
U procjeni aktivnosti bolesti procjenjuje se zglobna, kozna, renalna, hematoloska (citopenije) i seroloska (titar protutijela, koncentracija
komplementa) aktivnost bolesti. Pod standardnom terapijom podrazumijeva se kombinirana primjena glukokortikoida, antimalarika i
imunosupresiva. Uspjesnost terapije uz standardnu terapiju procjenjuje se svakih 4-6 tjedana.
Nezadovoljavajuci odgovor definira se kao:
a. nemoguénost da se nakon 4-6 tjedana primjene snizi inicijalna doza glukokortikoida;
b. nemogucnost snizenja doze prednizona na manje od 0,2 mg/kg/dan nakon 6 mjeseci lije¢enja;
c. nemogucnost snizenja doze prednizona na manje od 0,1 mg/kg/dan nakon 12 mjeseci lijeenja;
d. razvoj nuspojava uz standardnu terapiju.
U procjeni indikacije treba uzeti u obzir kumulativho oStecenje uzrokovano bolescu.
Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa.
Odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove izdaje se prvo za period od 3 mjeseca, na teret sredstva bolni¢kog proracuna; u sluc¢aju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak lijeCenja za razdoblje od najvise 6 mjeseci na teret sredstava posebno skupih lijekova.
Svako sljedeée odobrenje za nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog
specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove mozZe izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci na teret
sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Casen Recordati S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).

oy - " Cij . P Py e . Cije
Sifra ATK Omaka | Nezasticeno ime L || S | e | B b Zastiéens | ok, jatina i pakiranje ljeka | Cllena jed. :';’igi."r:nja R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
natrijev
A06AB58 g eV (o] Recordati Recordati Citrafleet L 10,5900 10,59
oksid, lagani, mg+3,5mg+10,97g, 2
; o S.L. S.L. N ¢
citratna kiselina, vreé.s pras. u kut.
bezvodna

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.2200 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,22 €. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 8,37 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,37 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.23-3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).

lijeCenja lijekovima 1. linije

2. EDSS £ 6,0

3. Odsutnost trudnoce

4. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na teret sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove.
3. Lijecenje teske brzonapredujuce multiple skleroze.

Kriteriji zapo¢injanja terapije:

a. Bolesnici s teSkom brzonapredujuc¢om relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa (motoricki
relaps, ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji
b. EDSS < 6,0

c. Odsutnost trudnoce

d. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

Sifra ATK Omaka | Nezastiéeno | DDD i :;D Natin o | Nosien Proizvodat Zatiéeno | ok, jatina i pakiranie ljeka Cllenajed. | Cllenaorig. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Jalnssen— Janssen bl. film obl
. Cilag . tbl. film obl.
LO4AA50 DS ponesimod P International Pharmaceutica | Ponvory 14X(2+3+445+64+7+8+9+10)mg 62,6243 876,74
N.V.
Janssen-
. Cilag Janssen . X
LO4AA50 DS ponesimod P . Pharmaceutica | Ponvory | tbl. film obl. 28x20 mg 41,9039 | 1.173,31 RS
International
NV
N.V.
Indikacija:
1. Prva linija lije¢enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e.
Kriteriji zapocinjanja terapije: Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jos jedan od dolje navedenih kriterija:
a. 2 9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice
b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice
c. EDSS nakon lijeenja prvog simptoma = 3
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.
Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci od kojih se prvih mjesec dana lijek primjenjuje na teret sredstva
bolni¢kog proracuna, a u nastavku se za preostalih 5 odobrenih mjeseci lijeenja lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedeée odobrenje za
nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljudivo temeljem vazeceg odobrenja
Bolni¢kog povijerenstva za lijekove.
2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS.
Oznaka Kriteriji zapocinjanja terapije:
indikacije: 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lijec¢enja:
NL534 a. 24 nove T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lijeCenja lijekovima 1. linije ili b. 22 relapsa nakon pocetka

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za povecanje cijene lijeka te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 30.09.2022).

Sitra AT Canai | Nemitcenoime | poOL | Gienaza | adn | Nested Pomomse | Zitéena | ol atnal | henaied. | ciemaoro | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amoksicilin + PLIVA Pliva Kiavodin tlt::;({"m(gg's'
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5¢ 0,5363 (0] HRVATSKA Hrvatska ; 9 0,3129 4,38 R
B bid mg +125
kiselina d.o.o. d.o.o.
mg)
Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
amoksicilin + PLIVA Pliva Klavocin ﬁ';{;"m(gg's'
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5g 0,6527 0] HRVATSKA Hrvatska bid m +f25 0,3807 5,33 R
kiselina d.o.o. d.o.o. 9
mg)
Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,07 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,95 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.2

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

Sifra ATK Omaka | fezeSticencime | BODL | EiERR | Naitne | baebeenia Proizvoaaz [ Fesienoime | ORfjsfinal | Sieadet: [ gienasne | wrws

1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
AO2BA03 142 famotidin 40 mg 0,2398 o) ﬁ'ga('f'd Alkaloid | Famosan ff]"g' ges 0,2398 240 | R
A02BAO3 142 famotidin 40 mg 0,3380 ) A lkaloid Alkaloid | Famosan f]:"g' 10x40 0,3380 338 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog
2,40 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,10 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,98 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

oblika: 0.2400 €, - cijena originalnog pakiranja:

