HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.03.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 2023-03 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 14. ozujka 2023. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.09.2022).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
STADA tbl. film obl.
NO2AJ13 tfgca:t‘;'njol ) STADA | Arzneimittel Zaldiar | 100x(37,5 mg 0,0498 4,98 | R
P :0-0- AG +325 mg)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).
Sitra AT omaka | (G | feami | 005 | pamjene | odcwrena | Proievesac imeliska | pawirameieka | ook | pawana’ | ®/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
N02AX02 tramadol 03¢ 0,5556 o STADA DA ttel A | Tramal cops. 50x50 0,0926 463 | R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0704 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,52 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0222 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,11 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.11.2022).
itra AT Omaka | [UITNE" | Jeami. | DBB- - | pamjene | oacbrema | Proievesac Tk ™| Dodame ke | obma | pawama” | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
STADA . caps. zel.
NO6AX21 duloksetin | 60 mg | 0,3605 0 jTADA Arzneimittel g}JLO[l;EEtm otp. turda 0,2704 757 | R
:0:0- AG 28x45 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN18 Za lije¢enje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja MERCK d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).
Omaka | Memmiuéenoime | po0L | Chenaza | Nefe | Nemel, | proivoase | Zatiéenomme | omioisinal | it | Semmens | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
CO7ABO7 bisoprolol 10 mg 0,6267 ) HERCK Merck | SORCO" g%')'({""z“;i;"g' 0,0783 235 | R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0280 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,84 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0503 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.01.2023).

Sifra ATK Omaka | pesesticencime | OO0 | Sap | Damjene | oasbrena Proizvodat e | e | Shmeaied | Clenasne | ms
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
A10BX02 repaglinid | 4 mg 0,1911 ) Novatin Laboratori Vatinid tbl. 90x0,5 0,0239 1,37 | R
Limited Fundacio Dau mg

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.01.2023).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Nositelj " ” Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHI/ATK oznaka | jijeka jed.mi. DDD primjene odobrenja Eoizvodss ime lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja RUBS
1 2. 3. a 5. 6. 7. 8. °. 10. 11, 12. 13.
A10BX02 repaglinid | 4 mg 0,1222 ) Novatin Laboratori Vatinid tbl. 90x1 mg |  0,0306 2,75 | R
' Limited Fundacio Dau ! !

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.01.2023).

Sifra ATK Ozaka | pesesticenoime | ooR | Smen ™ | pamjene | odsbrena Proizvodad frid Do reia | e | olerama | Rses
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
A10BX02 repaglinid 4 mg 0,1156 o) Novatin Laboratori Vatinid thl. 90x2 mg |  0,0578 520 | R
! Limited Fundacio Dau ! !

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.02.2023).
Canal | Nemiticenoime | BopL | chene | watin | meste | proisvosac Fe o | ERERE, |G | SR ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amlodipin + Sandoz Novartis tbl. film obl.
C09DB01 valsartgn (0] d.0.0 Pharma Dipperam 28x(5 mg+80 0,0729 2,04 R
e GmbH mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.02.2023).
oamaka | peraucenoime | oooL | chenn | watn e | b, | proivomse AR || et gh | denae | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amlodipin + Sandoz Novartis tbl. film obl.
C09DBO1 P o Pharma Dipperam 28x(5 mg+160 0,1343 3,76 R
valsartan d.o.o.
GmbH mg)
Oznaka L
smjernice: Smijernica: . . R . L -
RCO2 ' Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.10
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.02.2023).
ommaa | Newsitcenoime | 0001 | U | Maiene | oo | Protevosse frcmzlime ot hansl Stupied | hemmote | asms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
L Novartis tbl. film obl.
C09DBO1 32?'5‘;?_;2': + o g’ao”g"z Pharma Dipperam | 28x(10 0,1414 3,9 | R
e GmbH mg+160 mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.02.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:"I’:al;:';:“ ;‘z‘_’"fj_ dignnen ":fif.il;‘e“e ositel) o Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" e %&E;E:i"ai Cljena fed. g::lnr: r:i:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Lek . tbl. film
LO1EAO2 DS | dasatinib | 100 75,8617 0 sandoz | pparmaceuticals | 2253UMP | o gox20 | 15,1723 | 910,34
mg d.o.o. d.d Sandoz ma

... | Indikacija:
Siﬁga indikacije: Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivhom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.02.2023).

: " e . e . - Oblik, jagi i s . e .
Sifra ATK Oznaka ir:“e:alfjtenizno ,.;?‘Dm'l g'é‘:'a 23 :raifvll'j‘e 0 ::os::ft:;j B Proizvoda& ﬁja;tnaéeno ime Ejaek:i;a:;ema ! :Eﬁ:; jed. gla]sil:: n°]_:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Lek - thl. film
LO1EAO2 s | dasatinib | 100 45,6617 ) iaong"z Pharmaceuticals g:iig;"b obl. 456617 | 1.369,85
9 :0-0. d.d. 30x100 mg
Indikacija:

CN)E;:?I;a indikacije: Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivhom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.13-1.14

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.02.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁzﬁ:“ ;ZI.’.:,'. gil';‘;“a za ::if'i"j‘e“e :;::f;:‘ . Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka E,;;}Ei;ff}f“ ' 22;7:(‘: jed. s:slﬂr::]ra's R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
dimetil 0,48 sTaDa | STADA Dimetitfumarat | otp % erda
LO4AX07 DS fumarat 9 20,8286 o d.0.0. ﬁgnelmlttel STADA 14x120 5,2071 72,90
mg
dimetil 0,48 STADA STADA Dimetilfumarat S?SS.tvzrec:«:a
LO4AX07 fumarat g 19,4021 o d.o.o. ﬁrC;znelmlttel STADA 56x240 9,7011 543,26 RS
mg
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijec¢enja:

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

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg ziv¢anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
Oznaka indikacije: koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

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

Smjernica:

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

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

Oznaka smjernice: indikacije ,NL538".

RL114 Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 07.02.2023).

SHEAIK omaia | pezasticencime | OO0 | obo | pawjenc | oosbrenja | Proizvodas e lioka | pakivange ek abia = | pakivanja’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
. ) . Adamed tbl. s prilag.
GO4CA53 f:::gglz‘;'fr‘] + o iesnt"’a Pharma S.A., Zeliftan | oslob. 30x(6 0,4677 14,03 | RS
- AdAlvo Limited mg+0,4 mg)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pg09 Za lije¢enje simptoma donjeg urinarnog trakta udruZenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na

monoterapiju.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprimljen dana 07.02.2023).
iz 5 N " - I Spiz I Oblik, jacil " N " N
omaka | Nersftcenoime | BooL | SRR | M | Mooy | protevosse oenoime | tpakiamse” | Glinaied | hemasie | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl. film
LO4AA31 teriflunomid | 1% 15,8068 o | Zentva | Coripharma | Teriflunomid | obl. 15,8068 | 442,59 | Rs
mg k.s. ehf. Zentiva 28x14
mg




NL538

Oznaka indikacije:

e q a . o P e 0 Oblik, jagina m o m n
& Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj _ - Zasti¢eno ime h v s Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja REDIZNC R lijeka :i]?:l::ra"’e oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lije¢enja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lijeCen 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 Zivéanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibiraju¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnode kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

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

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. 22 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.02.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁf“é‘“ ime ;‘:‘_’":j_ gill;‘g‘a =& ":raif'il;‘e“e ;‘32;::_!; . Proizvodaé | zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f;:i:‘il?eika g';ﬁ:: jed. ﬁ:;"r::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za inj.,
AO4AAO1 DS | ondansetron | 16 mg | 8,8560 P AS AS Ondanzetron | ) W™ i kl. 5x2 2,2140 11,07
Kalceks Kalceks Kalceks
ml (2 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.18
Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.02.2023).
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ey ;';;Dm'] gill;?)"a Z2 :raif'il'j‘e e :::::::f‘i 0 Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::Il(iil:'aiai:ill‘i?eika :Eﬁ:; L siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za inj.,
A04AAOL DS | ondansetron | 16 mg | 8,3480 P R ke | Roceks | ondanzetron | ot stakl. sx4 4,1740 20,87
ml (2 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.19
Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.02.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; ,Pe':'.’":j' giijfn"a zs ::if'i"j‘e" - z‘::::fe";‘ja Proizvodaé | zasticeno ime lijeka :’:"(ii':;f“';:i:‘i?eika ﬁgﬁ;(‘: Jed. ;2;:_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za inj.
0,25 AS AS Palonozetron boé. stakl.
A04AA05 DS palonosetron mg 27,3700 P Kalceks Kalceks Kalceks 1x250 mcg/5 27,3700 27,37
ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NA402

Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog visokoemetogenom kemoterapijom.




Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giiifp"‘" zs ::if'i"i‘e" - ":::::fe";“.a Proizvodaé | zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁ:: Jed. gg;ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 1.20
Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlaStenom predstavniku Propharma d.o.o.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.02.2023).
Stra AT omaka | Nezsstiéenoime | pOOI | chenaza | Natin | Nositell | proivoga | zasticenoime ieka | Ok iatinet Cijena jed. :]E, R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
konc. otop. za
. 11 AS AS Levosimendan inf., boc. stak.
C01CX08 DS levosimendan mg 472,8898 P Kalceks Kalceks Kalceks 1x5ml 510,5200 510,52
(2,5mg/1iml)
Indikacija:

NC102

Oznaka indikacije:

Samo za bolesnike s akutnim src¢anim zatajenjem koji nisu hipotenzivni (sistolicki arterijski tlak >= 100 mm Hg), u kojih se ne moze postici
dovoljan terapijski u¢inak primjenom adekvatnih doza diuretika i vazodilatatora i za bolesnike s kontraindikacijom za primjenu beta-1 agonista, a
uz to imaju hemodinamske kriterije LOS-a (CI<1,7 L/min/m2; PCWP>20 mmHg), u jedinicama intenzivnog lijeCenja. Trajanje lije¢enja najvise do
24 sata.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.02.2023).

Sifra ATK Oznaka | pieraStiéenoime | PODI | fitnaza | et T ime lijeka | oo e oo et | Slenama | Rrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
otop. za
HO02AB02 PR deksametazon | 11 0,1566 P AS AS Deksametazon | ;i amp. 0,4152 10,38
mg Kalceks Kalceks Kalceks
25x4 mg/1 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2023).

NJ110

Oznaka indikacije:

-
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Qilu - pras. za otop.
J01DD04 DSPO | ceftriakson | 2 g 3,0120 P Pharma gIMOS' gﬁf}”aks"“ za inj. ili inf. 1,5060 15,06
Spain S.L. : bo¢. 10x1 g
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocéka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2023).

Camaka | Memdtcenoime | pooi | Cenaza | watn | Nesteh | eroimvemsc | faktiéencime | obioisinal | Chenmied | cimaeris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Qilu KYMOS Ceftriakson pras. za otop.
JO1DD04 DSPO | ceftriakson 29 4,3010 P Pharma SL ! Qilu za inj./inf. boc. 4,3010 43,01
Spain S.L. ) 10x2 g
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj _ - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Oznaka indikacije: | [ndikaciia:
NI110 * | Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seroprofilakse i

kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.24

Zahtjev nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2023).

omaa | Nemmitcenoime | popl | Cemazs | N e | Mooty | Promome | FRemome | onine Stamied: | chemnote | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Qilu KYMOS Meropenem pras. za otop. za
JO1DHO02 DS meropenem 39 28,8030 P Pharma SL ! Qilu P inj. ili inf., bo¢. 9,6010 96,01
Spain S.L. ) 10x1000 mg

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.25

Zahtjev nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2023).

