HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO

OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.02.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 2023-02 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 14. veljage 2023. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.10.2022).

DNEVNIM REDOM

Obli &ina i
Sifra ATK GTED Iliijeezka:tléenn ime ;Izbml’ gllj)tle)na za Naf‘.ln_\ Nosllelj; ﬁjaj:laéeno ime E;::E«a:‘aie na gEﬁ,’:: jed. :’:2:::::].:9. S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Cipla S&D Pharma
LO4AXO3 metotreksat | 2/ 0,1380 0 Europe | CZ, Cipla (EU) | Metotreksat | tbl. 24x2,5 1 4344 3,31 | RS
mg A Cipla mg
NV Limited
Oznaka L
L Smjernica:
smjernice: P - ialiste od o iialnosti
RL48 o preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0980 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0400 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,96 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

W
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).
Sitra ATK omaa | Memastitenoime | pooi | ciens | Natin | Nostel | proioga: e If.;%&';“aff}e'"" Rl [
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
) Lek tbl. 30x(5
C10BA06 rosuvastatin + o sandoz | ppoimaceuticals | SOUPEE | mg+10 0,3150 9,45 | Rrs
ezetimib d.o.o. Combi
d.d. mg)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lije¢enje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
pc08 statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.3

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).

Oznaka smjernice:
pc08

iz . . s e g iz Oblik, jair i s . s .
Sifra ATK Omaka | NeraSticeno ime Dooi | Citena | Netin | Nosieli | proizvoda: Eastiesn Eja:l'i;afji'“' Gienajed. | Ciemaoris. | g/ng
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. Lek tbl. 30x(10
C10BA06 rosvastatin + ) sandoz | pharmaceuticals | SOUPEE | mg+10 0,3390 10,17 | Rs
-0.0. dd. ma)
Smjernica:

Za lije¢enje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).

Oznaka smjernice:
pc08

ez N . . . e piz Oblik, jaéina i e N e :
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | pODI | clema | Nafin | Nositel | prgizyvosaz Zatticans E;:E;JSE'“’ ' | cenasea. | ciemaors. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
) Lek tbl. 30x(20
rosuvastatin + Sandoz . Coupet
C10BA06 ezetimib o d.o.o. Pharmaceuticals Combi mg+10 0,3837 11,51 RS
d.d. mg)
Smjernica:

Za lijeCenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).

Oznaka smjernice:
pc08

it ) - o o " Oblik, jagina i L N 4
- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin Nositelj . . Zasticeno tk, Ja Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | psopa jed.mj. zaDDD | primjene odobrenja Prolzvoda& ime lijeka ﬂ]ﬁ"e':;a"’e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
) Lek tbl. 30x(40

rosuv in + ndoz )
C10BA06 osuvastat ) Sando Pharmaceuticals | SOUPet | mg+10 0,5800 17,40 | Rs

ezetimib d.o.o. Combi

d.d. mg)
Smjernica:

Za lije¢enje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositel

a odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).

Oznaka smjernice:
pg09

sira AT
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
solifenacin + PLIVA Adamed Pharma Urotrim tbl. s prilag.
GO04CA53 tamsulozin (o] HRVATSKA S.A.;AdAlvo Duo oslob. 30x(6 0,4923 14,77 | RS
d.o.o. Limited mg+0,4 mg)
Smjernica:

Za lije¢enje simptoma donjeg urinarnog trakta udruZenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
monoterapiju.

Obrazlozenje:

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




111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;3'_’"51._ f;jf,";b ::f'i‘".‘ene Nositelj odobrenja Proizvodag& ::‘:;'a“e"" e g:l'(ii':'af;f:‘i;’eika 525:: =l :Ia]::-::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
diroksimel Biogen Biogen S?SS.tvzrec:«:a
L04AX09 o Netherlands Netherlands Vumerity . 5,6573 678,88 RS
fumarat 120x231
B.V. B.V.
mg
Indikacija:

NL538

Oznaka indikacije:

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 udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoée kod primjene teriflunomida, dimetilfumarata i diroksimelfumarata

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

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

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

Oznaka
smjernice:
RL114

Smjernica:

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

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

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedec¢e odobrenje za nastavak lijeCenja, 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.

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

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

icano i . " - s Oblik, jagina i " .
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:"“"‘“"‘e ;‘:"":j f'a'%":p ::f"l".‘ene Nositelj odobrenja | Proizvoda& ﬁ:’:;z’l‘(‘; paklill(';r;:mal Cijena jed. oblika s'a’fl"r:r;’a'g R/RS
.mj. lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
Novartis Novartis otop. za
LO4AC08 DS kanakinumab P Europharm Pharma Ilaris inj., stakl. 10.773,2600 10.773,26
Limited Irska GmbH boc. 1 x
150 mg
Indikacija:

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

1.a) Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene procjenjuje se na temelju:

a. povlacdenja simptoma i znakova bolesti,

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

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

d. ako je primjenjiv DAS28, onda je potrebno poboljSanje u DAS28 (ako je zapoceto s DAS28>=5,1, pad DAS28>=1,2 u odnosu na pocetno stanje
ili postignu¢e DAS28<=3,2, ako je zapoceto s DAS28>=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), pad DAS28>=1,2 + 50% manje otecenih zglobova).
1. b) Kriterij za prekid terapije:

a. stabilna klinicka slika i laboratorijska remisija u trajanju od 6 mjeseci pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
SBOD,

b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

1. c) LijeCenje odobrava Bolnic¢ko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, prvo za period
od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 1.a)

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

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

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

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

3. Za lije¢enje autoinflamatornih periodi¢nih vrudica (obiteljske mediteranske groznice, sindroma hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat
kinaze, periodi¢nih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv. kriopirinopatije) i periodi¢nog sindroma povezanog s receptorom faktora nekroze
tumora) u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 2 i vise godina s tjelesnom tezinom > 7,5 kg. Lijek se primjenjuje prema tjelesnoj tezini.

3 a) Za lijecenje obiteljske mediteranske groznice u kombinaciji s kolhicinom (ako je primjenjivo) rezistentne na lijeCenje kolhicinom tijekom 6
mjeseci ili i ranije ako razviju nuspojave na kolhicin. Jedna doza se primjenjuje svaka Cetiri tjedna kao supkutana injekcija. Ako se zadovoljavajuci
klini¢ki odgovor ne postigne 7 dana nakon pocetka lije¢enja, moze se razmotriti druga doza lijeka od 150 mg ili 2 mg/kg. Ako se naknadno
postigne potpuni odgovor na lijeCenje, potrebno je odrzavati intenzivirani rezim doziranja od 300 mg (ili 4 mg/kg za bolesnike s tjelesnom tezinom
< 40 kg) svaka 4 tjedna.

3 b) Za lijecenje bolesnika sa sindromom hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat kinaze i periodi¢nog sindroma povezanog s receptorom
faktora nekroze tumora. Jedna doza se primjenjuje svaka Cetiri tjedna kao supkutana injekcija. Ako se zadovoljavajuci klinicki odgovor ne postigne
7 dana nakon pocetka lije¢enja, moZe se razmotriti druga doza lijeka od 150 mg ili 2 mg/kg. Ako se naknadno postigne potpuni odgovor na
lijeCenje, potrebno je odrzavati intenzivirani reZzim doziranja od 300 mg (ili 4 mg/kg za bolesnike s tjelesnom tezinom < 40 kg) svaka 4 tjedna.