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za

povecanje cijene li

jeka (zaprimljen dana 19.10.2022).

omaa | Nersitcenoime | poo) | chenaza | Metn | S profzvoae EEED || SR | Eeh || SR || s
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7ABO2 161 metoprolol | 139 0,6212 o) GG Savio Industrial ERETE || o, 0,1035 1,45 | R
mg Ireland Ltd ZOK
S.r.L. 14x25 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0314 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,44 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0721 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,01 €.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7ABO2 161 metoprolol | 130 0,7329 ) Recordati Savio Industrial Betaloc | giob. 0,1221 1,71 | R
mg Ireland Ltd ZOK
S.r.L. 14x25 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0314 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,44 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,09 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,27 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.0.0.) za

ovecanje cijene li

jeka (zaprimljen dana 19.10.2022).

sira AT omaka | fezssuéenoime | o1 | cienaza | Mot | Nesteh | proisvodas zveene | onijetil | Ciwmaies. | chenaorin | o/ns
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7ABO2 162 metoprolol [::150 0,2270 ) ?r:f;’;?jaf't 4 | savio Industrial ggﬁ?'“ oslob. 0,0757 2,12 | R
9 S.r.L. 28x50 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0366 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,03 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0389 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,09 €.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
C07ABO2 162 metoprolol | 1> 0,2700 o | Recordatl, | savio Industrial Sexaloc | osiob. 0,0900 2,52 | R
9 sr.L. 28x50 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0368 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,03 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,05 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,49 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za

ovecanje cijene li

jeka (zaprimljen dana 19.10.2022).

nan | fsteenome [ o0t [ ciemaza [ s [ vl | ot zestione | ontosscnay | clmaee. | clonaare | ayes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7AB02 163 metoprolol r1n5° 0,1666 ) iif;’;‘;alt_'t 4 | savio Industrial ggt;'“ oslob. 0,1111 3,11 | R
9 S.r.L. 28x100 mg
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Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

doplata za jedinicni oblik: 0,03 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,94 €.

omaka | fezssiéenoime | pooi | cienaza | Nadn | Neskel | praicvosat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0823 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,30 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0289 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,81 €.
. AstraZeneca AB, tbl. s prod.
CO7ABO2 163 metoprolol | 130 0,1736 ) Recordati Savio Industrial Betaloc | qiob. 0,1157 324 | R
mg Ireland Ltd ZOK
S.r.L. 28x100 mg
Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0821 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,30 €. Doplata: -

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za povecanje cijene hjeka (zaprimljen dana 27.10.2022).

Sifra ATK Oznaka Il:;zke:!stlceno ime ;:I:D":] gll])t:)na za Nacln Nosutel] q i ime lijeka ::ll(llﬁﬁ;:“]aelka 53:::: jed. ;:E;ir::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
e Lola Ribar | Lola Lola celulozna
V20AEOS5 916 RZ staniCevina L d.d. Ribar vata 1 kg 1x1kg 2,9199 2,92 R
sy Lola Ribar | Lola Lola celulozna
V20AEQS5 916 RZ staniCevina L dd. Ribar vata 1 kg 1x1kg 4,9107 4,91 R
o Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.11.2022).
" Cijena ) . 3 ! Clj_ena
zaeee | ooosanal | chemaren | G| e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta g:r?{f; p?itr:fnc')::llj bot
J06BAO1 071 za subkutanu p Innovations Magufacwrmg HyQvia F1)x25] mi (100 | 1407114 | 140,71 | RS
primjenu GmbH SA mg/ml) + 1,25
ml (rHuPH20)
otop. za inf. za
. . Baxalta potkoznu
imunoglobulin Baxalta ; A M
J06BA01 071 za subkutanu p Innovations azg&;;ndurmg HyQuia i’;;“;i’;‘f‘hbo";' 165,8823 | 165,88 | RS
primjenu GmbH SA ma/ml) + 1,25
ml (rHuPH20)
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.11.2022).
oy . " Cijena . PR oy PP - . Cijena
Sitra AT Canai | Nexmitcenoime | BoDL | | et | e naoondll it A I vl I VL
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta Egedld potkoznu
J06BA01 072 za subkutanu P Innovations E,Iz'gﬁ;::turing HyQuia ?Q?&?f&bc?oc' 285,3779 | 285,38 | RS
primjenu GmbH SA mg/ml) + 2,5
ml (rHuPH20)
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta g:lxailjt?n pﬁﬂfﬁ;:ﬁ bot
J06BA01 072 za subkutanu P Innovations Magufacturing HyQvia ’fxsoj mi (100 | 3225032 | 322,50 | RS
primjenu GmbH SA mg/ml) + 2,5
ml (rHuPH20)
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- o " : Cijena . PR . . Spiz ik, jaina i o jed. Cij_ena
Ounai | Nemitcenoime | BODL | | Matn | e proizvoase arordll It A Il I YL
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
o Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.11.2022).
” " . N Cijena ” o i ) - ik, jagina i » sed. Cijena
ommaa | Nersftcenoime | pooL | | et | et protevoae e | e | o o | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta g:ﬁ;{f; g?ltnli?;:'ﬂ bot
. ’ , .
JO6BA01 073 za_st{bkutanu P Innovations Manufacturing HyQvia 1x100 ml (100 561,2197 | 561,22 RS
primjenu GmbH SA ma/ml) + 5 mi
(rHuPH20)
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta g:ﬁg?ﬂ plc’)itric'):r?s bo
J06BA01 073 za subkutanu P Innovations 9 . HyQuia [ PrMienu, Doc: [ 635 5676 | 632,27 | RS
A Manufacturing 1x100 ml (100
primjenu GmbH SA mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
i Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.12.2022).
sia omata | pemssveenoime | pooy | cheraza | watn | ol | ooz | Zobteene | ookstnel | chemases. | clenesria | aas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
amoksicilin + KRKA- Krka d.d., tbl. film obl.
JO1CRO2 131 klavulanska 1.5¢g 0,3686 (0] FARMA TAD Pharma Betaklav 14x1 g (875 0,2150 3,01 R
kiselina d.o.o. GmbH mg +125 mg)
amoksicilin + KRKA- Krka d.d., tbl. film obl.
JO1CRO2 131 klavulanska 1.5¢g 0,5363 (0] FARMA TAD Pharma Betaklav 14x1 g (875 0,3129 4,38 R
kiselina d.o.o. GmbH mg +125 mg)
o Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.12.2022).
onma | frieneime | g0l G | M |, | eomesc |G| omohonl | e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
amoksicilin + KRKA- Krka d.d., s;zs' zlax%a:{-”
JO1CRO2 231 klavulanska 1.5¢g 0,7185 () FARMA TAD Pharma | Betaklav (4OB.mg 57 2,6823 2,68 R
kiselina d.o.o. GmbH ma/5 ml)
amoksicilin + KRKA- Krka d.d., SEZS' Zlax;)(:arl'rl'nl
JO1CRO2 231 klavulanska 1.5¢g 0,7982 o FARMA TAD Pharma | Betaklav (40(’:;.m +57 2,9800 2,98 R
kiselina d.o.o. GmbH ma/5 mg:)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (za