Sitra AT oumata | Neriticenoime | ool | chers | Nat | Nesmel, | prowvosse | fatdenoime | owik jatinaipairanie | Chenajed. | Chenaso | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Qilu otop. za inj., bo¢.
V03AB35 DS | sugamadeks P Pharma KYMOS, | Sugamadeks | stakl. 10x200 48,2020 | 482,02
N SL. Qilu mg/2 ml (100
Spain S.L.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 J€: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2023).

e I N N G " - =T Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Qilu otop. za inj.,
VO03AB35 DS | sugamadeks P Pharma gYMOS' Sﬁgamadeks ?80 f)t;k" ;| 1205040 | 1.205,04
Spain S.L. L. Qilu x500 mg/5 m
(100 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 “ | 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2023).



Oznaka indikacije:
NL126

Sifra ATK Ozaka | erestcenoime | O | oo | prmjene | basbrensa Proizvodat e N s || SR o | rers
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
EVER Ever . -
LO1XGO1 DS bortezomib P Valinject Pharma Bortezomib otop. zaiNj., | 344 6100 | 344,61
EVER Pharma bo¢. 1x3,5
GmbH Jena GmbH
mg
Indikacija:

Za bolesnike sa diseminiranim multiplim mijelomom.
Odobrava se 4 ciklusa lijeenja te, u slu¢aju povoljnog ucinka, odobrava se primjena jos 4 ciklusa terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.28

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavlj

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2023).

Oznaka indikacije:
NV303

. Nezastic . ool Cijena Nadi . i i ) Zatié . Oblik, jagina i cif jed. Cijena
Sifra ATK Oznaka “jizka: iceno ime & d.":j. el p:i::'i‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodag& “;:k!:e“ ime paklira:;g:}iaelka e ::ﬂ'ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
otop. za
inj., bo¢.
Fresenius Kabi | Labesfal - Sugamadeks stakl.
V0O3AB35 DS sugamadeks P Deutschland Laboratédrios Fresenius 10x200 48,2020 482,02
GmbH Almiro, S.A. Kabi mg/2 ml
(100
mg/ml)
Indikacija:

1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.29

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavlj

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2023).

. Stic . . Cijena & " . i . Stic . Ohli_k, ja_éinai Cij jed. Cij T
Sifra ATK Oznaka I’:;‘k‘a tesnoline ;‘z‘_’":j_ z ::r:j‘e"e Nositelj odobrenja | Proizvoda& :"e:a Snoliing Ejaekl:;an)e GimiE pla]:ir:'::jralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop. za
Fresenius inj., bot.
Kabi Labesfal - Sugamadeks stakl.
V03AB35 DS sugamadeks P Laboratérios Fresenius 10x500 120,5050 1.205,05
Deutschland - R
GmbH Almiro, S.A. Kabi mg/5 ml
(100
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 * | 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.30
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).
B0 omaka | Loiieke’s | jedmi. | sabb> | primjene | odobrensa | Proizvodst imcijeka | pakivanerieka | otiea povrania” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za
STADA o
LO1BCO7 DS azacitidin P STADA Arzneimittel Etraga susp. za inj., 223,4700 223,47
d.o.o. boc. stakl.
AG
1x150 mg




omaka | Yezidéeno | pooi | clene | Nt | Nestel | proivosa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika kod kojih nije moguce transplantirati hematopoetsku mati¢nu stanicu, a koji boluju od: 1. mijelodisplasti¢nog
Oznaka ] N N S L oy -y M N v
indikaciie: sindroma (MDS); srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunarodnome prognostickom numeri¢kom sustavu rangiranja (IPSS); 2. kroni¢ne
NL106 Je: mijelomonocitne leukemije (CMML) s 10-29% blasta u kostanoj srzi bez mijeloproliferativnog poremecaja; 3. akutne mijeloidne leukemije (AML) s
20-30% blasta i displazije viSe loza, prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.31

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

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).
2piz . . i re aiz . blik, jaina i s . s .
SHERIK omaka | Lotk | jeams. | Ciemazaopp | DR | Caotrena e Treka o %:I.ga:;:...a. oo e pakiranga> | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Accord ptpp. za
inj., boc.
Healthcare
16,8 Accord Polska Sp.z | Pleriksafor | SX-
LO3AX16 KL pleriksafor ' 2.734,6900 P Healthcare p- 1x24 3.906,7000 | 3.906,70
mg 0.0., Accord Accord
S.L.U. mg/1,2 ml
Healthcare (20
BV. mg/ml)

Oznaka indikacije: Indlkacg_a: " A . . . . . .- , " ; . . . \. R
NL423 Za mobilizaciju mati¢nih stanica u bolesnika s limfomima i multiplim mijelomom u kojih se nije uspjelo konvencionalnim nacinom mobilizacije

sakupiti dovoljan broj mati¢nih stanica za transplantaciju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.32

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

e | METS | | e M [eeeese | fm | ligeeeieee | gmnie | g | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
inzulin Eli Lilly Lilly otop. za inj., brizg.
A10AB04 lispro 40 U 0,8547 P Nederland France Lyumjev napunj. KwikPen 6,4100 32,05 R
P B.V. S.AS 5x3 ml (100 U/ml)
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.33

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

Sitra AT Oamai | Nemsiticenoime | popL | chene | Natin | esen, | proisvoanc AT Chpmenl || SR | SRR | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
L otop. za inj.,
Viatris .
Mylan . boc. stakl.
V03AB35 DS | sugamadeks P Ireland | 2Nt Sugammadex | 14,500 mg/2 | 48,2020 | 482,02
L Wessling Mylan
Limited Hungary Kft ml (100
gary : mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
NV303 vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.34

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

NL538

Oznaka indikacije:

P " " . < PR P Oblik, jaéina i . N . :
Sifra ATK Omaka | Nezasticenoime | DDDi | Ciienaza Natin o | Nositeli | proizvoda: Eastiens E;:E;Z?SS‘""' Cemajed. | cienaori. | q/ng
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Viatris Mylan tbl. film
LO4AA31 teriflunomid 14 mg 15,8068 o Limited Hungary Tergio obl. 28x14 15,8068 442,59 RS
Kft mg
Indikacija:

Za prvu liniju lijeenja 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 neimbibirajué¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

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

Oznaka
smjernice:
RL114

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeenja 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 sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZe izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.35

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

NL455

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | Nezatene | i | bap | pamtne | Sdebedia | Proizveaz o | e reka | o | saerasad | wers
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
thl. film
LO4AX05 KS pirfenidon | 2,49 | 47,7828 ) viaws tiaclz;r::’g"; C‘i’:;’i’s'dm ggléxz o 5,3158 | 1.339,59
mg
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.36

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

Sifra ATK Oznaka i’:::alszﬁ:"“ j';':'_’mij_ gi'j;g‘a 2 ::ﬁige ne :::::fg‘i H Proizvodaé ﬁi‘j:i:em ne %&E’aﬁfna i :EEL‘: jed. ;:iaizil:: r:';';is- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl. film
LO4AX05 KS pirfenidon | 2,49 | 47,7828 ) Vs tlac?;r:;"g": Pirfenidon 1 ol 1 15,9475 | 1.339,59
mg
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NL455

Oznaka indikacije:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.37

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:?f":] f;i%";D :::'é'i"j‘e“e :‘:::::e";‘ ja Proizvodaé& izr:it:fii'l‘(: ::ll(iit'ai?ziri;eika ngﬁ:: i siajzir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
beklometazon + Viatris Hormosan pras. inh.
RO3AKO08 I S Pharma Aforbe 120x(100 0,1676 20,11 R
formoterol Limited
GmbH mcg+6 mcg)
Smjernica:
1. Za lijeenje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
Oznaka : R . k - o LD ] " K . . . .
smiernice: djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
RR%)S ' po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanija, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom plu¢nom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i ulestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

sia omaa | perssveenoime | oot | chemnza | Nt | Nostel | ooz | Zoieene | bl
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
- caps. tvrda
ramipril + Sandoz Adamed Byol
CO9BX05 bisoprolol 0 d.o.o. Pharma S.A. Combi ;09)3(2'5 mg+2,5 0,0917 275 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.2
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).
Sitra AT ounaia | Nemmiucenoime | po0L | clens | Natn | Meshe, | eroiwossc | ZatGeme | pobkiacina ipainanie | cenjed | clenaers | /e
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
ramipril + Sandoz Adamed Byol caps. tvrda
C09BX05 bisoprolol o d.o.o. Pharma S.A. | Combi 30x(5mg+2,5 mg) 0,1117 3,35 | R
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).
Cunaka | Nermiticenaime | poDL | Clenaza | Nen | dedteh | eroiomac | Zodféemo | oblljafinaipakivame | Clenajed. | Clenaars | s
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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omaka | ferssuéenoime | o001t | Chenaza | Man | Nostel | proioaac | Zaitéeno | obtk jecaipakivnie | Climajed. | Cinaors | /ns
ramipril + Sandoz Adamed Byol caps. tvrda
CO9BX05 bisoprolol o d.o.o. Pharma S.A. Combi 30x(5mg+5 mg) 0,1167 350 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).
omaia | Nersiucenoime | p00L | o | N e | el | promvosse | Zetéeno | pabledina iparanie | chenmied | clenaors | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ramipril + Sandoz Adamed Byol caps. tvrda
CO9BX05 bisoprolol 0 d.o.o. Pharma S.A. Combi 30x(10mg+5 mg) 0,1783 535 | R

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2022).