3 c) Za lije¢enje bolesnika s periodi¢nim sindromima povezanim s kriopirinom (tzv. kriopirinopatije). Jedna doza se primjenjuje svakih Cetiri
tjedana kao supkutana injekcija. Za bolesnike s po¢etnom dozom od 150 mg ili 2 mg/kg, ako se zadovoljavajudi klini¢ki odgovor (povlac¢enje osipa
i drugih generaliziranih upalnih simptoma) ne postigne nakon 7 dana od pocetka lijeCenja, moze se razmotriti druga doza lijeka od 150 mg ili 2
mg/kg. Ako se naknadno postigne potpuni odgovor na lijeCenje, potrebno je odrzavati intenzivirani rezim doziranja od 300 mg ili 4 mg/kg svakih 8
tjedana. Ako se zadovoljavajudi klinicki odgovor ne postigne 7 dana nakon te povecane doze, moze se razmotriti tre¢a doza lijeka od 300 mg ili 4
mg/kg. Ako se naknadno postigne potpuni odgovor na lijeenje, potrebno je razmotriti odrzavanje intenziviranog rezima doziranja od 600 mg ili 8
mg/kg svakih 8 tjedana, na temelju individualne klinicke procjene.

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

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

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

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

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

Oznaka
indikacije:
1-Ilaris-novo

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




Tocka 3.3

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

omaka | Nezsidieno | oo0i | cliwe | Natin | Nosieljodobrensa | proivedaz | fesiéenoime | ovth el | chenajes. | cienaeri | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Roche Roche otop. za inj.,

S01LA09 DS faricimab P Registration Pharma Vabysmo boc. stak. 640,3822 640,38
GmbH AG 1x120 mg/ml

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

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

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.4-3.5

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

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).
Sitra AT o || B | | || S | B Promvotac | faftdenoime | obil jstinal | Chenaied. | clenaar | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
X - Galapagos Galapagos tbl. film
LO4AA45 filgotinib o Jyseleca obl. 22,7270 681,81
NV NV
30x100 mg
. - Galapagos Galapagos tbl. film
LO4AA45 filgotinib o Jyseleca obl. 22,7270 681,81
NV NV 30
x200 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 otelenih 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.

Oznaka 1.c. Prije primvjene propir na latentnu TBC prema preporukama HRD] odredivanje markera hepatitisa B i C. ;

indikacije: 1.d. Zadalni ucinak lije¢enja nakon 12 Ejedana primjene, ako je zapgceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetnvo stanje ili

1—Jyselecé RA postignuce DAS28 <=3,2, ako je zapoCeto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluéaju 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), trudnoca 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.

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

Tocéka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bial - Portela & C* S.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

. " . . PR " " Oblik, jaéina i " . . "
Sifra ATK Oznaka ir:“e:aliéjteni:no ,';?‘Dm', g'g:'a 23 :raifvll'j‘e 0 :::;::::‘i 0 Proizvodaé ﬁiaeé::e'w ime Ejaekszariema ' ggﬁl’(‘: jed. sla]:i"r::iralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Bial - Bial - caps. tvrda

N04BX04 opikapon 50 mg 2,2800 o Portela & Portela & Ongentys 3025'0 m 2,2800 68,40 R
3, S.A. 3, S.A. 9

Oznaka Smjernica:

smjernice: Ongentys je indiciran kao dodatna terapija uz terapiju kombinacijom levodope/inhibitora DOPA dekarboksilaze (DDCI) u odraslih bolesnika s

1-Ongentys Parkinsonovom boles¢u i motori¢kim fluktuacijama pri kraju doze koji se ne mogu stabilizirati primjenom te kombinacije.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 3.7

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).

1-Orgovyx

P " . . PR P Oblik, jaina i . N . :
L oot o N N o A e Tt | praraeie™ | Slmyies | Chemasie | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord Healthcare tbl. film
Accord Polska Sp.z 0.0 obl
L02BX04 relugoliks o Healthcare Accord Healthcare Orgovyx 30x120 6,9900 209,70 RS
S.L.U.
B.V. mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

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: 1,2387 €, - doplata za originalno pakiranje: 37,16 €.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 3.8

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

veos . e i Yarg - Ao Xp " s . Cijy

Sira AT ol | Nezsene | oo | oo | hemene | Nositen odobrensa | protzvodat Home e | Sl | o | s

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

LO1CEO2 DS irinotekan P Laboratoires ;ab".rat"'res pegylated '”f'{db"lc'lo 807,4300 | 807,43
Servier ervier liposomal stakl. 1x
Industrie ml (4,3
mg/ml)
Indikacija:

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 iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.9

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

Oznaka indikacije:
1-Kanuma- novo

iz N . Teald iz Oblik, jagir i . 2 3 :
Sifra ATK Ozmaka | Nezatiéeno | DBDI | Gienazappp [ Nain | Nestell | proizvodaz Zastieno E;_.,;':aif;:'"a' Cliena jed. Glensoria. | g/ps
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 alfa P 5 mg 1.773,5775 P Europe International Kanuma 1x20 7.094,3100 7.094,31
SAS Operations mg/10 mi
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 poletku enzimske nadomjesne terapije (eng. enzyme
replacement therapy - ERT), njegovu nastavku i opéenito modalitetima lije¢enja treba donositi individualizirano za svakog bolesnika. Lijeenje
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 bolni¢kog centra Zagreb, a za odrasle bolesnike Zavod za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu Klini¢kog bolni¢kog
centra Zagreb.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.10-3.11

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).

DDD
seaarc | g | Gemtene || S | M| Sl proivodac Zaiieena, | o sacina i pakiranse ek Stppies. | chemasris | yms
mj.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Jceillr;sésen— Janssen tbl. film obl.
LO4AA50 DS ponesimod P International Pharmaceutica Ponvory 14x(2+3+4+5+6+7+8+9+10) 62,6243 876,74
NV mg
N.V.
Janssen-
. Cilag Janssen . X
LO4AA50 DS ponesimod P I ; Pharmaceutica Ponvory tbl. film obl. 28x20 mg 41,9039 1.173,31 RS
nternational
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 jo$ jedan od dolje navedenih kriterija:
a. = 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 lije¢enja 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 bolnickog
proracuna, a u nastavku se za preostalih 5 odobrenih mjeseci lije¢enja lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedee odobrenje za nastavak lijecenja, u
slucaju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS.
Oznaka Kriteriji z_apoéinjanjg tgrapije: i L
indikacije: 1. Bolesnici koq 'k01|h ]glbolelst akt_lvna_! gsprkos 1. ‘I|n!]| lijeCenja: 5 N ‘ o ; L
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. =2 relapsa nakon pocetka lijeCenja
lijekovima 1. linije
2. EDSS £ 6,0
3. Odsutnost trudnoce
4. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.
Lije¢enje 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.
Obrazloze Zahtjev za stavljanje na OLL.
nje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Lundbeck Croatia d.o0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.12.2022).

- e I ol I e e | e o e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
H. H. konc. za otop.
N02CDO05 DS eptinezumab P Lundbeck Lundbeck Vyepti za inf., boC. 1.111,1500 1.111,15
A/S A/S 1x100 mg/ml

pril

Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci specijalista neurologa.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.13-3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Camurus AB (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 17.01.2023).