primljen dana 20.12.2022).

o | Nemuéenome | popl | chenaza | Natn | el | eromesse | Zéene | omoisdnal | Gmades | clemste | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
KRKA- KRKA- caps. s prilag.
NO6AX16 132 venlafaksin 0,1g 0,2357 (0} FARMA FARMA Alventa oslob. 28x75 0,1768 4,95 R
d.o.o. d.o.o. mg
KRKA- KRKA- caps. s prilag.
NO6AX16 132 venlafaksin 0,1g 0,2829 0 FARMA FARMA Alventa oslob. 28x75 0,2121 5,94 R
d.o.o. d.o.o. mg
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.12.2022).
omaka | femeucenoime | Bop L | St | Mhevene | Soomeaby | Prowossc | Zeme | ovleiela | s | ol | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
KRKA- KRKA- caps. s prilag.
NO6AX16 133 venlafaksin 0,149 0,2357 (0] FARMA FARMA Alventa oslob. 60x75 0,1768 10,61 R
d.o.o. d.o.o. mg
KRKA- KRKA- caps. s prilag.
NO6AX16 133 venlafaksin 0,1g 0,2831 0] FARMA FARMA Alventa oslob. 60x75 0,2123 12,74 R
d.o.o. d.o.o. mg
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.12.2022).
Sitra AT ot | Nemmiucenoime | ooy | chenmza | Nt | el | romeme | Zéeno | obcndnel | Smie | chemaone | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
KRKA- KRKA- caps. s prilag.
NO6AX16 134 venlafaksin 0,1g 0,1806 (o} FARMA FARMA Alventa oslob. 28x150 0,2709 7,59 R
d.o.o. d.o.o. mg
KRKA- KRKA- caps. s prilag.
NO6AX16 134 venlafaksin 0,19 0,2167 o} FARMA FARMA Alventa oslob. 28x150 0,3250 9,10 R
d.o.o. d.o.o. mg
Y, Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za snizZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.12.2022).
sira A ommaka | Neztiéeno | poDl | Clenaza | Nt | et | protavoaac iadgenoime | Ppndeae” | Szt | chemmsie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
' tbl. film
Remedica Ltd., Lek .
L02BX03 121 DS abirateron | 19 67,0026 o} ga“dm Pharmaceuticals Az || @l 33,5013 | 2.010,08
.0.0. d.d Sandoz 60x500
.d. e
’ tbl. film
L02BX03 121 DS | abirateron | 1g 604700 | o | Sendoz | periediee b iek | Abirateron | obl. 30,2350 | 1.814,10
! d.o.o. d.d Sandoz 60x500 ! ) !
.d. mg
. Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).