1-Moventig

Oznaka smjernice:

iz " " s o P Yy . blik, jacina i - . s ;
Sifra ATK oznaka Il:jeezkaastlceno ime ;l:l.)":j_ ggebna za Nagin Nosltel]; A 5 ﬁja:ltl:eno ime %:i;azzma i §Eﬁ.'(‘§ jed. ,E:ﬁ."r: :j:g_ .
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Kyowa Kirin E'hr:rmma; thl. film
AO6AHO03 naloksegol 25 mg 1,6267 (0] Holdings Solutions Moventig obl. 1,6267 48,80 RS
B.V. (Dutch) B.V. 30x25 mg
Smjernica:

Za lijecenje opioidima inducirane konstipacije tijekom kroni¢ne primjene jakih opioida; u bolesnika bez uspjeSnog odgovora na laksative iz
najmanje dviju skupina. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljudivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12
tjedana postignuto 3 ili viSe spontana praznjenja crijeva tjedno i povecanje od 1 ili viSe spontanog praznjenja crijeva tjedno u odnosu na pocetnu
vrijednost.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.3100 €, - cijena originalnog pakiranja: 39,30 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3167 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,50 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.2 -3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlaStenom predstavniku GEDEON RICHTER

CROATIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.08.2022).

sira AT omaka | fesssuenoime. | poo1 | cienaza | Nt | Nosten piene | ootkjetnel | Clmased | cieneors | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

) . Gedeon Gedeon . caps. tvrda

NO5SAX15 kariprazin 3 mg 3,4200 (0] Richter Plc. Richter Plc. Reagila 28%1,5 mg 1,7100 47,88 RS
) . Gedeon Gedeon . caps. tvrda

NO5SAX15 kariprazin 3 mg 1,7100 (0] Richter Plc. Richter Plc. Reagila 28%3 mg 1,7100 47,88 RS
) ) Gedeon Gedeon . caps. tvrda

NO5SAX15 kariprazin 3 mg 1,1400 (0] Richter Plc. Richter Plc. Reagila 28%4,5 mg 1,7100 47,88 RS
) ) Gedeon Gedeon . caps. tvrda

NO5SAX15 kariprazin 3 mg 0,8550 (0] Richter Plc. Richter Plc. Reagila 28%6 mg 1,7100 47,88 RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:

1-Reagila Lije¢enje shizofrenije u odraslih bolesnika.

o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 3.6

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

Sifra ATK Oznaka I’f.e‘ag‘iée"" LG || e :eiaie"a Natin Nositelj odobrenja Proizvodag& Zastiéeno ::Ei':;ﬁgi"ai Cjenajjads Cijenaorig. | o/ pg
ijeka jed.mi. | o0 primjene ime lijeka Hiokn oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
pras. za
konc. za
daunorubicin Jazz Jazz Vyxeos otop. za
LO1XYO01 DS + citarabin P Pharmaceuticals | Pharmaceuticals Iiyosomal inf., stakl. 5.295,6500 | 5.295,65
Ireland Ltd Ireland Limited p bo¢. 1 x
44mg/100
mg
Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

a. odobrava se do najvise 2 indukcijska ciklusa

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

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

Oznaka indikacije:
1-Vyxeos

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

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).
vosse | ZSteno | ontio el | cemajed | chenactin | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
DAIICHI Daiichi ng]sc Z;a
LO1FDO4 ps | trastuzumab P SANKYO Sankyo Enhertu | otop. zainf., | 1.621,9100 | 1.621,91
derukstekan EUROPE Europe bot. stakl
GmbH GmbH 1x100 mg
Indikacija:
Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,
Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
indikacije: uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeCenja
1-Enhertu NOVO moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijeCenja.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Sitra AT oamaia | Nezsitceno | bool | Chenn | matin | wostehodobrenia | proisvodac | FaSenoime | obilctinel | cemied. | Cheraois. | s
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 bod. stak. 640,3822 640,38
GmbH AG 1x120 mg/ml
QZ'.‘?"‘"’.. . Indikacija:
indikacije: o Ly . . . -
NS101 Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.9

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

1-Trodelvy NOVA

Oznaka indikacije:

omaka | fermsuéenome | pool | cens | natin | Neske | proivosas | Zoiteno | ontkinel | ciweies | cimeers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za konc.
sacituzumab Gilead Gilead za otop. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Sciences Trodelvy inf., boc. 1.007,6000 1.007,60
9 Ireland UC Ireland UC stakl. 1x200
mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim neoperabilnim i/ili metastatskim trostruko negativnim rakom dojke u drugoj liniji lijeCenja
metastatske bolesti.

Kriteriji (uvjeti) za poCetak primjene lijeka su lokalno uznapredovali neoperabilni ili metastatski trostruko negativni rak dojke nakon progresije na
jednu terapiju za uznapredovalu bolest.

Razdoblje na koje se lijek odobrava je 3 ciklusa.

Reevaluacija lijeenja se predvida svaka 3 ciklusa.

Uspjesnost terapije se utvrduje klinickim pregledom, slikovnom i laboratorijskom obradom.

Lije¢enje se prekida kod progresije bolesti ili/i neprihvatljive toksi¢nosti.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2022).

1- Saxenda OLL
NOVA

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaka | [eIEAEENe | Ao | sopBD | pamene | oqsbrensa Proizvodat el || P il VLS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Novo Novo otpp. za inj.,.
A10BJ02 liraglutid P Nordisk Nordisk Saxenda | 2NiZ9: [eeun: 34,5433 103,63 | RS
Py Pyt 3x3 ml (6
mg/ml)
Smjernica:

1. Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizi¢koj aktivnosti za kontrolu tjelesne tezine u odraslih bolesnika sa srednje
teskom do teskom (API=15) opstruktivnom apnejom u snu, metaboli¢kim sindromom (prisutnost 5/5 ¢imbenika rizika kako je navedeno pod 1)
i ITM 235 kg/m2 po preporuci specijalista pulmologa. Lijeenje je potrebno prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici ne
izgube barem 5% svoje pocletne tjelesne tezine.

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

3. Kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizi¢koj aktivnosti za kontrolu tjelesne tezine u adolescenata u dobi od 12 ili
vise godina s ITM =30 kg/mz2 i tjelesnom tezinom iznad 60 kg. LijeCenje je potrebno prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ili
maksimalnoj podnosljivoj dozi ako bolesnici ne izgube barem 4% svoje pocetne tjelesne teZine ili z-vrijednosti ITM-a.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11

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

" " . - PR " Oblik, ja&ina i . N . "
omaka | Neroitizme | D00 | Sow | eipene | Socteene e | e | Gl | S | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
L02BX04 relugoliks o ﬁfeca?trr?care /';\SIC:;: S'De'azltolTCOére Orgovyx gbbll" " 6,9900 209,70 RS
9 Accord Healthcare govy. 30x120 ! !
S.L.U.
B.V. mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za lije¢enje 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 zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.12

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

gk - . . g i P " e . Cije
omaia | fezmmieno | oot | i | vt | eaen izvodse e | bt | imaie | oa | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Proveca Centre Spécialités gtz%p. oral.,
AO03AB02 glikopironij 3 mg 15,4733 (0] Pharma Pharmaceutiques Sialanar 412,6200 412,62 RS
Ltd (CSP) mcg/ml,
boc¢. 250 ml
Smjernica:

U indikaciji simptomatskog lijecenja teske sijaloreje (kroni¢nog patoloskog slinjenja) u djece i adolescenata u dobi od 3 i viSe godina s kroni¢nim
neuroloskim poremecajima.

Bolesnik zapocinje s terapijom ukoliko je prema mTDS ljestvici (Modified Teacher's Drooling Scale 1-9) procijenjena teska sialoreja, od stupnja 6
Oznaka smjernice: | (Tesko: slini do te mjere da odje¢a postane vlazna; povremeno) i vise.

1-Sialanar novo Nakon razdoblja titracije potrebno je pratiti djetetovu sijaloreju, zajedno s roditeljem/skrbnikom i u razmacima od najvise 3 mjeseca, kako bi se
ocijenile promjene djelotvornosti i/ili podnosljivosti te ocijenila potreba za nastavkom lijecenja.

Nakon 3 mjeseca lijecenja, ukoliko nije doSlo do smanjenja sialoreje barem za 2 stupnja od pocetnog stanja prema mTDS ljestvici, lijeenje se
prekida.

Lijecenje Sialanarom moze se provoditi samo po preporuci specijaliste pedijatra iz uZe specijalizacije pedijatrijske neurologije.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.13- 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2022).

& Sticy i i Ci; il itel] . - Stice Oblik, jaéina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK Omaka | peeCenoime | . | SaDOD | primjene | odebrenia Proizvodat imelioka | pakiramge ieka | obiika pakirania | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
pras. za konc.
enfortumab ':;;erlrl:: Astellas za otop. za
LO1FX13 DS . P Ireland Co. Padcev inf., boc. 605,9700 605,97
vedotin Europe L
Limited stakl. 1x20
B.V.
mg
pras. za konc.
enfortumab ':;;erlrl:: Astellas za otop. za
LO1FX13 DS . P Ireland Co. Padcev inf., boc. 908,7000 908,70
vedotin Europe L
Limited stakl. 1x30
B.V.
mg
Indikacija:
Oznaka Kao monoterapija za lijeenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom nakon progresije na
indikacije: kemoterapiju baziranu na platini i PD-(L)1 inhibitoru. ECOG 0-2. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
1- Padcev NOVA multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u
sluc¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.15- 3.16

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).

Nezastié bbb X - ) o » .
Sifra ATK ::"a oime " ;e 5 ::f"‘;‘e"e ::::;"" . Proizvoda& ﬁ:i‘:g‘:’l‘(‘; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = ;2;’:;2‘9 Ly
lijeka .
onesim g:a”r;ssen- Janssen tbl. film obl.
LO4AAS0 DS gd p Inte?_national Pharmaceutica | Ponvory | 14x(2+3+4+5+6+7+8+9+10) | 62,6243 876,74
NV NV mg
Janssen-
ponesim Cilag Janssen
LO4AA50 DS od P International Pharmaceutica Ponvory tbl. film obl. 28x20 mg 41,9039 1.173,31 RS
NV
N.V.

15




iz DDD
Sifra ATK 2:"’ ??:Ees ticen ;e " ::'E'i‘;.‘e“e E::::::’n . Proizvoda& Iz;i‘:::'l“: Oblik, jacina i pakiranje lijeka gﬁl'(‘: Jed. 52;"':';:’ 's‘/ B
ijeka oy
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
bolni¢kog proracuna, a u nastavku se za preostalih 5 odobrenih mjeseci lije¢enja lijek moZe propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za
nastavak lijeenja, u sluaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS.
Oznaka Kriteriji zapocinjanja terapije:
indikacije: 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lije¢enja:
NL534 a. 24 nove T2ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lijeenja lijekovima 1. linije ili b. 22 relapsa nakon pocetka
lije¢enja lijekovima 1. linije
2. EDSS < 6,0
3. Odsutnost trudnoée
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 brzonapreduju¢e multiple skleroze.
Kriteriji zapocinjanja terapije:
a. Bolesnici s teSkom brzonapreduju¢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.
Smjernica:
Prva linija lije¢enja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti
kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa, prema
Oznaka kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL534". Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci od kojih se
smjernice: prvih mjesec dana lijek primjenjuje na teret sredstva bolnickog proracuna, a u nastavku se za preostalih 5 odobrenih mjeseci lije¢enja lijek moze
RL111 propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na

preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati
na recept Zavoda iskljucdivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Lijek se, nakon pocetnog doziranja koje tereti bolnicki
proracun primjenjuje jedanput mjesec¢no. Za razdoblje od 12 mjeseci lije¢enja moze se propisati najvise 12 pakiranja lijeka.

Obrazlozenje

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

Tocka 3.17- 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.01.2023).

. " . - " Oblik, ja&il s . s i
Sifra ATK Oznaka I’::’:‘é:ﬁ:“ j';':'_’":j_ f:?:":n :::'j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé Iz::t:ﬁ‘:'l'(‘; :l;):l}a:r]:n;en ggﬁ:: Jed. ﬁ:ﬁ.’l::,g“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
: - caps.
: B GlaxoSmithKline
. . GlaxoSmithKline - X - tvrda
LO1XK02 KS niraparib o (Ireland) Limited 'Il_'ggdmg Services Zejula 56x100 78,1079 4.374,04
mg
) . tbl. film
; - GlaxoSmithKline
. . GlaxoSmithKline ) . - obl.
LO1XK02 KS niraparib o (Ireland) Limited Itrgdlng Services Zejula 56x100 78,1079 4.374,04
mg
Indikacija:
Terapija odrzavanja u odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadij III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili
Oznaka indikacije: | primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve
1-Zejula 2023 linije kemoterapije temeljene na platini.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja do
progresije bolesti.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.01.2023).