P " : . < PR P Oblik, jaéina i - s o i
Sifra ATK Omaka | Nezastiéenoime | DDDI | Cienaza | Nadin | Nositely Proizvodat Eastiens E;:E;Z?SS‘""' Cijena jed. Cena oris. | q/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. otop. za
NO7BCO1 RL buprenorfin | 2 17,6715 P Camurus | Rechon Life | g ;45 inj. 1x8 67,3200 67,32 | Rs
mg AB Science AB ma
. otop. za
N07BCO1 RL buprenorfin | 2 8,8358 P Camurus | Rechon Life | g\ | inj. 1x16 67,3200 67,32 | RS
mg AB Science AB ma
. otop. za
N07BCO1 RL buprenorfin | 2 5,8905 P Camurus | Rechon Life | g i | inj. 1x24 67,3200 67,32 | RS
mg AB Science AB mg
. otop. za
NO7BCO1 RL buprenorfin | 2 4,4179 P Camurus | Rechon Life | g ;45 inj. 1x32 67,3200 67,32 | RS
mg AB Science AB ma
. otop. za
N07BCO1 RL buprenorfin | 2 9,6210 P Camurus | Rechon Life | g\ | inj. 1x64 293,2100 | 293,21 | Rs
mg AB Science AB ma
) otop. za
NO7BCO1 RL buprenorfin | 21 6,4140 P Camurus | Rechon Life | g iqa | inj. 1x96 293,2100 | 293,21 | Rs
mg AB Science AB ma
. otop. za
. 2.1 Camurus Rechon Life . o
NO7BCO1 RL buprenorfin mg 4,8105 P AB Science AB Buvidal ::139 1x128 293,2100 293,21 RS
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i
1 - Buvidal nova lije¢enje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na ruke lije¢nika i primjenjuje se iskljucivo od strane zdravstvenog djelatnika. za vrijeme
lijeCenja Buvidalom nije dopustena primjena oralnog buprenorfina.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.20-3.21

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.01.2023).

Sifra ATK Omaia | pezasticenoime | OOD | Hobo | pamiene | bashrenia Prolzvodat fetion | etk | ot | Shrma | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
) ALPHA- . tbl. film obl.
NO6DAS52 ff:;gii:'n* o MEDICAL kfg@f”"s Amzelix | 28x(10 1,0886 30,48 | RS
d.o.o. o mg+10 mg)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2179 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,10 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,8707 €, - doplata za originalno pakiranje: 24,38 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

donepezil + ALPHA- Laboratorios tbl. film obl.
NO6DA52 X (0] MEDICAL Amzelix 28x(10 1,4221 39,82 | RS
memantin Alter S.A.
d.o.o. mg+20 mg)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2846 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,97 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,1375 €, - doplata za originalno pakiranje: 31,85 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Oznaka smjernice: | Smjernica:
pnil Za lije¢enje bolesnika s blagom do umjerenom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.




Tocka 3.22

Zahtjev nositel

ja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).

erg . e . P blik, jagina i e N e .
Sifra ATK Oznaka | Nezaftiteno | DDDP | Cilena [ Nain | Nositelj odobrenja | Proizvodad D %::1?3,"}:'"" Genajed. | Censorig. | g/
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pliva Hrvatska §
PLIVA . film obl.
GO4BE08 tadalafil o HRVATSKA | 0.0 Hrvatska Tadalafil | v o8 x5 | 1,5793 44,22 | Rs
Teva Pharma Pliva
d.o.o. S.LU mg
Oznaka L
smjernice: Sm]vernlca. v
1-Tada|afi.l LijeCenje simptoma benigne hiperplazije prostate u odraslih muskaraca. Po preporuci specijalista urologa.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1200 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,36 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,4593 €, - doplata za originalno pakiranje: 40,86 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.23-3.24

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

Hrvatska d.o.o.

) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).

Oznaka indikacije:
1-Scemblix NOVA

i . o - vais oblik, jaéil o . - .
Sifra ATK Omaka | Nezadtiteno | DODI | cilene | Ne&in | Nositlj odobrenja | Proizvodat s ke :i;::aaraf.je" Rt cttensios 2
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Novartis Novartis Pharma ;bbll. film

LO1EAO06 DS asciminib (0] Europharm GmbH, Novartis Scemblix 60)220 84,4338 5.066,03
Limited Irska Farmacéutica SA mg
Novartis Novartis Pharma f)téll' film

LO1EAO6 DS asciminib o Europharm GmbH, Novartis Scemblix 60>;40 84,4338 5.066,03
Limited Irska Farmacéutica SA ma

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom s pozitivnim Philadelphia kromosomom u kroni¢noj fazi (Ph+ KML-KF) koji su
prethodno lijeceni s dva ili viSe inhibitora tirozin kinaze.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.25-3

27

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).

" " " . . PR " Oblik, jaéina i . N . "
Sifra ATK Omaka | NeaSticenoime | DDDI | Cijena | Natin | Nositeli | proiryogar Zakiicend Eiaek:i;a!.?e'“"“ Cenajed. | Cemaoris. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pfizer e turin thl. film
D11AHO8 abrocitinib (] Europe 9 Cibingo obl. 22,7275 636,37 RS
Deutschland
MA EEIG 28x50 mg
GmbH
) Pfizer tbl. film
Pfizer Manufacturing obl
D11AHO08 abrocitinib (0] Europe Deutschland Cibinqo 28x%100 22,7275 636,37 RS
MA EEIG
GmbH mg
Pfizer I'*)/If;eurfactu rin gi)ll. fim
D11AHO08 abrocitinib (0] Europe 9 Cibinqo : 27,2732 763,65 RS
Deutschland 28x200
MA EEIG
GmbH mg




Oznaka indikacije:
1- Cibingo- novo

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

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

Oznaka smjernice:
1- Cibingo smjernica

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28-3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).

Oznaka smjernice:
1-Ngenla

Sticy i i Ci: il itel] Stice Oblik, jaéina i Ci: d. Ci; ig.
Sifra ATK omaka | fEiECenO e | . | SDDD | primiene | odebrema | Proievodat ime lioka | pakirange nieka | obiika cokiranta’ | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pfizer Pfizer i":."pbfi"ﬂz
HO1ACO08 somatrogon P Europe Manufacturing Ngenla naJ"un. 9 413,6000 413,60 RS
MA EEIG | Belgium NV puni.,
1x24 mg
Pfizer Pfizer ior;c'op.biiaz
HO1ACO08 somatrogon P Europe Manufacturing Ngenla naJ”un' g 1.013,3000 1.013,30 RS
MA EEIG | Belgium NV punj.,
1x60 mg
Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u djece i adolescenata u dobi od 3 i vise godina koji imaju poremecaj u rastu uzrokovan nedovoljnim izlu¢ivanjem
hormona rasta. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste endokrinologa. Lijek se moze
zapoceti propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, a u nastavku lijeCenja se lijek moze propisivati
na recept temeljem preporuke bolni¢kog specijaliste endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.30

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda France SAS (zastupan po ovlasStenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).

" N Sticy i DDD i Cij Nadil Nositelj " Zastice Oblik, jadi i Cij jed. Cij ig.
Sifra ATK (il Iijizkaa eene fme jed.mlj. z:?)“DaD prain:?ene o:os;afeLja Proizvoda& il:e :ijerl'(: paklirazel:‘ijaelka ogl?:: e plallfi'::r?j:g R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Takeda Takeda E;aljc.);? Zta[)p'
LO3AX15 mifamurtid P France Austria Mepact : ‘L 3.035,8000 3.035,80
disp. za inf.,
SAS GmbH
1x4 mg
Oznaka Indikacija:
indikaciie: Lijek je indiciran kod djece, adolescenata i mladih odraslih za lijeCenje resektabilnog nemetastatskog osteosarkoma visokog stupnja malignosti
Je: nakon makroskopski potpune kirurske resekcije. Koristi se u kombinaciji s postoperacijskom polikemoterapijom. Sigurnost i djelotvornost su
1-Mepact s i o e = e . ) - R
ocijenjene u ispitivanjima na bolesnicima koji su bili u dobi od 2 do 30 godina pri postavljanju dijagnoze.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.12.2022).