Sifra ATK Ozaka | peastiéenoime | BOR L | S35bo | Pamjene | oasorewa | Proizvodat D e || SR o | rrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Pliva Hrvatska l;?;:' zZaa
L01CDO4 011 DS | kabazitaksel P Jleve deey, S Kabazitaksel | ;¢ oe 2.275,9002 | 2.275,90
B.V. Sindan- Teva Kl 1x60
Pharma S.R.L. SiEEldl, b3
mg
Pliva Hrvatska g:—_)::' Zz:
LO1CDO4 011 DS | kabazitaksel P Teva d.o.0., S.C. Kabazitaksel | ¢ " oe. 650,9300 650,93
B.V. Sindan- Teva
stakl. 1x60
Pharma S.R.L.
mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).
Sifra ATK Oznaka | peziitleno i, | ooa= =" | phmjene | odcbremia | Proizvoda e tme [ e eka | oumea o | eacrama | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PharOS MT . tbl. film
LO1EX03 101 KLDS | pazopanib | 200 63,9943 o TRvE Ltd, Remedica | 72Zopanib | o1/ 305000 | 15,9086 | 479,96
mg B.V. Ltd. Teva mg
800 Teva Phar0S MT pazopanib | 0 film
LO1EX03 101 KLDS | pazopanib 54,8667 0 Ltd, Remedica P obl. 30x200 | 13,7167 | 411,50
mg B.V. Ltd. Teva mg
o Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).
Sifra ATK Oznaka | pezzitCeno eami. | ohan = | phmjene | oachrema | Proizvodaz ot e eka | cimea | pacvama | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PharOS MT . tbl. film
LO1EX03 102 KLDS | pazopanib | 890 63,9943 o TR Ltd, Remedica | P3Z0Panib | ;i 305400 | 31,0971 | 959,91
mg B.V. Ltd Teva
. mg
800 Teva Phar0S MT pazopanib | 0 film
LO1EX03 102 KLDS | pazopanib 54,8673 (0] Ltd, Remedica P obl. 30x400 27,4337 823,01
mg B.V. Teva
Ltd. mg
oo Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).
s . " . PR iz . ik, ja&ina i " N " N
Sifra ATK Omaka | NewaSti¢eno | DDDi | Clienaza | Nakin | Nositeli | proizvodaz oD F“;’eil'ia?.?e'"" Cienajed. | Cenaoris. | /ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Teva TR QR Abirateron E%I{ fim
L02BX03 111 DS abirateron 1g 63,6525 [e] Poland Sp. z 0.0., . 31,8262 1.909,57
B.V. Teva 60x500
Merckle GmbH ma
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yiz : - . PR aiz " Oblik, jacina i s N o i
Sifra ATK Omaka | NewaSti¢eno | DDDi | clienaza | Natin | Nositeli | prozvodaz el E}’é‘:i?:‘aj:mal Cienajed. | Cenaoris. | /g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Teva Teva Operations Abirateron E)%II' fim
L02BX03 111 DS abirateron 1g 60,4700 o} Poland Sp. z 0.0., i 30,2350 1.814,10
B.V. Teva 60x500
Merckle GmbH ma

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).

Sifra ATK Oznaka :?J.Z‘kf“ée“" jma ;3‘_’[;]._ gil;;e;a z8 ::f'i"’.‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé f;z’:;:’l‘(‘; ;:;Z%E'af\?:i"a ' 535[‘(‘: jed. :’:lalzr:_: r:;r;g. e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. otop. za
209 gzz\t’éihland AbbVie inj., &trc.
LO4AB04 063 adalimumab n; 21,0830 P GmbH & Co Biotechnology Humira stakl. 290,8003 581,60 RS
9 A : GmbH 2x40
mg/0,4 mi
: otop. za
. Ve g | Abbvie inj., Strc.
LO4AB04 063 adalimumab m’ 16,8664 P GmbH & Co Biotechnology Humira stakl. 232,6400 465,28 RS
9 ke : GmbH 2x40
mg/0,4 mi

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).

blik, jaina i
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ;:;I:Dmlj sg‘:;‘a Zza :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& Izn:ik:lé]:'l‘(oa Eja::i;a;;:ma ! 535[’(‘: jed. s'aj:ﬂ::jfali R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
5 otop. za
29 gsz;ihland AbbVie inj., brizg.
LO4AB04 064 adalimumab ! 21,0830 P Biotechnology Humira napunj. 290,8003 581,60 RS
g Cmlshl & ER | iy 2x40
X mg/0,4 ml
" otop. za
. ggz\t/slihland AbbVie inj., brizg.
LO4AB04 064 adalimumab ! 16,8664 P Biotechnology Humira napunj. 232,6400 465,28 RS
mg GmbH & Co. | crypy 2x40
KG mg/0,4 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka

zaprimljen dana 23.12.2022).

Sifra ATK Oznaka I’:].szajtiée"o ime; ::I:Dmll gilj;eDna za) :raif:i‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& izna:i:fjeerll: :c,:jazl(:i'af‘aj:i"a ! gEﬁL‘: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
) otop. za
5o Ve and | Abbvie inj., Strc.
LO4AB04 066 adalimumab 4 21,0831 P Biotechnology Humira stakl. 145,4005 290,80 RS
mg GmbH & Co. G
KG mbH 2x20
mg/0,2 ml
; otop. za
20 ggt’]\t’;hland AbbVie inj., §trc.
LO4AB04 066 adalimumab 4 16,8664 P Biotechnology Humira stakl. 116,3200 232,64 RS
mg GmbH & Co. G
KG mbH 2x20
mg/0,2 ml
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e " : - - . Oblik, jagina i - - - i