Oznaka indikacije:
1-Besponsa-nova 2023

ican i . " - i icano i oblik, jacina i " .
Sifra ATK (L E,-eeﬁ.s"ce"" me jPelA)‘ll.)n:j. fla' (Gen :rai::j‘ene :‘:::I:Lja Proizvoda& ﬁ;:l?ace"o ime E?ek:i;a;?:ma ! Cijena jed. oblika s'a’zl"r:r;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
pras. za
y Pfizer konc. za
inotuzumab Pfizer Service otop. za
LO1XC26 DS L P Europe Besponsa h VT 10.148,0200 10.148,02
ozogamicin MA EEIG Company inf., bo€.
BV stakl. 1x1
mg
Indikacija:

Monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD22-pozitivnom akutnom limfoblasti¢cnom leukemijom (ALL)
prekursora B limfocita, te odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom ALL prekursora B limfocita pozitivnom na Philadelphia kromosom
(Ph+), koje su prethodno neuspjesno lije¢ene barem jednim inhibitorom tirozin-kinaze. Bolesnicima koji lije¢enje nastavljaju s
transplantacijom hematopoetskih mati¢nih stanica, preporucuje se trajanje lije¢enja od 2 ciklusa. Tredi ciklus moze se uzeti u obzir u onih
bolesnika u kojih nije postignuta potpuna remisija ili potpuna remisija s nepotpunim oporavkom krvne slike i negativnim statusom minimalne
ostatne bolesti nakon 2 ciklusa. U bolesnika koji lije¢enje neée nastaviti s transplantacijom mati¢nih stanica, obvezna je prva procjena
terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lije¢enja. U svakog bolesnika u kojeg unutar 3 ciklusa nije postignuta potpuna remisija/potpuna
remisija s nepotpunim oporavkom krvne slike treba prekinuti lije¢enje. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
interniste hematologa

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20 — 3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 13.02.2023).

e L T o ekl T Rl =t RV
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

film. obl.

C01DX22 vericigvat (0] Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 14x2,5 3,5129 49,18 RS
mg
film. obl.

C01DX22 vericigvat o Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 14x5 3,5129 49,18 RS
mg
film. obl.

C01DX22 vericigvat (e] Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 28x5 3,5039 98,11 RS
mg
film. obl.

C01DX22 vericigvat o Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 14x10 3,5129 49,18 RS
mg
film. obl.

C01DX22 vericigvat o Bayer AG Bayer AG Verquvo tbl., 28x10 3,5039 98,11 RS
mg

Smjernica:

Oznaka Lije¢enje odraslih bolesnika sa kroni¢nim zatajivanjem srca i: 1) NYHA funkcijskom klasom II-1V, 2) ejekcijskom frakcijom lijeve klijetke £40%, 3)

smjernice: nakon epizode dekompenzacije tj. egzacerbacije zatajivanja srca, 4) unato¢ standardnoj terapiji koja moze ukljucivati ACEi (ili ARB ili ARNI), beta-

1-Verquvo blokator, MRA, u skladu s individualnom podnosljivos¢u, a sa ciljem smanjenja rizika kardiovaskularne smrtnosti ili hospitalizacije zbog zatajivanja

srca.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Immunocore Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma

d.0.0.) za stavl

janje novog lijeka (zaprimljen dana 15.02.2023).

P " : Cij . P " Oblik, jaéina i . :
Sifra ATK Oznaka | pexasticencime | DOD I za | Nadin Nositelj odobrenja | Proizvoda& Zasticeno ime pal:il:;l:\i;:mal Cijena jed. oblika | Cliena orig. R/RS
ijeka jed.mj. PDD primjene lijeka Tijeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
konc. za
ProPharma ptop. za
Immunocore Group The inf., boc.
LO1XX75 KL tebentafusp P Ireland Kimmtrak stakl. 13.266,7100 13.266,71
L Netherlands
Limited B.V 1x100
o mcg/0,5
ml
Indikacija:
Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika koji imaju humani leukocitni antigen (HLA)-A*02:01 i neoperabilni ili metastatski uvealni
melanom. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti
terapija se do slijedec¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije:
Oznaka indikacije: | 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti,
1- Kimmtrak 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa,
3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolnickim
centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 3.26
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).
sucena | . fue obik, [ S
Sifra ATK Oznaka I’I‘]’:’k‘:"“““"“e ;‘;‘.’n:j_ ;;::a :fl:";‘e“e Nositelj odobrenja Proizvoda& :::‘:ﬁ':’l‘(‘; :f:lg‘r:;je ggﬁ;‘: £xb g';:l"r::j’a'g R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
otop.
Takeda Takeda Eiém"
BO6ACOS5 DS | lanadelumab p | Pharmaceuticals | Pharmaceuticals | .4 000 | staki. | 13.898,6800 | 13.898,68
International AG International AG
Ireland Branch Ireland Branch 1x300
mg/2
ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Takhzyro NOVA

Za prevenciju ponavljajuéih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih koji ispunjavaju sljedece uvjete:

1. Bolesnik mora imati dijagnozu hereditarnog angioedema; dijagnozu postavlja klini¢ar i daje prijedlog za lijeCenje

2. Na zahtjev Klinic¢ara, lijek odobrava povjerenstvo Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (multidisciplinarni tim)

3. Bolesnik mora biti stariji od 12 godina

4. U pracenju bolesnika potrebno je mjeriti aktivnost bolesti pomocu kontrolnog testa za angioedem ,Angioedema Control Test" (AECT)
5. Prije postavljanja indikacije za dugoro¢nu profilaksu lanadelumabom, potrebno je provesti lije¢enje atenuiranim androgenima ili
antifibrinoliticima (ako nema kontraindikacija) u trajanju od 4 mjeseca

6. Ukoliko nakon 4 mjeseca izostane ocekivani ucinak (AECT > 10), uvodi se dugoro¢na profilaksa lanadelumabom

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27

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

omaka | Nestieenoime | 0001 | ciene | Nafi | Nestel | prouvosse | Zeteeno | ontkjedinel | Clenajes | Ciwmers | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Takeda Takeda zparalfc;rfs (;taop.
LO3AX15 mifamurtid P France Austria Mepact N ‘L 3.035,8000 3.035,80
disp. za inf.,
SAS GmbH
1x4 mg
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omaka | Neastieenoime | poo | ciene | Nt | Nestel | orouvosse | Zeteno | owkednel | Clenased | ciwmers | as
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12, 13.
Oznaka Indikacija:
indikaciie: Lijek je indiciran kod djece, adolescenata i mladih odraslih za lije¢enje resektabilnog nemetastatskog osteosarkoma visokog stupnja malignosti
1-Me ag:t. nakon makroskopski potpune kirurske resekcije. Koristi se u kombinaciji s postoperacijskom polikemoterapijom. Sigurnost i djelotvornost su
P 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%).
IV Izmjena cijene lijeka
%
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2022).
cumsia | Jembiiene | D0 | o | e | oaten, s | g | Shmies | gt | ons
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
- . G-M Pharma SHS o
dijetetski . PKU prasak
VO6CA01 394 preparat (0] gaog;eb ILrggernauonal Nutri 2 1x500 g 99,7717 99,77 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
RV21 Za dijetalnu prehranu djece iznad 1 godine starosti oboljelih od fenilketonurije, po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili internista.
- - G-M Pharma SHS M
VO6CADL 394 dijetetski 0 Zagreb International | PXY. prasak 139,6801 | 139,68 | RS
preparat d.o.o Ltd Nutri 2 1x500 g
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2022).
P . . . PR P blik, jacina i e . e .
omaka | fersttéene | oot | S | M | et s | parenie | Shemies | st wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
- . G-M Pharma SHS 5
VO6CAO1 395 dlpeiieEls o Zagreb International &Y [PrekEle 116,3992 | 116,40 | RS
preparat Ao Ltd Nutri 3 1x500 g
Oznaka smjernice: SmEeE: .
RV22 * | Za dijetalnu prehranu djece iznad 8 godina, adolescenata i odraslih oboljelih od fenilketonurije, po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili
internista.
- - G-M Pharma SHS M
V06CAO1 395 dijetetski o Zagreb International | PKY. prasak 162,9584 | 162,96 | RS
preparat d.0.0 Ltd Nutri 3 1x500 g

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.01.2023).

ol . . " o P Oblik, jaéina i " N Cijena
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"“““"“e ;‘:‘_’":j_ geaer ::::";.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé IZ:‘Zt::;eer:; njaekli;anje S :;il?i.ranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
L . tbl. film
amoksicilin + Mibe .
J01CRO2 111 Klavulanska 159 | 0,4095 0 Pharmaceuticals | Mibe Gn?le E.'g"ax °g" lax1g | g 5389 3,34 | R
Dl Ao Arzneimitte i (875 mg
D +125 mg)
Oznaka smjernice: SaleEE
RI04 ] * | Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.
- ; tbl. film
amoksicilin + Mibe .
J01CRO2 111 Klavulanska 159 | 0,5363 ) Pharmaceuticals | Mibe .G”.‘le E.'j"ax °§" 14x1g | g 3129 438 | R
Kiselina d.o.0 Arzneimitte i (875 mg
e +125 mg)
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i . . o ez oblik, ja&ina i . Cijena
& Nezasticeno ime DDD i Cijena za Naéin PR N " = Zastiéeno P Cijena jed. 5
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Proizvodac ime lijeka Ejaekli;an]e oblika ::l?i.ranja R/RS

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

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij

d.d.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.02.2023).
omaka | fezssuenoime | oot | cienaza | et | Neskel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
amoksicilin + sl il @l
J01CRO2 161 Klavulanska 159 | 03603| o Medochemie | Medochemie | o qoqa, | 14X19(875 | g 5405 2,04 | R
(T Ltd. Ltd. mg +125
kiselina
mg)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
RJ04 rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabetickog stopala.
amoksicilin + tbl. film obl.
J01CRO2 161 klavulanska 159 | 0,5363 o) Medochemie | Medochemie | yojoqjay, | 19X1 9 (875 | g 3979 438 | R
R Ltd. Ltd. mg +125
kiselina
mg)
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d., Novo mesto (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.02.2023).