Sifra ATK Oznaka I’:::“Iigﬁ:“ ]P:j'_’":j_ gi[];‘g‘a z8 ::‘if'i"j‘e“e :::::::i ja Proizvodaé ﬁjajfi:e"“ lme; :ﬁi&z&ﬁ:ma i ggﬁl'(': jed. ;:::Il:: %:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
100 ALPHA- Synthon Dasatinib tbl. film
LO1EAO2 181 DS dasatinib - 84,0572 (0] MEDICAL Hispania S.L., | Alpha- obl. 16,8115 1.008,69
9 d.o.o. Synthon BV Medical 60x20 mg

NL119

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroniénom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO1EAO2 181

100 ALPHA- Synthon Dasatinib tbl. film
DS dasatinib m 65,5650 (0] MEDICAL Hispania S.L., | Alpha- obl. 13,1130 786,78
9 d.o.o. Synthon BV Medical 60x20 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.12.2022).

Oblil &ina i
Sitra AT e e e e =1 Protzvodat e ﬁ;:;';“af.?e"“ cpenaes. | commons | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
100 ALPHA- Synthon Dasatinib f)%'l' (il
LOLEA02 182 DS | dasatinib | & 50,5949 o MEDICAL Hispania S.L., | Alpha- o100 50,5949 | 1.517,85
9 d.o.o. Synthon BV Medical mg

NL119

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO1EAO2 182

100 ALPHA- Synthon Dasatinib f)%'l' film
DS dasatinib 39,4640 (o] MEDICAL Hispania S.L., | Alpha- . 39,4640 1.183,92
mg ; 30x100
d.o.o. Synthon BV Medical ma

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.12.2022).

Oblik,
Eifra ATK Oznaka .':f?u:'e'ﬁz""' ;I:D m:] gge;a za Nacm Nositelj ; :]aes:aceno ime ::::::rz;:a fjlfﬁf(': jed. sla’:::: :;ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ALPHA- Sien Abirateron | L M
L02BX03 141 DS abirateron 1g 67,0026 (0] MEDICAL s LD Alpha- 60);500 33,5013 2.010,08
d.o.o. e Medical
Synthon BV mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL440

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

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

3. Za lijecenje odraslih muskaraca s novodijagnosticiranim hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate visokog rizika u kombinaciji s
terapijom deprivacije androgena, koji nisu kandidati za primjenu kemoterapije ili koji nisu odgovorili ili ne podnose zapocetu terapiju
docetakselom. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem
dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno
pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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omua | Nemiiwe | pool |G| v | M, | eomeme | Eeewme | Guliie” | chmaied | omasie | oes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9, 10. 11. 12, 13.
ALPHA- a?'snt;‘r?i'; Abirateron :)%'l' film
LO2BX03 141 DS abirateron | 1g 47,1665 o MEDICAL | ¢ Lp Alpha- Eon500 23,5833 | 1.415,00
d.o.o. N Medical
Synthon BV mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
w
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Sifra ATK Omaka | pesesticencime | OOBI g e Cachrenta Profzvadag | FeSti¢encime | Onllojsfinal e e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
C07ABO3 112 atenolol 75 mg 0,0859 o gec:“p" Belupo | Ormidol tbl. 30x50 mg 0,0573 1,72 | R
CO07ABO3 112 atenolol 75 mg 0,0910 o gec;“po Belupo | Ormidol tbl. 30x50 mg 0,0607 1,82 | R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Sifra ATK Oznaka | fiesestiéencime | BBO1 || Oaohrena Proizvodac | Feftitencime | Obiojsdinal oot Jet v R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
CO7ABO3 113 atenolol 75 mg 0,0859 o) ged'”‘m Belupo | Ormidol :::;' Aelwy 0,1145 321 R
CO7ABO3 113 atenolol 75 mg 0,0913 ) Sed'“p" Belupo | Ormidol fﬁg 28x100 0,1218 3,41 | R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene hjeka (zaprlmljen dana 02.01.2023).
Sifra ATK GIEDD Ir:]eezka:tnéeno ime ;IZD":] gllj)tle)na za Naém Nositelj . ﬁ]aj:naéeno ime g:ll(lnl:la:::l::elka sgﬁ:: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
CO07ABO3 114 atenolol 75 mg 0,1593 o} g%’“pO Belupo | Ormidol f:'g' S 0,0531 1,59 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0286 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,86 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0243 €, - doplata za originaln
pakiranje: 0,73 €.
CO7ABO3 114 atenolol 75 mg 0,1670 ) 5‘3“"" Belupo | Ormidol ::'g' 30x25 0,0557 1,67 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda

doplata za jedini¢ni oblik: 0,0243 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,73 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0313 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,94 €. Doplata: -

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
omaka | fezssuéenoime | poo1 | chenaze | Nt | Neskell | prouada; | gasticeneime | obtkednel | cemaied | clenasta | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
DO7AB10 411 alklometazon L Eelpe Belupo | Afloderm | Mast1x20g 2,8668 2,87 | R
d.d. p (0,5 mg/q) ’ ’
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj " = Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat R lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka pakir’anje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Belupo mast 1x20
DO7AB10 411 alklometazon L P Belupo | Afloderm 9 3,2200 322 R
d.d. (0,5 mg/g)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
ommaia | Nersftcenoime | pool | Ghensa | Nt e | Mooty | romvosse | Zetenoime | onoidnaly | Gl | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Belupo krema 1x20 g
D07AB10 413 alklometazon L d.d. Belupo Afloderm (0,5 mg/q) 2,8668 2,87 R
Belupo krema 1x20 g
D07AB10 413 alklometazon L d.d. Belupo Afloderm (0,5 ma/g) 3,2200 3,22 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Sira AT Oanai | Nersitcenoime | pooL | Chenmza | Nt | Mosmell, | roivosac | Frtcenoime | oopontnal, | St | emmete | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Belupo krema 1x40 g
D07AB10 414 alklometazon L dd. Belupo Afloderm (0,5 ma/a) 5,5478 5,55 R
Belupo krema 1x40 g
D07AB10 414 alklometazon L dd. Belupo Afloderm (0,5 ma/a) 6,0400 6,04 R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Cunaka | NemmSiéenoime | poOL | Clenaa | wali | Nesteh | proimvosse | Eiéencime | obiliednel | Clenajed | clmoe | ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
0
D10ADO3 411 adapalen L Sed'”p" Belupo Sona 'gggago'l o 6,6826 6,68 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,3420 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,3400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,34 €.
D10ADO03 411 adapalen L dBedIupo Belupo Sona E;%rgago,l%, 7,1400 7,14 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 3,8000 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,80 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Comai | NemmitGenoime | pEDL | Gemaza | wadn | Nosteh | proivosa | Zaéenoime | obikjechal | Cenied. | Cemaste | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Belupo gel 0,1%,
D10ADO03 412 adapalen L d.d. Belupo Sona 1x30 g 6,6826 6,68 R

Na teret Zavoda:

- cijena jedini¢nog oblika: 3,3420 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,3400 €, - doplata za originalno

pakiranje: 3,34 €.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj " = Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat R lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH lijeka pakir’anje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Belupo el 0,1%
D10ADO3 412 adapalen L a4 P Belupo Sona ?X30’g o 7,5100 751 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 4,1700 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,17 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).