= Nezastiéeno ime DDD i Cijena za Naéin - . . o Zastiéeno 1 Ja Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka Eja:[:;an;e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:“ée“"i"‘e ;‘;‘_’"ij_ gi[j;:;\a = ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé I’[::‘:f;:'l‘(‘; %&E’aiaj:i"ai ggﬁ:: jed. s:::lr::';ra-g VS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. otop. za
2o Aobvie 4 | Abbvie inj., brizg.
LO4AB04 067 adalimumab ! 21,0830 P Biotechnology Humira napunj. 581,6006 581,60 RS
mg GmbH & Co.
KG GmbH 1x80
mg/0,8 ml
. otop. za
LO4AB04 067 adalimumab ! 16,8664 P Biotechnology Humira napunj. 465,2800 465,28 RS
mg GmbH & Co.
KG GmbH 1x80
mg/0,8 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.o0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).
sia aT omaka | Nezitéeno | oot | ienaza | Nafh | wosioyodorens | provosss | Ztéene | obsdnol | chenajes. | cienaars | o/
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
2.5 Novartis Novartis gtr?zp. 72 [,
N02CDO01 061 erenumab m 14,8589 P Europharm Pharma Aimovig - ﬁn 416,0488 416,05 RS
9 Limited Irska | GmbH [P0
1x70 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 374,4442 €, - cijena originalnog pakiranja: 374,44 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 41,6100 €, - doplata za
originalno pakiranje: 41,61 €.
25 Novartis Novartis (t)nt*iozp. za inj.,
N02CDO1 061 erenumab m 14,1161 P Europharm Pharma Aimovig na gh. 395,2500 395,25 RS
9 Limited Irska GmbH punj.
1x70 mg
Prijedlog izmjena cijene - snizenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 374.4400 €, - cijena originalnog pakiranja: 374,44 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 20,81 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,81 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.25
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.o0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.12.2022).
sia omaa | pezsivieno | om0 | chenaza | Mt | wosneosobrenia | proivoase | Zoitene | obstnal | clemaies. | cinasa | a/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
2.5 Novartis Novartis g:?zp' zainl.
N02CDO1 062 erenumab m 7,2897 P Europharm Pharma Aimovig na gn 408,2209 408,22 RS
9 Limited Irska GmbH punj.
1x140 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 367,3993 €, - cijena originalnog pakiranja: 367,40 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 40,8200 €, - doplata za
originalno pakiranje: 40,82 €.
25 Novartis Novartis gf‘?zp' zaing.,
NO02CDO01 062 erenumab m 6,9252 P Europharm Pharma Aimovig na g;']' 387,8100 387,81 RS
9 Limited Irska GmbH 1X'i’201;ng
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nagin PR N " = Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe ime lijeka jed.mj. DDD primjene W) GEt e EECIZXoH =k ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 367.4000 €, - cijena originalnog pakiranja: 367,40 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 20,41 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,41 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.o.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 22.12.2022).

omaa | Neassuiconomerora | 2201, | Sheme, | ete | vosken
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
C. botulinum toxin Allergan lio. bo¢. 10
MO3AX01 061 KSDS | tip A-hemaglutinin P Pharm. Allergan | Botox ml (1,4 185,3660 185,37
kompleks Ireland mg/100 i.j.)
C. botulinum toxin AbbVie lio. bo¢. 10
MO3AX01 061 KSDS | tip A-hemaglutinin P d.o.0 Allergan | Botox ml (1,4 185,3700 185,37
kompleks e mg/100 i.j.)

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.o.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 22.12.2022).

Sifra ATK Oznaka | pexaSticencime | DO S Spmen || oD Nositelj odobrenja Proizvodaz | faSiienoime | Obiljadinal | Cliena jed. K naleaey R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

AlERED kapi za odi

SO01EA05 772 brimonidin L Pharm. Allergan | Alphagan 1X§ il 4,4462 4,45 RS
Ireland

SO01EA05 772 brimonidin L AbbVie d.o.0. | Allergan | Alphagan tzg'rﬁ ocl 4,4500 4,45 | RS

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 22.12.2022).

Sifra ATK Oznaka Il:;xka:tiéeno (e ;I:Dn:] SE:";D :raif\:r]"ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁiaeél:i:'eno ime) g:ll(iil:lai?:i:‘ijaeika gi’jﬁ:: fact :):E:ir:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
timolol + Allergan kapi za o¢i bot.
SO01ED51 793 - L L Pharm. Allergan | Combigan 1x5 ml (5 mg 10,0843 10,08 RS
brimonidin
Ireland + 2 mg)
. . kapi za oci bo¢.
SO1ED51 793 timolol + L AbbVie Allergan | Combigan | 1x5 ml (5 mg 10,0800 10,08 | Rs
brimonidin d.o.o. + 2 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika

doplata za jedini¢ni oblik: 4,74 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,74 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

: 5.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,34 €. Doplata:
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VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.03.2022).