Sifra ATK Oznaka i"r:;alfjgﬁ:" ;‘;"m'] i e "°s'*e'1; i ﬁ;j::e“" ime :ﬁ%}:ﬂema' i g-ax;-::r;:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
) @l Eg\ll(:’n?egté Abiraterone f)tl):»lll fim
LO2BX03 131 DS abirateron 1g 67,0026 (o] Novo TAD Pharma Krka 60x500 33,5013 2.010,08
mesto
GmbH mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL440
Krka d.d., EE\P/(c/;\Irr?eSté Abiraterone :ill. fim
LO2BX03 131 DS abirateron 1g 60,4700 (0] Novo ! ’ 30,2350 1.814,10
TAD Pharma Krka 60x500
mesto
GmbH mg
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
omaka | ferssuenoime | po01 | ciene | Mot | Nestel | proipvonac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
X . Belupo lijekovi . tbl. s prilag.
GO4CAS53 111 SellifEmEEm 1+ o Belupo | 'y ozmetika Tamosin | o/h "30x(6 0,8040 24,12 | RS
tamsulozin d.d. Combo
d.d. mg+0,4 mg)
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin Nositelj _ - Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja REDIENE AR ime lijeka pakir’anje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lijecenje simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na

pg09 monoterapiju.

pakiranje: 9,35 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,4923 €, - cijena originalnog pakiranja: 14,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3117 €, - doplata za originalno

GO04CA53 111

solifenacin + Belupo Belupo lijekovi Tamosin tbl. s prilag.
X (e} p i kozmetika oslob. 30x(6 0,4923 14,77 RS
tamsulozin d.d. Combo
d.d. mg+0,4 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).

omnaia | femiucenoime | ponl | Gl | N e | e pomodne | ZEteene | o | i | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

amoksicilin + PLIVA Pliva Kiavocin ?:Sg'nzo il

JO1CRO2 209 klavulanska 1.5¢g 0,7981 (0] HRVATSKA Hrvatska Bl Sy W5 (i g)/s 2,9796 2,98 R
kiselina d.o.o. d.o.o. P il 9

Oznaka Smjernica:

smjernice: Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova

R104 rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaZe oblike dijabeti¢kog stopala.

JO1CRO2 209

amoksicilin + PLIVA Pliva Kiavocin ?:gg'nzo mi
Klavulanska 159 | 1,1357 ) HRVATSKA | Hrvatska | KI3VO€ G ma s | 42400 424 | r
kiselina d.o.o. d.o.o. up ml 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).

Sira ATk Omnaka | Nedticeno | BoDL | Cenaza | wetn | Nestel Promvodac | Zadtiéenoime | oblh jacial | Clenajed. | Clenaors. | us
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

PLIVA Pliva - pras. za oral.

JO1FA10 306 azitromicin 0,349 1,4633 [0} HRVATSKA Hrvatska 1.200 susp., 1x30 ml 5,8531 5,85 R
d.o.o. d.o.o. . (200 mg/5 ml)

Oznaka smjernice: S

RI12 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroénicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika

preosjetljivih na penicilin.

PLIVA Pliva Sumamed pras. za oral.

JO1FA10 306 azitromicin 0,3g 1,5000 (0] HRVATSKA Hrvatska susp., 1x30 ml 6,0000 6,00 R

1.200
d.o.o. d.o.o. (200 mg/5 ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).
omaka | hozptieene | pooy | clenaze | et | Noswal proivodas | Zobueenoime | o inel | cenased: | clennora | gs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

PLIVA Pliva e pras. za oral.

JO1FA10 308 azitromicin 0,3g 1,4633 [e] HRVATSKA Hrvatska f susp., 1x15 ml 2,9265 2,93 R

orte

d.o.o. d.o.o. (200 mg/5 ml)
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omaka | Nezideno | oot | Clenaza | Nl | Nestel roivodaz | fadieenoime | ovikistal | ceased | cienaors | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
... | Smjernica:
%z?;ka smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
PLIVA Pliva Sumamed pras. za oral.
JO1FA10 308 azitromicin 0,3g 1,5400 (0] HRVATSKA Hrvatska f susp., 1x15 ml 3,0800 3,08 R
orte
d.o.o. d.o.o. (200 mg/5 ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).
om | MR | S | e | M [ eowes | e [omononl | gmes | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
PLIVA Pliva pras. za oral.
. - Sumamed susp., 1x37,5
JO1FA10 309 azitromicin 0,3g 1,4634 (o] HRVATSKA Hrvatska 7,3170 7,32 R
1.500 ml (200 mg/5
d.o.o. d.o.o.
ml)
Oznaka smjernice: ST 52 52 3 52
RI12 * | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzro¢nicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
PLIVA Pliva pras. za oral.
. - Sumamed susp., 1x37,5
JO1FA10 309 azitromicin 0,3g 1,4940 (0] HRVATSKA Hrvatska 7,4700 7,47 R
1.500 ml (200 mg/5
d.o.o. d.o.o.
ml)
oo Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).
proicvosse | Zestitenoime | oblk jocna ipakironie | Clenajed. | Cllenaorie | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. otop. za inj./inf.,
PLIVA Pliva . 5
L01BCO2 002 | DS | 2° . P HRVATSKA | Hrvatska | Fluorouracil | boc. stak. 1x300 | 5 555 2,23
fluorouracil o doe Pliva mg/10 ml (50
.0.0. .0.0. e
. otop. za inj./inf.,
PLIVA Pliva " v
Lo1BCc02 002 | Ds | 2" . P HRVATSKA | Hrvatska | hluorouracil | boc. stak. 1x500 | 5 5399 3,23
fluorouracil Pliva mg/10 ml (50
d.o.o. d.o.o.
mg/ml)
‘o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.o.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).
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5 Nezasticeno i popi [ Sena [ nag, Nositelj - odas Zastié Oblik, jagina i Cijena jed. Clisne
oanai | Nemitcenoime | BooL | | Natn | e e | e | S o e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta g:lxgaillf; g:lt:g;:s boé&
JO6BA01 071 z?irsrlql;rliﬂtanu P énr:]g:latlons Manufacturing HyQvia 1x25 ml (100 140,7114 140,71 RS
primj SA ma/ml) + 1,25
ml (rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Oznaka Smjernica:
et - Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
RJ5J4 . Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta EZIXE;I:; pzt’.ric')ezgltjl bod
106BA01 071 za subkutanu J Innovations | = 3iem HyQuia | BUOISY o | 178,9900 | 178,99 | RS
rimjenu GmbH anufacturing x25 ml (
p SA mg/ml) + 1,25
ml (rHuPH20)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

iz . N Cijena o~ Lo iz P » . Cijena
Sitra AT Oanaia | Nexmitcenoime | BopL | | et | e naoondll Ittt Il I VL
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta SZIXailLE; pﬂi‘;‘.’;:b’ bot
J06BA01 072 za subkutanu P Innovations | u= 95 HyQuia | BLo0S A | 285,3779 | 285,38 | Rs
rimjenu GmbH anufacturing x50 ml (
P SA ma/ml) + 2,5
ml (rHuPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
R154 Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

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

otop. za inf. za
Baxalta potkoznu

imunoglobulin Baxalta . A M
J06BA01 072 za subkutanu P Innovations | Belgium HyQuia | Primienu, bot. | 355 6400 | 352,04 | RS
A Manufacturing 1x50 ml (100
primjenu GmbH

SA mg/ml) + 2,5
ml (rHuPH20)

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

o N - Cijena . I Spiz e imZinm | " N Cijena
Canai | Nemmitcenoime | BODL | | Natn | et proizvoasé earoondll it AR Il I VL
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta g:lxe:ljfn pﬂﬂ:c.)ez::' b
J06BA01 073 za subkutanu P Innovations gf . HyQuia Fl’ 1030 i oo | 5612197 | 561,22 | Rs
rimjenu GmbH Manufacturing X ml (
P SA mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
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P - - Cijena . PR Spiz S oo o : Cijena
&5 Nezasticeno ime DDD i Nacin Nositelj - = Zasticeno Oblik, jacina i Cijena jed. -
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. ;aDD primjene odobrenja REDIZNE AR ime lijeka pakiranje lijeka oblika Cch R/BS
pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ715

Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.

Oznaka smjernice:

RI54

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".

Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

JO6BA01 073

otop. za inf. za

imunoglobulin Baxalta Baxalta potkoZnu

9 . Belgium . primjenu, boc.
za subkutanu P Innovations Manufacturing HyQvia 1x100 mi (100 691,1900 691,19 RS
primjenu GmbH SA mg/ml) + 5 m

(rHUPH20)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.15

Oznaka indikacije:

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).
Sifra ATK Omaka | fesesticencime | OO0 | San ™ | banjene | Socmeensa Proizvodat ot || O || S | e || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
strc.
Mylan Aspen Notre L.
BO1ABO6 021 DSPO | nadroparin #'?5 1,8909 P Hrvatska | Dame de Fraxiparine 12;2)?5/%';' 1,8000 | 18,91 | Rs
J- d.o.o. Bondeville aml By
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,

NB102 dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po

RB11 preporuci specijalista ortopeda.

BO1AB06 021

strc.
2.85 Mylan Aspen Notre 10x2850 i.i
DSPO nadroparin I 1,9900 P Hrvatska Dame de Fraxiparine X 3 1,9900 19,90 RS
Ti.j. R anti Xa/0,3
d.o.o. Bondeville ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

omaka | femsSuenoime | o001 | Cienaza | Nt | Nestel | progvosse | Zafieenoime | obikstmal | chmaed | Cimaors | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
2.85 Mylan Aspen Notre ig;s 700 i
BO1AB06 022 DSPO nadroparin T.i : 1,7178 P Hrvatska Dame de Fraxiparine o ).(a/O 6.J. 3,4355 34,36 RS
J d.o.o. Bondeville !
ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB102

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u op¢oj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:

RB11

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
preporuci specijalista ortopeda.

BO1AB06 022

strc.
2.85 Mylan Aspen Notre 105.700 1.
DSPO nadroparin T.i ; 1,8080 P Hrvatska Dame de Fraxiparine anti >‘<a/0 6 ' 3,6160 36,16 RS
J: d.o.o. Bondeville ml !

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

omaka | [iersitcenoime | DODL | O e | Mommbya | Provodat N = I e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
.85 Mylan Aspen Notre sltg)i7 600 i.j
BO1AB06 023 DSPO nadroparin T.i : 1,2460 P Hrvatska Dame de Fraxiparine e )‘<a/0 S'J‘ 3,3227 33,23
J- d.o.o. Bondeville !
ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
Oznaka indikacije: | ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgruSavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
NB102 dalteparin i enoksaparin); 3. Lijecenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapodeti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

2.85 Mylan Aspen Notre igfd 600 i.j
BO1AB06 023 DSPO nadroparin U 1,7280 P Hrvatska Dame de Fraxiparine . J: 4,6080 46,08
Ti.j. R anti Xa/0,8
d.o.o. Bondeville mi

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

Omaka | Memdtiéenoime | pooy | chenaza | Nach | Mot | eromvosse I e e el e sl e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

2.85 Mylan Aspen Notre ig;3 800 i.i
BO1AB06 024 DSPO nadroparin o 1,8973 P Hrvatska Dame de Fraxiparine .y J- 2,5297 25,30 RS

Ti.j. ] anti Xa/0,4

d.o.o. Bondeville
ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
Oznaka indikacije: ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
NB102 dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

... | Smjernica:
gér;alka smjernice: | 75 profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po

preporuci specijalista ortopeda.