T T e T T ey S T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
L Belupo Doksiciklin caps. 25x100
J01AA02 112 doksiciklin 01g 0,1327 ) vy Belupo | PO o 0,1327 332 | R
J01AA02 112 doksiciklin 01g 0,1388 ) Belupo Belupo | Doksiciklin caps. 25x100 0,1388 3,47 | R
d.d. Belupo mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).

Sifra ATK

G Nezatiéeno ime Iijeka DDD i Cijena Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

jed.mi. za DDD primjene odobrenja Proizvodal | iieia pakiranie lijeka | oblika pakiranja RZRS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. s. 9 10. 11. 12. 13.
J01EE01 112 fﬁ'r;aer;‘:;g';fam' + o) g_ed'f‘pO Belupo | Sulotrim :;' 20 S0 0,1116 2,23 | R

R109

Oznaka smjernice: | Smjernica:

Nekomplicirane infekcije urinarnog ili respiratornog sustava, profilaksa i lijecenje infekcija s Pneumocystis carinii u imunosuprimiranih.

JO1EEO1 112

sulfametoksazol + Belupo tbl. 20x480

trimetoprim o d.d. Belupo Sulotrim mag 0,1150 2,30 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"ée““ ime ;‘:‘_’":j_ Cier ;‘:f‘;.‘e“e o e} . Proizvodaé | Zzasticeno ime lijeka g::.l:a::::‘:e'ka S sg:ﬂ::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
MO1ABO1 111 . . Belupo Indometacin caps. tvrda
indometacin 0,1g 0,1840 (0] d.d Belupo Belupo 30x25 mg 0,0460 1,38 R
MO1ABO1 111 . ) Belupo Indometacin caps. tvrda
indometacin 0,1g 0,1893 (e} dd Belupo Belupo 30x25 mg 0,0473 1,42 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Camaia | fiaSuéenoime | pooL | chenaza | Nt | et | proivosa | Zadtéencime | ok el | chenaied | chenasie | n/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . Belupo caps. tvrda
MO1ACO01 112 piroksikam 20 mg 0,1062 o d.d. Belupo Lubor 20x20 mg 0,1062 2,12 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1031 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,06 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0030 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,06 €.
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— T YR T T T P T T T T
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
MO1ACO1 112 piroksikam 20 mg 0,1120 o} Sed'”po Belupo Lubor E%isz'ot\;:ga 0,1120 2,24 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1030 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,06 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0090 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,18 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene hjeka (zaprlmljen dana 02.01.2023).
o T . Irll]eezkaastlceno ime ;I:D ":] ;::I;,epna za Nagin Nosltel]‘ ﬁ]aes:::eno ime :::-t;;::“;aelk . sglel:: jed. s::lr:: :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
MO4AAO1 111 alopurinol 0,49 0,1320 o} g‘ed'“p" Belupo gg’ﬁ;;‘”‘" tbl. 100x100mg 0,0330 3,30 | R
MO4AAO1 111 alopurinol 0,49 0,1384 o} ged'“po Belupo ggﬁ;g‘”o' tbl. 100x100mg 0,0346 3,46 | R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
- el TR = I R ey T e I O [ET T
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
. Belupo Belupo Alopurinol tbl. 100x200
MO04AAO01 112 alopurinol 0,49 0,1051 (0} d.d. d.d. Belupo mg 0,0526 5,26 R
MO4AAO1 112 alopurinol 04 g 0,1112 ) Belupo Belupo | Alopurinol tbl. 100x200 0,0556 556 | R
d.d. d.d. Belupo mg
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
T TR I T T e TR T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
NOSAA03 111 promazin 03¢ 1,4809 ) EeliEe Belupo | bromazin thl. obl. 50x25 | ¢ 1734 617 | R
d.d. Belupo mg
NO5AA03 111 promazin 0,39 1,4976 o} Belupo Belupo | Promazin tbl. obl. 50x25 0,1248 6,24 | R
d.d. Belupo mg
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Sifra ATK Oznaka | jiesastiéenoime | DAD L || Caobrania Proizvodat | fefiicenc ime R e Yot Y R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. Belupo Promazin tbl. obl.
NO5AAQ03 112 promazin 0,3g 0,6483 o d.d. Belupo Belupo 50x100 mg 0,2161 10,80 R
. Belupo Promazin tbl. obl.
NO5AAQ03 112 promazin 0,3g 0,6540 (0] d.d. Belupo Belupo 50x100 mg 0,2180 10,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Si fezasteensl DOOIIA i acln ) i & ZEEl jicHacinall fienaiiecy R/RS
S A Oznaka Irll]ezkaastlceno ime ;l;;l.) m:]- gge;a za Naéin Nositelj :]aesl:naceno ime ::ll(lll:azlz::ll]aelk . :Eﬁ:: jed :::a]:::: :]:g /
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- Belupo Sulpirid caps. tvrda
NO5ALO1 112 sulpirid 0,8¢g 0,8375 [e] d.d. Belupo Belupo 12x200 mg 0,2094 2,51 R
- Belupo Sulpirid caps. tvrda
NOSALO1 112 sulpirid 0,8g 0,8500 o} d.d. Belupo Belupo 12x200 mg 0,2125 2,55 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
omaa | ferftcenome | D00l | ST | e | Semmhyy | promvoane | Fitenoime | oo tnete | St | Sl | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- Belupo Sulpirid caps. tvrda
NO5ALO1 113 sulpirid 0,8g 1,0554 (0] dd. Belupo Bellipo 30x50 mg 0,0660 1,98 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0471 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,41 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0190 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,57 €.
. Belupo Sulpirid caps. tvrda
NO5ALO1 113 sulpirid 0,8g 1,0773 (0] dd. Belupo Belupo 30%50 mg 0,0673 2,02 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0470 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,41 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0203 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,61 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
e R e - e e e L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO5BA04 115 oksazepam | 50 mg | 0,2035 ) EeliEe Belupo | Oksazepam el Sl 0,0407 1,22 | R
d.d. Belupo mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0194 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,58 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0213 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,64 €.
NO5BA04 115 oksazepam 50 mg 0,2183 o) S_ed'fjp" Belupo ggﬁlapz:pam EE"Q' 30x10 0,0437 1,31 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0193 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,58 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0243 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,73 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
e N A R o P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Belupo Oksazepam tbl. 20x30
NO5BA04 116 oksazepam 50 mg 0,1925 (0] d.d. Belupo Belupo ma 0,1155 2,31 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0336 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0820 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,64 €.
NO5BA04 116 oksazepam | 50 mg | 0,2058 ) Belupo Belupo | Oksazepam th. 20x30 0,1235 2,47 | R
d.d. Belupo mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0335 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,67 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0900 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,80 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
Omaka | Nesauenoime | ool | Gienesa | e | Seehehyy | promomse | Ficencime | onicstnety | Ghait | Senaens | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Belupo Oksazepam tbl. 30x15
NO5BA04 117 oksazepam 50 mg 0,2503 (0] d.d. Belupo Belupo ma 0,0751 2,25 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0305 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,92 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0443 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,33 €.
Belupo Oksazepam tbl. 30x15
NO5BA04 117 oksazepam 50 mg 0,2711 (0] dd. Belupo Belupo mg 0,0813 2,44 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0307 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,92 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 0,0507 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,52 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.01.2023).
omaka | fermiucenoime | 0B0L | I | baiwene | Sasoeae miveene | Tpakame | Graies | ot | s
N 2 s - s. 6. . 10, . 2 .
Lohmann &
V20AEO5 915 RZ stanicevina L gla:ffher Lohmann&Rauscher | Zellstoff 1x1kg 2,9730 2,97 R
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

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

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,3691 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,37 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,60 €.