Oznaka indikacije:

iz : . < PR ez Oblik, ja&il o : o i
omaka | Mo | 2 | S5t | eivene | beumeana | Proivodst mitme | pmiame” | Sliraes | Cimaste | ws
IAiE? IF:/If«IaZneurfacturin Wl illix
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2549 (0] Europe hi 9 Xeljanz obl. 56x5 12,5494 702,77 | RS
MA EEIG Deutschland ma
GmbH
Indikacija:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa 1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. 1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na poéetno
stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih
zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka 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
sluc¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK
inhibitorom lije¢e po monoterapijskom nacelu isklju¢eni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave,
teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Kod pozitivnog odgovora na lije¢enje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 2. Za lijecenje aktivnog

NL506 psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili
lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba. 2.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocCekivani uc¢inak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju
se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. TezZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZne bolesti. 2.i. Kod pozitivhog odgovora na
lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 3. Lijecenje
umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lije¢enje konvencionalnom terapijom ili bioloskim lijekom
imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lijecenja nisu podnosili. Kod pozitivhog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je
preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1., pod tockom 2. i pod tockom 3. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Smjernica:

Oznaka 1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci

smjernice: specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

RL105 2. Za lije¢enje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista

gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

1-Xeljanz AS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1., pod tockom 2., pod to¢kom 3. i pod to€¢kom 4. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
1-Xeljanz AS

Smjernica:

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

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

Tocka 6.2

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

. " . . PR " Oblik, jadi " . " N
o | Memstieno | pooL | ghaz | e e | heey, | provose metme | jpmiame” | Sl | cimmate | ws
[FiiE7 If'lf.laznetffacturin Wl il
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2549 o Europe e 9 Xeljanz obl. 56x5 12,5494 702,77 | RS
MA EEIG GmbH mg
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Oznaka indikacije:
NL506

e a - = P = Oblik, jagina m o m n
& Nezasticeno DDD i Cijena za Naéin Nositelj " = Zastiéeno h v s Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka :i]!::kalran]e oblika pakiranja RZBS
Indikacija:

1. Za lijecenje reumatoidnog artritisa 1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. 1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na poetno
stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih
zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka 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 iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lijeCenje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave,
teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Kod pozitivnhog odgovora na lijeenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klini¢ckog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 2. Za lije¢enje aktivhog
psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili
lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otec¢ena zgloba. 2.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je- 50% pobolj$anje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju
se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Kod pozitivhog odgovora na
lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 3. Lijecenje
umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijeenje konvencionalnom terapijom ili bioloskim lijekom
imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lije¢enja nisu podnosili. Kod pozitivhog odgovora na lijecenje za nastavak terapije potrebna je
preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1., pod tockom 2. i pod tockom 3. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL105

Smjernica:

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

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

Oznaka indikacije:
1-Xeljanz JIA

Indikacija:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa 1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slucaju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. 1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoc¢eto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno
stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapodeto s DAS28 >=3,2 + 6 oteenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih
zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka 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 isklju¢eni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lijeCenje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave,
teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Kod pozitivnog odgovora na lijecenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 2. Za lijeCenje aktivnog
psorijaticnog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka u¢inka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili
lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba. 2.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je- 50% pobolj$anje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka oéekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignucéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju
se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Kod pozitivhog odgovora na
lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 3. LijeCenje
teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢ene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivnog odgovora na lije¢enje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 4. Lije€enje aktivnog poliartikularnog
juvenilnog idiopatskog artritisa (poliartritis i prosireni oligoartritis pozitivan [RF+] ili negativan [RF-] na reumatoidni faktor) i
juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA), u bolesnika u dobi od 2 godine i starijih s neodgovarajué¢im odgovorom na prethodnu terapiju DMARD-
ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) ili kao monoterapija u slu¢aju nepodnosenja MTX-a ili kada nastavak lije¢enja MTX-om nije prikladan.
Kod pozitivhog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1., pod to¢kom 2., pod to¢kom 3. i pod toékom 4. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
1-Xeljanz JIA

Smjernica:

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

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

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2022).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :L?’D":, :E%"Dab :railévi'j‘ene :::::::’;‘ja Proizvodaé& ﬁjaj::éeno o g:ll(i#la:-\ajgirijaeika gibjﬁ:: b s;i:;:::j:g. R/RS
aktivirani Novo Novo g;aost.ol Otf:'
B02BD08 084 DS rekombinantni P Nordisk 2 NovoSeven za otop. 591,2430 591,24
&Gimbenik VII A A/S SISk inj., 1x1 mg
(50 KIU)
aktivirani Novo Novo E;agt'o'pOt::'
B02BD08 088 DS Ezia;%r:rlfil:%rﬁn/_l\ P x;asrdlsk Nordisk NovoSeven inj., 1x2 mg 1.171,4500 | 1.171,45
(100 KIU)
aktivirani Novo Novo FzJ;aSt;ol Otza:'
B02BD08 089 DS rekombinantni P Nordisk Nordisk NovoSeven e 1pé 2.910,7665 2.910,77
&imbenik VII A A/S ordis iy L3 [T
(250 KIU)
Oznaka indikacije: Indlkacua:_v e . s P AT 3 . AT »
1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lijeCenje kroni¢nih bolesnika lijecenje odobrava Zavod na prijedlog
NB204 P s : -
Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
Indikacija:
Oznaka indikacije: | 1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lijeCenje kroni¢nih bolesnika lijeCenje odobrava Zavod na prijedlog
1-Novoseven Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
3. Tesko poslijeporodajno krvarenje kada uterotonici nisu dovoljni za postizanje hemostaze.