2.85 Mylan Aspen Notre it(;)ce 800 i.j
BO1AB06 024 DSPO nadroparin U 1,9973 P Hrvatska Dame de Fraxiparine .y J- 2,6630 26,63 RS
Ti.j. - anti Xa/0,4
d.o.o. Bondeville mi

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

. " . . PR Oblik, jagina i " . Cij
Sifra ATK Oznaka ir:“e:a:jteni:no ;IZD":] gg‘:'a 23 :raiﬂ'j‘ene ::z:fel:‘ ja Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka Ejaeki;arjema ' ggﬁl’(‘: jed. :EE::"ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Mylan Hungary Kft, =
caps. zel.
. . Mylan McDermott . .
L04AX07 171 ps | dimeti 048 | 542043 | o Ireland | Laboratories Dimetilfumarat | otp. tvrda | ¢ 53¢ [ g5 03
fumarat g L o Mylan 14x120
Limited Limited t/a Gerard il
Laboratories 9
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL538

25



o . " . - Oblik, jagina i S Cij
Sifra ATK Oznaka i’:"e:"’"s."ﬁe"" P':D 0 g'I',eD""’ zs Rl N:s::e" . Proizvodag& Zasticeno ime lijeka paklira:;:ma ! cgf.;(‘"’ Jed. o:',i:r.‘a R/RS
ijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka oblika pakirania
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Mylan Hungary Kft, .
dimetil 0,48 Mylan McDermott Dimetilfumarat S?S S't\fr?jlé
LO4AX07 171 DS ! 21,9257 o Ireland Laboratories . 5,4814 76,74
fumarat g L S Mylan 14x120
Limited Limited t/a Gerard m
Laboratories 9

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za

sniZenje cijene lijeka (zapriml

jen dana 20.02.2023).

od najvise 12 mjeseci.
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

vais N " o o blik, ja&i ” . ” .
Sifra ATK Ozaka | NezaSticeno | DDDI | Cenaza | Natin | Nositel | proizvosas zasticeno ime lijeka :‘;P:I'gr’:..?l?’ Smizh || GEmer: || gy
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mylan Hungary s
dimetil 0,48 Myl IG5, el Dimetilfumarat g?DS-tVZ::::-a
LO4AX07 172 ! 22,6294 [e] Ireland Laboratories P 11,3147 633,62 RS
fumarat g L L Mylan 56x240
Limited Limited t/a Gerard -
Laboratories 9
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL538
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¢ckog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
Oznaka indikacije ,NL538".
smijernice: Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
RL114 pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze izdati za razdoblje

LO4AX07 172

dimetil
fumarat

0,48

20,4232 o}

Mylan
Ireland
Limited

Mylan Hungary
Kft, McDermott
Laboratories
Limited t/a Gerard
Laboratories

Dimetilfumarat
Mylan

caps. zel.
otp. tvrda
56x240
mg

10,2116

571,85

RS

Obrazlozenje:

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

V lzmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja zr pharma& GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ELVA PHARMA d.o.0) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.01.2023).

iz . N s o iz Oblik, jagi i " . " .
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k’:"‘e““ ime ;‘z‘_’":j_ Cier ::::";.‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé .z;:t:;eer:(: Eja:i;a:.?ema ' enaliscy sg:::: orig- | r/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Strc.
. Roche
L03AB11 061 DS EEgmEEen || 29 25,8608 P Registration | Roche | Pegasys | X135 134,2770 | 134,28
alfa-2a mcg mcg/0,5
GmbH ml iigla
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NL305

Oznaka indikacije:

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

1. Kroni¢ni hepatitis C kod bolesnika u dobi >=18 godina, uz pozitivan nalaz anti-HCV protutijela, te pozitivne HCV RNK u serumu u 2 navrata
unutar 3 mjeseca, apstinenciju od iv uzimanja psihoaktivnih droga dulje od 6 mjeseci, apstinenciju od abuzusa alkohola dulje od 6 mjeseci. Za
osobe koje u anamnezi imaju ovisnost o psihoaktivnim drogama i/ili alkoholu potrebno je misljenje psihijatara o podobnosti za lije¢enje. Lijeenje
se provodi prema preporuci lijeénika specijalista infektologa ili gastroenterologa uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove u skladu s
preporukama Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva.

I1. Kroni¢ni HEPATITIS B - peginterferon alfa-2a HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz slijedece kriterije- HBV DNA vedi od 2000 IU/ml
(10000 kopija/ml seruma), poviSene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja, uz dokaz histoloske aktivnosti fibroza >= od F2 (po Ishak
Knodellovom indexu) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijeCe se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze pod Ishak Knodellu F >= od 4,
odnosno fibroscan vedi od 14 kPa. Terapija se primjenjuje u bolesnika koji 12 mjeseci apstiniraju od i.v. droga i abuzusa alkohola te nemaju
dekompenziranu cirozu i druge poznate kontraindikacije za primjenu pegiliranog interferona. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati
dokaz da apstiniraju najmanje 1 godinu, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3
mjeseca. Terapija ukljuéuje bolesnike u dobi od 18 do 70 godina. Terapijske smjernice- Lijeéenje se provodi u dozi 180 mcg 1x tjedno sc. kroz 48
tjedana uz provjeru HBV DNA nakon 24 tjedna (ukoliko se ne postigne redukcija viremije za 100x od pocetne vrijednosti terapija se prekida).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

NL305

Oznaka indikacije:

strc.
peginterferon 26 zr pharma& 1x135
LO3AB11 061 DS alfa-2a mcg 25,8613 P GmbH Roche Pegasys mcg/0,5 134,2800 134,28
mliigla
Indikacija:

1. Kroni¢ni hepatitis C kod bolesnika u dobi >=18 godina, uz pozitivan nalaz anti-HCV protutijela, te pozitivne HCV RNK u serumu u 2 navrata
unutar 3 mjeseca, apstinenciju od iv uzimanja psihoaktivnih droga dulje od 6 mjeseci, apstinenciju od abuzusa alkohola dulje od 6 mjeseci. Za
osobe koje u anamnezi imaju ovisnost o psihoaktivnim drogama i/ili alkoholu potrebno je misljenje psihijatara o podobnosti za lijeCenje. LijeCenje
se provodi prema preporuci lije¢nika specijalista infektologa ili gastroenterologa uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove u skladu s
preporukama Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva.

11. Kroniéni HEPATITIS B - peginterferon alfa-2a HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz slijedeée kriterije- HBV DNA vedi od 2000 IU/ml
(10000 kopija/ml seruma), poviSene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja, uz dokaz histoloske aktivnosti fibroza >= od F2 (po Ishak
Knodellovom indexu) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) viSe od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijee se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze pod Ishak Knodellu F >= od 4,
odnosno fibroscan vedi od 14 kPa. Terapija se primjenjuje u bolesnika koji 12 mjeseci apstiniraju od i.v. droga i abuzusa alkohola te nemaju
dekompenziranu cirozu i druge poznate kontraindikacije za primjenu pegiliranog interferona. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati
dokaz da apstiniraju najmanje 1 godinu, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3
mjeseca. Terapija ukljucuje bolesnike u dobi od 18 do 70 godina. Terapijske smjernice- LijeCenje se provodi u dozi 180 mcg 1x tjedno sc. kroz 48
tjedana uz provjeru HBV DNA nakon 24 tjedna (ukoliko se ne postigne redukcija viremije za 100x od pocetne vrijednosti terapija se prekida).
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja zr pharma& GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ELVA PHARMA d.o.0) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.01.2023).

NL305

Oznaka indikacije:

" s . . " .. " . . . el Ohli_k, ja_éinai " jed. Cij_ena
SirralaTic omua | femsiséenoime | ool | Ghepase | et | ostotodobreni | proivoaae | ZSEUESRE | e Cijena jed e | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Strc.
. Roche Roche
LO3AB11 065 DS sEgErEen || 29 23,0984 P Registration | Pharma | Pegasys | 1*180 159,9124 | 159,91
alfa-2a mcg GmbH AG mcg/0,5
ml iigla
Indikacija:

1. Kroni¢ni hepatitis C kod bolesnika u dobi >=18 godina, uz pozitivan nalaz anti-HCV protutijela, te pozitivne HCV RNK u serumu u 2 navrata
unutar 3 mjeseca, apstinenciju od iv uzimanja psihoaktivnih droga dulje od 6 mjeseci, apstinenciju od abuzusa alkohola dulje od 6 mjeseci. Za
osobe koje u anamnezi imaju ovisnost o psihoaktivhim drogama i/ili alkoholu potrebno je misljenje psihijatara o podobnosti za lijecenje. Lije¢enje
se provodi prema preporuci lije¢nika specijalista infektologa ili gastroenterologa uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove u skladu s
preporukama Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva.

1I. Kroniéni HEPATITIS B - peginterferon alfa-2a HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz slijedece kriterije- HBV DNA vedi od 2000 IU/ml
(10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja, uz dokaz histoloske aktivnosti fibroza >= od F2 (po Ishak
Knodellovom indexu) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijece se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze pod Ishak Knodellu F >= od 4,
odnosno fibroscan vedi od 14 kPa. Terapija se primjenjuje u bolesnika koji 12 mjeseci apstiniraju od i.v. droga i abuzusa alkohola te nemaju
dekompenziranu cirozu i druge poznate kontraindikacije za primjenu pegiliranog interferona. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati
dokaz da apstiniraju najmanje 1 godinu, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3
mjeseca. Terapija ukljucuje bolesnike u dobi od 18 do 70 godina. Terapijske smjernice- Lijecenje se provodi u dozi 180 mcg 1x tjedno sc. kroz 48
tjedana uz provjeru HBV DNA nakon 24 tjedna (ukoliko se ne postigne redukcija viremije za 100x od pocetne vrijednosti terapija se prekida).
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
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NL305

Oznaka indikacije:

iz " : - - aiz Oblik, jacina i o : Cij
Sifra ATK Oznaka I’:’.sza:t'ce"o ene ;‘:D":] g'l';:,"a ) :rai‘r:r:ri‘ene Nositelj odobrenja Proizvodaé iz'::‘:;;:'l'(: Fl_aklira;aj:ma ! SEI?I’(‘: jed. o:’i:;‘a . R/RS
ijeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
eginterferon 26 zr pharma& Roche §t>z80
LO3AB11 065 DS glfg-Za g 23,0981 p Gn:’bH Pharma Pegasys | 0.5 159,9100 | 159,91
AG mi i igla
Indikacija:

1. Kroni¢ni hepatitis C kod bolesnika u dobi >=18 godina, uz pozitivan nalaz anti-HCV protutijela, te pozitivne HCV RNK u serumu u 2 navrata
unutar 3 mjeseca, apstinenciju od iv uzimanja psihoaktivnih droga dulje od 6 mjeseci, apstinenciju od abuzusa alkohola dulje od 6 mjeseci. Za
osobe koje u anamnezi imaju ovisnost o psihoaktivhim drogama i/ili alkoholu potrebno je misljenje psihijatara o podobnosti za lijeenje. Lijeenje
se provodi prema preporuci lije¢nika specijalista infektologa ili gastroenterologa uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove u skladu s
preporukama Referentnog centra za dijagnostiku i lijeCenje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva.