V20AEO5 915

RZ

stanicevina

Lohmann &
Rauscher
d.o.o.

Lohmann&Rauscher

Zellstoff

1x1kg

7,1200

7,12

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,37 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 4,7500 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,75 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana

19.01.2023).

st AT omaka | Neziteeno | mopi | ciene | Nt | e ognurens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Jadran - Galenski JGL Timalen kapi za o¢i 1x5
SO01EDO1 711 timolol L Laboratorij did: dd. 0,25% ml (2,5 ma/mi) 3,0155 3,02 R
. Jadran - Galenski JGL Timalen kapi za o¢i 1x5
SO01EDO1 711 timolol L Laboratorij d.d. dd. 0,25% ml (2,5 mg/ml) 3,7800 3,78 R
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana
19.01.2023).
Omnaka | Nezedticeno | BoDL | Chenaza | Nedin | osies odobrenis profsvodac | Zeltiéenoime. | oblljacial | Clenaied. | cienacis | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. Jadran - Galenski JGL Timalen kapi za oc¢i 1x5
SO01EDO1 712 timolol L st Gl dd. 0,5% ill (& i) 3,5158 3,52 R
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omaka | Noezssiéeno | pooi | chenaze | Nt | wostay e | gmsuienoime | onikjetiel | Chenases: | chenaora | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. Jadran - Galenski JGL Timalen kapi za o¢i 1x5
SO01EDO1 712 timolol L Laboratorij d.d. dd. 0,5% ml (5 mg/ml) 4,4000 4,40 R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.28
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).
omaka | Nerekicenoime | o | GBI | bene | heabemna | Promvosnc | Frenoime | o e | S| e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
NOSCF02 121 zolpidem 10 mg 0,1334 o Sandoz candoz” | sanval tbl. 20x5 mg 0,0667 1,33 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0358 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,72 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0305 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,61 €.
. Sandoz Sandoz-
NO5CF02 121 zolpidem 10 mg 0,1550 o} d.o.o Lek Sanval tbl. 20x5 mg 0,0775 1,55 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0360 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,72 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,0415 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,83 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).
sia omaa | pesteenoime | ool | cienaze | wate | el | puaaa | Fasveenoime | obihietnel | clemasea | cenaora | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
NO5CFO2 122 zolpidem 10 mg 0,1124 0 Semeer Sandoz- | ooy itsll, 203 0,1124 2,25 | R
d.o.o. Lek mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0664 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0460 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,92 €.
NO5CFO2 122 zolpidem 10 mg 0,1550 ) Sandoz Sandoz- | gonyal tbi. 20x10 0,1550 3,10 | R
d.o.o. Lek mg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0665 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0885 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.01.2023).
sira AT omaka | hesteenoime | pooi | Cenaza | Ml | Nostel | prpvogs | Zakeenoime | ot sinal | ciemajed | chenaois | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
NOSCF02 123 zolpidem 10 mg 0,1129 o iao“g"z f:l?d”' Sanval tbl. 30x5 mg 0,0565 1,69 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0358 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,08 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0203 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,61 €.
NO5CFO02 123 zolpidem 10 mg 0,1500 o) iaomc:l)oz E’:;d"z' Sanval tbl. 30x5 mg 0,0750 2,25 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0360 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,08 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0390 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,17 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.31

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

rimljen dana 19.01.2023).

Nezastiéeno ime

Sifra ATK omaka | S o 557 | e || S proievodaz | fagteneime | O ke | chea oo R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
. Sandoz Sandoz- tbl. 30x10
NO5CF02 124 zolpidem 10 mg 0,1085 (0] Y Lek Sanval ma 0,1085 3,26 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0664 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,99 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0423 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,27 €.
. Sandoz Sandoz- tbl. 30x10
NO5CF02 124 zolpidem 10 mg 0,1500 (0] d.o.o. Lek Sanval mg 0,1500 4,50 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0663 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,99 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,0837 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,51 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.32
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).
sia omaa | pestcenome | ppos | cheraze | et | Mool | oruagag | Zebveenoime | obkminal | chemesed | chenasia | es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
HO3AAO1 147 levotiroksin | 923 0,0398 o ERCK Merck | Euthyrox | tbl. 50x125 0,0332 1,66 | R
mg d.o.o. 125 mcg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0292 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,46 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0040 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,20 €.
HO3AAO1 147 levotiroksin | 9713 0,0430 o MERCK Merck | Euthyrox | tbl. 50x125 0,0358 1,79 | R
mg d.o.o. 125 mcg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0292 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,46 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0066 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,33 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.33
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).
Ommaka | fzsbuéenoime | o001 | Cllene | Nefln | Wosiajodobrenia | proivodac | ZoStene | obtlochal | chenased | chenaors | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novartis Novartis g?ép';:k' njl')'(z 3
S01LA04 061 DS ranibizumab P Europharm Pharma Lucentis ; . ¢ 630,5010 630,50
Limited Irska GmbH g0, ] (10
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NS101 Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
Novartis Novartis g?ép'si:km{;(z 3
S01LAO4 061 DS ranibizumab P Europharm Pharma Lucentis ; . ! 627,4400 627,44
A mg/0,23 ml (10
Limited Irska GmbH
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:

NS101

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).

omaka | pesteeneime | ooy | ctene | et | Nostel | praivodac | FaSteenoime | ool docin ipakianie | cli jed- | climaare: | o/as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
boé. polietil.
D07ACO1 418 betametazon L EEluEe Belupo | Beloderm | .50 mi (0,5 4,4077 441 | R
d.d. losion
mg/1g)
Belupo otop. za kozu
D07ACO01 418 betametazon L d.d P Belupo Beloderm 1x50 ml (0,5 4,4100 4,41 R
o mg/1g)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]';3'.’"“]. :E;“;D ::f'i‘;‘ene ::::f;:‘ o Proizvodaé ﬁ;‘:lf':e"" ime ﬁj':ll(: Jatina [ pakiranie :Eﬁ:: jed. s';:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
losion 1x50 ml
DO7XCO01 711 BlEITEELEN L Beluro | pojupo | Belosalic | (0,5 mg/g+20 6,7556 676 | R
salicilna kiselina d.d.
mg/g)
betametazon + Belupo otop. za kozu 1x50
DO07XC01 711 . . L Belupo Belosalic ml (0,5 mg/g+20 6,7600 6,76 R
salicilna kiselina d.d. ma/g)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.8200 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,82 €. Doplata: - doplata

za jedini¢ni oblik: 0,9400 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,94 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;IZD":] SEE";D :raifri-?ene :::::re;];-ja Proizvodaé izr:ik:fi‘:'l‘(: :i)jl::(l: jatina i pakiranje gihjﬁ:: L :::iajlfi':-:r:iraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
betametazon + Belupo WEEEn Gy ol
DO07XC01 712 s ielig Meshing L dd. Belupo Belosalic (0,5 mg/g+20 11,6464 11,65 R
mg/g)
betametazon + Belupo otop. za kozu
D07XC01 712 - I L Belupo Belosalic 1x100 ml (0,5 11,6500 11,65 R
salicilna kiselina d.d.
mg/g+20 mg/g)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).
N T e N I e e oo~ TR T O Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
102AC02 131 itrakonazol 02g 1,3943 o) Sed'“p° Belupo | Itrac3 ‘:gs' Al 0,6971 2,79 | R
102AC02 131 itrakonazol 02g 1,3943 0 Sed'”p" Belupo | Itrac ﬁf‘gs' 4x100 0,6971 2,79 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).

omaka | fezssuéenoime | pooy | chenaze | Wt | Nostel | proguadas | Fokicenoime | obisinal | cemesed | chenaoris | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.