Tocka 6.4

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

Camaa | Nesmiticenoime | pobi | ciens | Natin | Neste | proivosse | Zaftiéemo | obtiojsdinal | chenaied | cemaors | s
konc. za
otop. za
I*S/Il;aar'(zk & Schering - inf., boc.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Dohn?le Plough Keytruda stakl. 3.010,5727 3.010,57
Labo NV 1x100
B.V.
mg/4 ml
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

5. Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lijeenja metastatskog ili
neresektabilnog rekurentnog karcinoma plocastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS > 1 u odraslih bolesnika ECOG 0-1. Klinicka i
dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijecenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do

Oznaka indikacije: progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
1-Keytruda slijedece procjene za = 4 tjedna moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na
glava/vrat neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima

koja zahtijevaju hitnu medicinsku intervenciju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za
tumore glave i vrata. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi
nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje
zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.12.2022).

rano i ) " : . . CEILy Cii cij
Sima AT el = W ool - promoase | Zoitieene | detnal | sed | ong | e
lijeka oblika pakiranja
Boehringer il
P 17.5 Ingelheim Boerhinger . (oo
A10BKO03 161 empagliflozin . 2,1446 [e] . : Jardiance | obl. 1,2255 36,76 | R
mg International | Ingelheim
30x10
GmbH
mg

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 20,77€.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330€, - doplata za originalno pakiranje: 15,99€.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).

Oznaka smjernice: Smjernica:
pa09 Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
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Oblik, - "
Sifra ATK o nake Il_!.eza§tiéeno ime PDD i_ Cijena za Na_Eir.| Nositelj . Proizvodad _Za§tiéeno jaEilpa i. ;:g’e.na S:’i:i‘a R/RS
ijeka jed.mj. | DDD primjene | odobrenja ime lijeka pakiranje [ S0 pakiranja
lijeka
Boehringer ;ltl)ll'n
A10BKO3 -nova ATK empaglifiozin | 7% | 2,1446 0 Ingelheim Boerhinger | iance | obl. 1,2255 | 36,76 | R
mg International | Ingelheim
30x10
GmbH
mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 20,77€.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330€, - doplata za originalno pakiranje: 15,99€.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

zatajivanje srca

Oznaka smjernice:
1-Jardiance kroni¢no

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

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 15.12.2022).

NL467

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozmaka | frezgittene B | S | e || e Proizvodat R | e S e R/RS
a:;setrzl_ Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb VIS Opdivo | 22 nf., bac. 497,2234 497,22
Squibb stakl. 1x4 ml
HEITE S.rl (10 mg/ml)
EEIG orel 9
Slzztrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb VIS Opdivo | 22 nf., bac. 1.225,2638 | 1.225,26
Squibb stakl. 1x10 ml
HEITE S.rl (10 mg/ml)
EEIG i
Slzztrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb e opdivo | 22 inf., boc. 2.925,3368 | 2.92534
Squibb stakl. 1x24 ml
FUEITE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467
Indikacija:

7. Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lijeCenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se
provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. d. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za melanome
iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

Tocéka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2022).

Sitra AT oamia | Nezmitteno | ool | Chemn | N e | Nemkel, | protevoae et el ectiecios B S s O e
Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
S.R.L., Swords otop. za
VRS Laboratories T/A inf., bo¢
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb Bristol Yervoy .I’<I 1'10 3.448,3576 3.448,36
Pharma r|sFo —Mye_rs stakl. 1x
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG A N
Biologics mg/ml)
Oznaka Tyt
indikacije: LdiReCiy
NL523
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Indikacija:

7. Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lije€enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,
Oznaka b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
P imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.
indikacije: PO Ty X sy St . . SV PR
NL523 c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod

pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se
provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. d. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za melanome
iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lijeenja, 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 lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

VI Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.