I1. Kroni¢ni HEPATITIS B - peginterferon alfa-2a HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz slijedece kriterije- HBV DNA veci od 2000 IU/ml
(10000 kopija/ml seruma), poviSene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja, uz dokaz histoloske aktivnosti fibroza >= od F2 (po Ishak
Knodellovom indexu) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijeCe se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze pod Ishak Knodellu F >= od 4,
odnosno fibroscan vedi od 14 kPa. Terapija se primjenjuje u bolesnika koji 12 mjeseci apstiniraju od i.v. droga i abuzusa alkohola te nemaju
dekompenziranu cirozu i druge poznate kontraindikacije za primjenu pegiliranog interferona. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati
dokaz da apstiniraju najmanje 1 godinu, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3
mjeseca. Terapija ukljucuje bolesnike u dobi od 18 do 70 godina. Terapijske smjernice- LijeCenje se provodi u dozi 180 mcg 1x tjedno sc. kroz 48
tjedana uz provjeru HBV DNA nakon 24 tjedna (ukoliko se ne postigne redukcija viremije za 100x od pocetne vrijednosti terapija se prekida).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

Oblik,
o sticeno i i clises) i itel : . stice gina i Cliens clisns
Omaka | femSuenoime | pooi, | ST | mathn | Nesteh | proivoase
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl.
eErER - Organon 28x(50
C09DAO01 161 hidroklorotiazid (e] Pharma Merck Sharp&Dohme Hyzaar mg 0,1261 3,53 R
d.o.o. +12,5
mg)
Oznaka smjernice: Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
tbl.
losartan + Organon Merck 28x(50
C09DAO01 161 . - o Pharma Sharp&Dohme,Organon Hyzaar mg 0,1261 3,53 R
hidroklorotiazid
d.o.o. Heist bv +12,5
mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
. i i ” . e i e ) Stic ObI[k, ja'éina i " Cij_ena
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka ;’e‘:"":J fg;";D ::i""'j‘e“e L‘Zilffe't . Proizvodaé iz,:et:i;:-:(: :,ija:l:;an,e ;;L":'fb"ka ::Ei'ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl.
Organon
losartan + Merck 28x(100
C09DAO01 162 hidroklorotiazid [e] (Fj’h:l;)ma Sharp&Dohme Fortzaar mg +25 0,1659 4,65 R
o mg)
Oznaka L
smiernice: Smjernica:
RCO2 ’ Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
tbl.
Organon Merck Sharp &
CO9DA01 162 Iqsartan +. . (0] Pharma Dohme, Organon Fortzaar 28x(100 0,1661 4,65 R
hidroklorotiazid N mg +25
d.o.o. Heist bv ma)
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka P';D I8 Cij‘l’)“;b Natin N:‘L'e“ . Proizvodag& .za;t:.".""l‘(" :::(ii':'a:‘aj:i"ai Fiff“"’bl.k Slrlnzna R/RS
jed.mj. za primjene odobrenja ime lijeka lijeka jed. oblika pakiranja
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
sonzwn:rnaice' Smjernica:
ch)z : Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:J.Zﬁf“ée“" e ;‘?’D"fj fg ena g:f'i"j‘e“e :::::f;:‘ . Proizvoda& Iz'::‘:f;'l‘(‘; ::lfil:éii;gi"ai ;Fei?:e."a g:;na R/RS
-mJ. DDD lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
tbl. film
e & Organon obl.
CO09DA01 163 . - (0] Pharma Merck Sharp&Dohme Hyzaar | 28x(100 0,1633 4,57 R
hidroklorotiazid
d.o.o. mg+12,5
mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
tbl. film
losartan + Organon Merck obl.
CO09DA01 163 . i (0] Pharma Sharp&Dohme,Organon Hyzaar 28x(100 0,1632 4,57 R
hidroklorotiazid .
d.o.o. Heist bv mg+12,5
mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘.e‘kag“ée" e || e gil';‘;"a el Natin il Proizvodag& .zaé‘:.é.e'l‘: ;;ZEE:(; o ;:eif:na glr].:"a R/RS
ijeka jed.mj. primjene odobrenja ime lijeka ﬁjaelganle oblika pakiranja
1. 2, 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
30 Organon tbl.
C10AA01 164 simvastatin - 0,1307 (o] Pharma Merck Sharp&Dohme Lipex 28x40 0,1743 4,88 R
9 d.o.o. mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RCO3

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u

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

C10AA0Q1 164

30

simvastatin mg

0,1307

Organon
Pharma
d.o.o.

Merck
Sharp&Dohme,Organon
Heist bv

Lipex

tbl.
28x40
mg

0,1743

4,88
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RCO3

Oznaka smjernice:

oblik, - .
. iz - " s o P i o L Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka l!_ezastlceno ime PDD i Cijena za Na_cur.| Nositelj . Proizvodag ;astlﬁeno jatinai jed. orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja ime lijeka pakiranje e e
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1389 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,89 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0354 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

RC03

Oznaka smjernice:

Oblik, - e
gk - " . e P i o L Ci Ci
omala | Nemestcenoime | ponl | Csmazs | N e | Sy | Provodat el [ BN A Y
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
30 Organon tbl.
C10AA01 165 simvastatin - 0,1379 (0] Pharma Merck Sharp&Dohme Lipex 28x20 0,0920 2,57 R
9 d.o.o. mg
Smjernica:

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

RCO3

Oznaka smjernice:

30 Organon Merck tbl.
C10AA01 165 simvastatin m 0,1377 o Pharma Sharp&Dohme,Organon Lipex 28x20 0,0918 2,57 R
9 d.o.o. Heist bv mg
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0664 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,86 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0254 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,71 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

RC08

Oznaka smjernice:

. " . . PR " Oblik, jacina i . N . "
Sifra ATK Omaka | Nezatiteno | DDDI | Clenaza | Nain | Nositelj Proizvodat Zaitcers E;?’e":ii‘"i‘?:mal Cenajed. | Cenaorn. | g/
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
C10AX09 161 ezetimib 10 m 0,3316 o) Shrg?rr:;n Lo Ezetrol | 21 28X10 1 4 3346 9,29 | RS
9 ! dom Sharp&Dohme mg ! !
Oznaka smjernice: SmfEmEE:
* | Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije uz statine u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
RC08 . . " R X X o -
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
Organon .
C10AX09 161 ezetimib 10mg | 0,3318 ) Pharma g\:ga““ Heist | £ otrol tnf" 28x10 | 3318 9,29 | Rrs
d.o.o. 9
Smjernica:

Za lije¢enje primarne hiperkolesterolemije uz statine 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:

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
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Oznaka smjernice:

- oblik, - -
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD i. ;:;)ena Na.éir? RosiEel . Proizvoda& ;aitiéeno jaéi_na i. ]Fel::"a 5:’;’.‘3 R/RS
jed.mj. Cam primjene | odobrenja ime lijeka F.akllran]e oblika i renis
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl.
Organon 28x(10
C10BA02 161 ezetimib+simvastatin (0] Pharma Merck Sharp&Dohme Inegy mg 0,7552 21,15 RS
d.o.o. +10
mg)
Smjernica:

Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju

pc08

Oznaka smjernice:

pcos8 statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
tbl.
Organon Merck 28x(10
C10BAO2 161 ezetimib+simvastatin (0] Pharma Sharp&Dohme,Organon Inegy mg 0,7554 21,15 RS
d.o.o. Heist bv +10
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:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3821 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,70 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,3732 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,45 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

Oznaka smjernice:

Oblik,
Cij ’ Cije Cije
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?":j_ zD::::a g:f""j‘e“e ;‘:z::fg‘ . Proizvodaé f:i‘:f;:'l‘(: L?l::‘raarlue {)eh{:: :;i:gi'“r:nja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl.
Organon 28x(10
C10BAO02 162 ezetimib+simvastatin (0] Pharma Merck Sharp&Dohme Inegy mg 0,5446 15,25 RS
d.o.o. +20
mg)
Smjernica:

Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju

pc08

Oznaka smjernice:

P statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
tbl.
Organon Merck 28x(10
C10BAO02 162 ezetimib+simvastatin (0] Pharma Sharp&Dohme,Organon Inegy mg 0,5446 15,25 RS
d.o.o. Heist bv +20
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:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3318 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,29 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,2129 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,96 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

" oblik, " "
. c . - . Sy c c
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?":j_ Ix){ enna ::if""j‘ene :::z;:ree':‘ ja Proizvoda& izr:?:fiill‘(: :’?;:‘r:r"je {:E:: :E:gi.r:"ja R/RS
lijeka
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl.
Organon 28x(10
C10BA02 163 ezetimib+simvastatin o Pharma Merck Sharp&Dohme Inegy mg 0,6915 19,36 RS
d.o.o. +40
mg)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pc08

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.
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pc08

Oznaka smjernice:

| e . . i Iy Cij Cij
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD ' z:ena Na.cu? NosItal] a Proizvodaé ;astlﬁeno Jacina i jgie.na o:'Jitgar.|a R/RS
jed.mj. | B9 primjene | odobrenja ime lijeka F?kllran]e i e
ijeka
1. 2. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12, 13.
tbl.
Organon Merck 28x(10
C10BA02 163 ezetimib+simvastatin (0] Pharma Sharp&Dohme,Organon Inegy mg 0,6914 19,36 RS
d.o.o. Heist bv +40
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:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3568 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,99 €. Doplata: -

doplata za jedini¢ni oblik: 0,3346 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,37 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

Sifra ATK Ozaka | fetestiéencime | DODL | Chenaza | Nefi | Nositelj odobrenja | Proizvodad adiee e k| chenajed. | Clienaora | r/rs
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 12. 13.
Organon A krema
DO7AC13 464 mometazon L Pharma ls,f::r:‘“g Elocom 0,1%, 1x30 4,3135 431 | R
d.o.o. 9 g
Organon Organon krema
DO07AC13 464 mometazon L Pharma g Elocom 0,1%, 1x30 4,3100 4,31 R
d.o.o. Heist bv q

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3500 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 1,9600 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,96 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

omaka | fersiecenoime | Bo0L | 65" | Matmene | Nositesodobrensa | prozvoac iems | chlkdl, | Sorad | enewe | ame
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 12, 13.
ClEEer: Schering- mast 0,1%
DO07AC13 465 mometazon L Pharma 9 Elocom o5y 4,6586 4,66 R
ey Plough 1x30 g
Organon Organon mast 0,1%
D07AC13 465 mometazon L Pharma H Elocom ! ! 4,6600 4,66 R
d.o.o. Heist bv 1x30g