J02AC02 132 itrakonazol | 0,2 g 1,3140 o Er e Belupo | Itrac3 b Ay 0,6570 18,40 | R

J02AC02 132 itrakonazol 0,29 1,3140 o Sed'”po Belupo | Ttrac fj‘gs' 28x100 0,6570 18,40 | R

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).

- Nezasticeno ime DDD i Ciiena | nodin Nositelj . . Zasticeno ime joal:':liir:(;i L . Cijena orig.

Elifa tat i) lijeka jed.mj. ;T)D primjene odobrenja EEDIZEoUEE lijeka pakiranje (el il eI pakiranja R/BS

lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Novartis e
onasemnogen Gene Pharma el
M09AX09 061 KL P - Services Zolgensma | za inf., 1.947.022,4793 1.947.022,48
abeparvovek Therapies T ) 1d
EU Limited | (Iréland) 0za
Limited
Indikacija:

NM602

Oznaka indikacije:

Za primjenu u lijeCenju djece, u dobi do dvije godine Zivota i tjelesne tezine od 2,6 do 13,5 kg, kod bolesnika s 5q spinalnom misi¢cnom atrofijom
(SMA) s utvrdenom bialelnom mutacijom gena SMN1 i s klinickom dijagnozom SMA tipa 1 ili kod bolesnika s 5q SMA s utvrdenom bialelnom
mutacijom gena SMN1 i do 2 kopije gena SMN2. Lijek se primjenjuje jednokratno (jedna doza) i moze se primijeniti iskljuc¢ivo u Klinickom
bolni¢kom centru Zagreb, pod nadzorom lijecnika s iskustvom u lijeCenju bolesnika s SMA. Prije infuzije lijeka potrebno je dokazati odsutnost
protutijela na AA9 virus. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na temelju prijedloga Povjerenstva Referentnog centra za
pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, koje postavlja medicinsku indikaciju za primjenu lijeka i provodi procjenu
ucinka primijenjenog lijeka najmanje jednom godisnje te o ucinku lijeka jednom godisnje izvjes¢uje Zavod. Nakon jednokratne primjene lijeka
onasemnogen abeparvovek nije primjenjiva druga ciljana terapija za SMA na teret sredstava za posebno skupe lijekove.

MO9AX09 061

. Almac
Novartis
onasemnogen Europharm Pharma otop.
KL g P - 'p Services Zolgensma za inf., 1.947.022,4800 1.947.022,48
abeparvovek Limited
(Ireland) 1 doza
Irska L
Limited

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).

Oblik, "
& Nezastié DDD i Cij Nagi Nositelj n 5 jacina i Cij cliens
Sifra ATK oznaka | ke | jedmi. | bbb | primjene | odebrenja Proizvodac ime lijeka | pakiranje jed, oblika SE I R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl. film
50 Organon obl
CO9CAO01 161 losartan mg 0,1553 (0} Pharma Merck Sharp&Dohme Cozaar 28)250 0,1553 4,35 R
d.o.o. Mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
50 Organon Merck f)%ll' film
CO09CAO01 161 losartan m 0,1554 (0] Pharma Sharp&Dohme,Organon Cozaar 28>;50 0,1554 4,35 R
9 d.o.o. Heist bv
mg
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0729 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,04 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0825 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,31 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).

Conata | Nezsiticens | b0l | Gienaze | et | Mok, | eroivosst s | ondame” | S, | o | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
50 Organon f)%ll. film
C09CAO01 162 losartan e 0,0978 (0] Pharma Merck Sharp&Dohme Cozaar 28)2100 0,1955 5,47 R
d.o.o. ma
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
50 Organon Merck :)%ll' film
CO9CAO01 162 losartan 0,0977 o Pharma Sharp&Dohme,Organon Cozaar i 0,1954 5,47 R
mg - 28x100
d.o.o. Heist bv
mg
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1532 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,29 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0421 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,18 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 23.01.2023).
& Nezastiéeno DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno j.::‘.lllnk; i Cijena clianay
IfESIATK oznaka | e lijeka jed.mj. | DDD primjene | odobrenja Hicizoces ime lijeka | pakiranje jed. oblika :;II?i.ranja RZRS
lijeka
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Organon tbl. film
G04CB01 161 finasterid 5 mg 0,1173 (0] Pharma Merck Sharp&Dohme Proscar obl. 0,1173 3,28 RS
d.o.o. 28x5 mg
Oznaka smjernice: Smjerrlica: -
RGO6 " | Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate. Ne moze se propisivati
nakon prostatektomije, po preporuci specijalista urologa.
Organon Merck tbl. film
G04CBO1 161 finasterid 5 mg 0,1171 o Pharma Sharp&Dohme,Organon Proscar obl. 0,1171 3,28 RS
d.o.o. Heist bv 28x5 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1139 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,19 €. Doplata: -

doplata za jedini¢ni oblik: 0,0032 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,09 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.10.2021).

NL473

Oznaka indikacije:

Sitra ATK Omaka | Nezsticenoime | DODI | Chiena | Nalin | noseey odobrensa | proizvodat EEia :.Z'E’fﬁll‘“ Cenajed. | Clenaorig. | g/pg
tbl. film
. L AstraZeneca AstraZeneca . obl.
LO1EBO4 161 KS osimertinib (0} AB AB Tagrisso 28x40 201,5860 5.644,41
mg
tbl. film
. L AstraZeneca AstraZeneca . obl.
LO1EBO4 162 KS osimertinib (0} AB AB Tagrisso 28x80 201,5860 5.644,41
mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plué¢a ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeéeni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib).
Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.

NL473

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib).
Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U slu€aju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeCenje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.

2. Adjuvantno lijecenje nakon potpune resekcije tumora u odraslih bolesnika s rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung
cancer, NSCLC) stadija IB-IIIA kojima je tumor pozitivan na deleciju eksona 19 ili supstituciju eksona 21 (L858R) u receptoru epidermalnog
faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR). Lijecenje se zapocinje u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Adjuvantno lijeCeni bolesnici trebaju
primati lije¢enje do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, najduze u trajanju do 36 mjeseci.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.12.2022).

NL452

Oznaka indikacije:

Sira AT oumaia | Nemiucenoime | BopL | s | Naf o | Mosmelli, | promeme | Zauéene | ooioisdnel | Smied | chemete | s
konc. za
Sharp & | Schering - bot. stakl.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P P Plough Keytruda ; . 3.010,5727 3.010,57
Dohme Labo NV 1x100 mg/4
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

5. U kombinaciji s kemoterapijom za lijeenje lokalno recidiviraju¢eg neresektabilnog ili metastatskog trostruko negativnog raka dojke
(negativnog na estrogeni receptor (ER), progesteronski receptor (PR) i negativhog na receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2 - HER2), u
odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 10 i koji prethodno nisu primili kemoterapiju za metastatsku bolest, ako
zadovoljavaju slijedece kriterije:

a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje o kortikosteroidima ovisnih presadnica.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
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Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).