ommaa | fezpteeno [ ooor  [opemaze | nae o ovonrens
1. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
- . Jadran - Galenski JGL . tbl. 60x20
CO09AA03 130 lizinopril 10 mg 0,0332 | O Laboratorij d.d. d.d. Amicor ma 0,0664 3,98 | R
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ].;ZD":] :E?)“I:D ::f\:r]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁja:;iaéeno ime ::Il(ill:'ai?:injaeika :Eﬁ:: jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Jadran - tbl. 28x(16
CO9DA06 121 Kandesartan + ) Galenski JGL Kandepres | 04125 0,1805 5,05 | R
idroklorotiazid i, d.d. Plus
Laboratorij d.d. mg)
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o. za brisanje lijeka.
- e T A N D R E A T P
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Pharmacol Guerbet otop. za inj. ili inf.
V08ABO07 067 joversol P d.o.0 Ireland Optiray bo¢. stakl. 5x500 ml 138,9240 694,62
:0:0: uLC (350 mg/ml)
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.o.0.) za brisanje lijeka.
- o | werstcono mepora | 9001 | e [ nwcn T omten | iogee | zoseene | oo maney
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
rekombinantni Baver Baver pras. i otap. za
B02BD02 095 &imbenik VIII P AGV AGV Kovaltry | otop. za inj., bo. | 335,5300 335,53
(oktokog alfa) stakl. 1x500 i.j.
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:ZD":] :ET)":D :raif'ixri‘ene ::::::elija Proizvoda& izr:it:ic’iee'l‘(: f:]l:l';' Jacina | pakiranje gEﬁ:: flect :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]T;Dm'] :E%"Dab :raifr?i‘ene :::::::’;‘ja Proizvodaé izr:it:iéii'l‘(‘; Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje sEﬁ:: Jed. siaj:i'::r:;:g. R/RS
rekombinantni pras. i otap. za
BO2BD02 096 | DS | &mbenik VIII P 22"” 22"” Kovaltry | otop. za inj., bot. | 671,0600 | 671,06
(oktokog alfa) stakl. 1x1000 i.j.
w
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka T, | S50 | pamiene | oacbrenia | Preimvedat | HdCene | O e Teka P pokramia | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
rekombinantni Bayer Bayer gg;. Iz:t;[; “
B02BD02 097 | Ds &imbenik VIII p Kovaltry P- & 1.342,1200 | 1.342,12
(oktokog alfa) AG AG boc. Stal.d.'
1x2000 i.j.
v
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozmaka | fietestiéenoime | DOOY BRG] Casbrania Proizvoda | feftfeneime | ORlclednal o ki R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
NOSAAQY 122 amitriptilin 75 mg 0,1750 | o g’ao”g"z f:;d"z' Amyzol tbl. 30x25 mg 0,0583 1,75 | R
W
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
- e | toitiene [ooot  [agmass [ tote [ voaposrems | promosse | Zobcionoime [ oottt [ cimasea [ ciomors | e
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
PLIVA Pliva Ibuprofen | tbl. film obl
MO1AEO1 101 ibuprofen 1,29 0,1840 | 0 HRVATSKA Hrvatska o 4 : 0,0613 1,84 | R
d.o.0. d.o.o. iva 30x400 mg
W
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
N R R R - P e N R T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
tbl. s prod.
! PLIVA Develco .
NO2AA55 104 | DS oksikodon {75 2,9888 HRVATSKA Pharma Oksikodon/nalokson | oslob. 1,5940 79,70
+ nalokson mg d.0.0 GmbH Pliva 50x(40
T mg+20 mg)
v
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
omnre | fzmscsnoime [ om0y Trotens T wate T wosuay aopremn | proevoses | gestcenome [ ootomanat [ cpemnsen. [ ctemaons | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
tramadol + PLIVA Pliva tbl. film obl.
NO2AJ13 102 (0] HRVATSKA Hrvatska Zotramid 60x(37,5 mg 0,0525 3,15 | R
paracetamol
d.o.o. d.o.o. +325 mg)
v
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o0. za brisanje lijeka.
ommra | hezmstcens [ moot [ cgernsa [ ot T wosay osobenss | prosvnced
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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omaka | Noezssiéeno | poof | chenaze | Natin | Nositjodobrenia | proivosae
PLIVA Accord tbl. 50x25

NO5AHO02 101 klozapin 0,3g 0,9240 | O HRVATSKA Healthcare Sanosen . 0,0770 3,85 | RS
d.o.o. Limited mg

Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje
lijeka.

T TR T I T [ L T O e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
MO4AA03 102 febuksostat | 80 mg | 0,2574 Teva Gyouyszergyar | Febuksostat | bl fim obl. | o ooc 10,81 | R
9 ! B.V. ngt Y 9y Teva 28x120 mg ! !

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje
lijeka.

iz " " s o PR oo - Oblik, jagi - . - .
ommaka | Nesasucenoime | DooL | Gae | e | Seaeia | Protevosae enoime | tomramie” | Clitvaies | Ctemasie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Teva TEVA Pharmaceutical Desloratadin tbl. film
RO6AX27 165 desloratadin 5 mg 0,0810 | O B.V Works Private Limited Teva obl. 10x5 0,0810 0,81 | R
Y Company mg

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje
lijeka.

Oblik, jagina

omaka | Nemsiucenoime | pppL | chenaza | e e | Moy | protmvosse menoime | toudrame” | Slinaies | Chemasio | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Teva TEVA Pharmaceutical Desloratadin tbl. film
RO6AX27 171 desloratadin 5 mg 0,0810 | O BV Works Private Limited Teva obl. 30x5 0,0810 2,43 | R
o Company mg

Tocka 7.15

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

e e T B T =N e | b | S| e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
§ Aventis Pharma, konc. i otap.
sanofi- Sanofi-Aventis za otop, za
LO1CDO04 061 DS kabazitaksel aventis Jevtana inf., boc. 2.521,7700 2.521,77
roupe Deutschland stakl. 1x60
9 GmbH o

Tocka 7.16

Prijedlog za brisanje lijekova s liste lijekova Zavoda kojih nema na trzis§tu RH, a sve sukladno odredbi ¢lanka 30.
Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu
utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te nacinu izvjeStavanja o njima
"Narodne novine", broj 33/19.
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VIl Razno

Tocka 8.1
Revizija statusa lijekova na PSL-u (bioloska terapija).

Tocka 8.2
Dopuna zahtjeva nositelja odobrenja za brisanje Plivasept dezificijensa.

Tocka 8.3
Prijedlog nositelja odobrenja vezan za poveéanje cijena namirnica PKU 1 i PKU 2.

Tocka 8.4
Revizija smjernica lijekova koji se primjenjuju kao imunoterapija malignih bolesti s liste lijekova.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

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

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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