NL452

Oznaka indikacije:

omaa | feucenoime | Bo0L | U | Mne | ooy | Promomse | ZrEme | ompomtnal, | St | s | e
konc. za
ek | scneng - i -
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Dohme Plough Keytruda 1x1b0 m§/4 3.010,5727 3.010,57
B.V. Labo NV ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

5. Za adjuvantno lijecenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreznih stanica kod povecanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon
nefrektomije i resekcije metastatskih lezija. Kriteriji za pocetak primjene lijeka: srednje visoki i visoki rizik povrata raka bubrega nakon radikalnog
operativnog zahvata, ECOG status 0-1, ne postojanje autoimune bolesti u anamnezi, pacijent ne prima kortikosteroidnu terapiju. Klinicka i
dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja i podnosljivost lije¢enja obvezna je tijekom adjuvantnog lije¢enja svaka 3 mjeseca.
Lije¢enje se provodi u trajanju do godine dana ili do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Progresijom se smatra morfoloski povrat
bolesti dokazan konvencionalnom dijagnostickom obradom. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za uroloske tumore na zahtjev specijaliste onkologije i radioterapije ili internisti¢kog onkologa.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.01.2023).

Obli &ina i
Sifra ATK Oznaka ir:ﬂe:a]?j:li:no ;‘:D":J :E;“DBD ::if'll'j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e ﬁjael(llli;:‘;e na ggﬁ:: jed. glaj:ir:-: :j:g- R/RS
tbl. film
. AstraZeneca AstraZeneca obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AB AB Lynparza 56x100 43,3933 2.430,02
mg
tbl. film
G AstraZeneca AstraZeneca obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib (e] AB AB Lynparza 56x150 43,3933 2.430,02
mg
Oznaka Ty
indikacije: LicRoslia;
NL521
Indikacija:
4. Terapija odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika
visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom koje su ostvarile odgovor (potpun ili
djelomican) nakon zavrsetka prve linije kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s bevacizumabom i ¢iji tumor ima pozitivan status na
Oznaka deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination deficiency, HRD), definiran prisutnos¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili
indikaciie: genomskom nestabilno$cu. Kriteriji za primjenu lijeka su a. pozitivan status na deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous
NL521 J€: recombination deficiency, HRD), definiran prisutno$¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom nestabilnos¢u, b. ostvaren odgovor (potpun ili

djelomic¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u
sluc¢aju pozitivnhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloske progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lijeCenja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i
dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lije¢enja, mogu nastaviti lije¢enje i dulje od 2
godine.
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Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).

Oznaka smjernice -15
mg: RL107

Sifra ATK Oznaka Ilid;zka:tiéeno iz ;3D":’ girj)er;\a Z2 ::f'i"’.'e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé izl:it:iéjeerll: ij%:é’rgzcjiena ggﬁ:: =l Egjisir.::nja R/RS
AbbVie ;br'o‘ s

L04AA44 161 upadacitinib | 1> 23,0237 | o | Deutschland f AbBVie 1 pinuoq | oslob. 23,9237 | 669,86 | RS

mg GmbH & Co. S.r.l. 28x15

KG mag

Oznaka indikacije-15 mg: Indikacija:

NL512 e

Smjernica:

1. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog
spondilitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lije¢enje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

NL512

Oznaka indikacije-15 mg:

Indikacija:

5. Lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijecenje
konvencionalnom terapijom ili bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lijeéenja nisu podnosili.
Kod pozitivhog odgovora na lije€enje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Poéetak i nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice- 15
mg:

Smjernica:

x. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512 odnosno
NL535, po preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tocka 6.5a

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).

RL112

Oznaka smjernice-30 mg:

» e ) ” . - . . ) Oblik, jatina P Cijena
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zs"“"""“e ;3‘_)“:j_ e ::f"‘".‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé .z:.:t:g:l'; :I;):l:(alran)e ggﬁ{(‘: je ::ffranja R/RS
AbbVie gr’_'c; S
LO4AA44 162 upadacitinib | > 14,3542 | o | Qeutschland | AbBVie | ginvog | oslob. 28,7084 | 803,84 | RS
9 kG : S 28x30
mg
Oznaka indikacije-30 mg: Indikacija:
NL535
Smjernica:

Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 535, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

NL535

Oznaka indikacije-30 mg:

Indikacija:

2. Lije€éenje umjerenog do teskog oblika aktivhog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijeéenje
konvencionalnom terapijom ili bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lijeéenja nisu podnosili.
Kod pozitivhog odgovora na lije€enje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Poéetak i nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice-30 mg:

Smjernica:

x. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512 odnosno
NL535, po preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tocka 6.5b

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).
oblik,
Sifra ATK Oznaka | pierastiéencime | DOB | Disaza Daeene | Nositel i roizvodad | FeSicene | Jlrale | hmeadet: | shenasds | e/es
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
AbbVie ;tilo‘ds
LO4AA44 upadacitinib | 1> 15,9490 o Deutschland AbbVie | pinvoq | oslob. 47,8471 | 1.339,72 | RS
mg GmbH & Co. S.r.l. 28x45
KG
mg
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Oznaka indikacije:
1- Rinvoqg 45 mg indikacija

odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

oblik,
&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N . - jadina i Cijena jed. Cijena orig.
SITRIATK Oznaka | ks jed.mj. | DDD primjene | Nositeli i roizvodad | ;o lijeka | pakiranje oblika pakiranja RBS
lijeka
Indikacija:

Lije¢enje 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 lijeCenja nisu podnosili. Kod pozitivhog odgovora na lijecenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lijeCenja

I Smjernica:
Oznaka smjernice:
1- Rinvog 45 mg smjernica preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije Rinvog 45 mg, po

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

VIl Brisanje lijekova
Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.

Oanaa | Nemitcenoime | Booi | Ciews | e | Neshen Proivotaé | ZoSféeno | ol jacina ipakiranie | chenajed. | Chenaeri. | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
estoden + PLIVA Pliva tbl. film obl. 24x(0,06
GO3AA10 101 g A n HRVATSKA Hrvatska Naelia mg+0.015 0,1446 3,47 | R
etinilestradiol
d.o.o. d.o.o. mg)+4xplacebo
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:3'_:; :E;“;D Nacin "°s“e'j; i & lz':f:flee'l‘(‘; ::l'('l':a:::':‘l;"e'ka g';ﬁ:: jed. sg::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
PLIVA Pliva tbl. film obl.
GO03AA16 101 etinilestradiol+dienogest HRVATSKA Hrvatska Claxi 21x(0,03 mg 0,3124 6,56 | R
d.o.o. d.o.o. + 2 mg)

VIl Razno

Tocka 8.1
Smjernice za lije¢enje multiple skleroze (MS).

Tocka 8.2
Popis OTC lijekova s liste lijekova koji se propisuju na recept Zavoda.

Tocka 8.3
Uskladivanje cijena bolnickih lijekova.

Tocka 8.4
Prijedlog HD za stavljanje nove indikacije uz SGLT2 inhibitore (KBB).

Tocka 8.5
Prijedlog revizije smjernica uz lijek Brilique.

Tocka 8.6
Obavijest nositelja odobrenja vezana za brisanje dezinficijensa Desderman Pure.
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IX Povlacenje prijedloga

Tocka 9.1

Povlacenje prijedloga nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.10.2022).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Naéin

Nositelj

Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | |jjopa jed.mij. S primjene odobrenja Proizvodal | Zadticeno ime lijeka | | \inicieka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
et Lola Ribar | Lola Lola celulozna
V20AEO5 916 RZ stanicevina L dud. Ribar vata 1 kg 1x1kg 2,9199 2,92 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: U sluéaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

V20AEO5 916

RZ

stanicevina

Lola Ribar
d.d.

Lola
Ribar

Lola celulozna
vata 1 kg

1x1kg

4,9100

4,91

Obrazlozenje:

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

Legenda:
KL
KS

zdravstvenim ustanovama.

DS
PR
PO

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

RL
XX

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
Posebno skupi lijekovi

PSL

izdaje se iskljucivo na ruke lije¢nika
izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji
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Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.
Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.
Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

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