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3500 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 2,3100 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,31 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e . " - Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK Oznaka | joka jed.mj. DDD primjene Ros b N = dac ime lijeka pakiranje lijeka | oblika pakiranja R7BS
1. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 12. 13.
Organon Schering- losion
D07AC13 766 mometazon L Pharma Plough Elocom 0,1%, 1x30 4,4077 4,41 R
d.o.o. ml
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - _ - Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jhoka jed.mj. DDD primjene (e G E || i ime lijeka pakiranje lijeka | oblika pakiranja RZBS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Organon Organon losion
DO07AC13 766 mometazon L Pharma Heist bv Elocom 0,1%, 1x30 4,4100 4,41 R
d.o.o. ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.6500 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,65 €. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 1,7600 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,76 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.elznm'] SE;";D ::ii‘;.'e"e :::::reelf‘ ja Proizvodaé ﬁ;i;iaéeno ime g:ll(iil:’a:-\i;:in?eika gEﬁ:: Jed. :iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Organon . krema 1x15
D07CCO1 461 gz;"’t;“rﬁf;ff” * L Pharma ls,f::;:‘“g Diprogenta | g (0,5+1 2,1222 212 | R
d.o.o. ma/g)
betametazon + Organon Organon krema 1x15
D07CCO01 461 S L Pharma H Diprogenta g (0,5+1 2,1200 2,12 R
gentamicin d.0.0 Heist bv ma/a)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.16
Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’"fj_ S?;“;D ;‘:ﬂ;‘e“e ;‘:2;:2:‘ o Proizvodaé ﬁ]a:::e“ Ime 3:.'fi':;f§§ii'§eika ggﬁ{(‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Organon P mast 1x15 g
D07CCO1 462 BSlEEELTn L Pharma SeheEng Diprogenta | (0,5+1 2,1222 2,12 | R
gentamicin do® Plough ma/a)
Organon mast 1x15 g
DO7CCO1 462 betametazon + L Pharma Organon Diprogenta | (0,5+1 2,1200 2,12 | R
gentamicin d.o.0 Heist bv ma/a)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
Sifra ATK o Ir:_exkaEtiéeno ime | DD Cijena za Natin Nositelj I Zasticeno g:l'(ii':;f;:i"ai Cijena jed. Cijena orig. VS
ijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja ime lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Organon tbl. film
MO1AHO5 161 etorikoksib | 60 mg | 0,6565 o Pharma "D‘e{f" e & Arcoxia | obl. 28x30 | 0,3283 9,19 | R
d.o.o. ohme mg
Organon Merck Sharp & tbl. film
MO1AHOS5 161 etorikoksib 60 mg 0,6564 (e} Pharma Dohme, Organon Arcoxia obl. 28x30 0,3282 9,19 R
d.o.o. Heist bv mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0418 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,17 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,2864 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,02 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
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yiz " : - . PR aiz Oblik, jacina i o : i :
Sifra ATK oo || EEETERER || B0 || GEoe || T || D= Proizvodat zaiticans E}’é‘:i?:‘aj:mal Cienajed. | Cienaoris. | g/qs
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.

Organon tbl. film

MO1AHO5 162 etorikoksib | 60 mg | 0,4265 o Pharma ’D"‘:;f‘:‘es*‘a"’ @ Arcoxia | obl. 14x60 | 0,4265 597 | R
d.o.o. mg
Organon Merck Sharp & tbl. film

MO1AHO5 162 etorikoksib 60 mg 0,4264 (0] Pharma Dohme, Organon Arcoxia obl. 14x60 0,4264 5,97 R
d.o.o. Heist bv mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0600 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,84 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,3664 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,13 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

ik N - s . PR eats Oblik, jagina i " . e .
Sifra ATK oee, || EETEnn || 2P0 || Gzoe || @D || oD Proiavodat Easticsns E;":i!.a:‘aj:ml Cienajed. | Chenaoria: | /0
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.

Organon tbl. film

MO1AHOS5 163 etorikoksib | 60 mg | 04135 | 0 | Pharma Derck Sharp & | arcoxia | obl. 14x90 | 0,6203 868 | R
d.o.o. mg
Organon Merck Sharp & tbl. film

MO1AHOS5 163 etorikoksib 60 mg 0,4133 (0] Pharma Dohme, Organon Arcoxia obl. 14x90 0,6200 8,68 R
d.o.o. Heist bv mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0921 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,29 €. Doplata: - doplata

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

za jedini¢ni oblik: 0,5279 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,39 €.

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.o.

za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).

mg tableta ili 10 mg filmom obloZena tableta za odrasle bolesnike i adolescente u dobi od 15 godina nadalje.

Oblik, - "
erz . - . o PR oo T XAer Ci Ci
Sira AT ok | Nersktcenoime | oooL | ggmen | N e | oo | Promvosse ol [ [~ N A VS
lijeka
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12, 13.
tbl. za
10 Orgrren Singulair | Zvak
RO3DCO3 181 montelukast 0,7996 (0} Pharma Merck Sharp&Dohme N ¥ 0,3998 11,19 R
mg oo junior 28x5
.0.0. Mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom
RRO8 uzrokovanoj astmi, 4 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 2 do 5 godina, 5 mg tablete za zvakanje za djecu u dobi od 6 do 14 godina, 10
mg tableta ili 10 mg filmom obloZena tableta za odrasle bolesnike i adolescente u dobi od 15 godina nadalje.
10 Organon Merck Singulair ;?/la.kza
RO3DCO03 181 montelukast 0,7993 (0] Pharma Sharp&Dohme,Organon X g N 0,3996 11,19 R
mg . junior 28x5
d.o.o. Heist bv
mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom
RRO8 uzrokovanoj astmi, 4 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 2 do 5 godina, 5 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 6 do 14 godina, 10

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2275 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,37 €. Doplata:
doplata za jedini¢ni oblik: 0,1721 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,82 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.02.2023).
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RRO8

Oznaka smjernice:

oblik, " -
Fr e pa— Nezasticeno ime | DDDi Cijenaza | Nagin Nositelj I Zasticeno jaéilnai F'{;‘“"’ (el R/RS
ifra znaka | jijeka jed.mj. | DDD primjene | odobrenja roizvodac ime lijeka pakiranje i :;':i'ra“ja 7
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
10 Organon g%ll‘ (il
RO3DCO03 182 montelukast mg 0,3389 (0] Pharma Merck Sharp&Dohme Singulair 28)&10 0,3389 9,49 R
d.o.o. st
Smjernica:

Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom
uzrokovanoj astmi, 4 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 2 do 5 godina, 5 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 6 do 14 godina, 10 mg
tableta ili 10 mg filmom oblozena tableta za odrasle bolesnike i adolescente u dobi od 15 godina nadalje.

RO3DCO3 182

10 Organon | Merck Etg{ film
montelukast 0,3389 o Pharma Sharp&Dohme,Organon Singulair | 55010 0,3389 9,49 R
9 d.o.o. Heist bv o

RRO8

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom
uzrokovanoj astmi, 4 mg tablete za Zvakanje za djecu u dobi od 2 do 5 godina, 5 mg tablete za zvakanje za djecu u dobi od 6 do 14 godina, 10 mg
tableta ili 10 mg filmom obloZena tableta za odrasle bolesnike i adolescente u dobi od 15 godina nadalje.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2368 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,63 €. Doplata:
doplata za jedinicni oblik: 0,1021 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,86 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

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

oy . " s e Yy Oblik, jagir s . - .
Sifra ATK Omaka | NexaSticenoime | DDDI | Cliena | | Nafin | ocitel odobrensa | Proizvodaz Zasicens :I;:l':r’a?.?'e"a Glenajed. | Ciienaoria. | p/pg
tbl. film
. - AstraZeneca AstraZeneca . obl.
LO1EBO4 161 KS osimertinib (e] AB AB Tagrisso 28x40 201,5860 5.644,41
mg
tbl. film
. . AstraZeneca AstraZeneca q obl.
LO1EBO4 162 KS osimertinib (0] AB AB Tagrisso 28x80 201,5860 5.644,41
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL473

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 lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib).
Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolnickim centrima. LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijec¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

Oznaka indikacije:
NL473

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 Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

2. Adjuvantno lijeéenje 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). Lije¢enje se zapocinje u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Adjuvantno lijeceni bolesnici trebaju
primati lijecenje do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, najduze u trajanju do 36 mjeseci.

Tocka 6.2
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Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.12.2022).

Oblik, - .
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i Cijena za CEEDD Nositelj Proizvodaé Zagticeng Hainalil J%LE.“ 2:-];“ R/RS
jed.mj. DDD primjene | odobrenja ime lijeka pakiranje Ao .
lijeka o P 'y
Boehringer :“:I):n
. . Ingelheim Boerhinger .

A10BKO03 161 empagliflozin 17.5 mg 2,1446 (0] International | Ingelheim Jardiance gglilo 1,2255 36,76 | RS

GmbH ma

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 15,99€.

a jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 20,77€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330€, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
pcl4

Smjernica:

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

A10BKO3 -novi AT

. tbl.
Boehringer film
empaglifiozin 17.5 mg 2,1446 o Ingelheim Boerhinger | ;. yiance | obl. 1,2255 | 36,76 | RS
International | Ingelheim
30x10
GmbH
mg

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 15,99€.

a jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 20,77€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330€, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
1-Jardiance kroni¢no
zatajivanje srca

Smjernica:
Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s o€éuvanom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili visa), NYHA klasa II-1V,
temeljem preporuke specijalista kardiologa.

Tocka 6.3

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

oy . " s e oo blik, jaci - . i

Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tlceno W ;?’D":] sgel;'a z3 ::f:]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& Iz:‘:t:ﬁ:':(: :T;:::(alr'aan;:‘a ggﬁ:: jed. EEIEI.r:nja R/RS
AbbVie ;t;lo.ds

L04AA44 161 upadacitinib | 1> 23,9237 o) Deutigilms] || AR || pree || gl 23,9237 | 669,86 | RS

mg GmbH & Co. S.r.l. 28x15
KG
mg
Oznaka indikacije-15 mg: Indikacija:
NL512
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/klinickog imunologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lijeCenje 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. Lijeéenje 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 lije€enja nisu podnosili.
Kod pozitivhog odgovora na lije€enje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lije¢enja 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 6.3 a
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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-30 mg:
RL112

Sifra ATK Oznaka I'i‘j:’ka:“ée“‘”"‘e ;’;’_’"fi_ gilj;;“a g8 ;‘:ﬁi"’.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodad Iz:lit::;z’l‘(: EEE}&:?T ggﬁl'(‘: Jed. Ei;ji:gi':nja R/RS
AbbVie g;'o' 5

L04AA44 162 upadacitinib | 1> 143542 | o | Deutschland | AbbVie | pinvoq [ oslob. 28,7084 | 803,84 | RS

mg GmbH & Co. S.r.l. 28x30

KG 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.

Oznaka indikacije-30 mg:
NL535

Indikacija:

2. Lijec¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijecenje
konvencionalnom terapijom ili bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lije¢enja nisu podnosili.
Kod pozitivhog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak 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 6.3 b

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 Il:jeezkaaétiéeno ime ;?’D":] sgel;'a za ::vévil;‘en 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé Izn:itilc’]eerl‘(: f)a:Iilnraarij e gEﬁ:: jed. siaj:ﬂ::j:g' R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
AbbVie Eﬁ'ﬁ; s
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
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Rinvoqg 45 mg indikacija

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

Oznaka smjernice:
1- Rinvoqg 45 mg smjernica

Smijernica:
Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije Rinvoq 45 mg, po
preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenom reZima propisivanja lijeka na OLL (zaprimljen dana 06.02.2023).

Oblik,
Sifra ATK Oznaka i"n?;aligjzi:no ;I:Dn:] silj);na za ::ﬁ:r;e m Nositelj odobrenja Proizvoda& izn:it:iéiee'l‘(: i)a:Iiir:'aanij e ggﬁ:: Jed. :’:E:ir:::].:g' R/RS
lijeka
Boehringer Boehringer caps.
LO1EX09 161 KS nintedanib | 320 | 106,3077 | o | [ngelheim Higellciin Ofev Heka 27,9758 | 1.678,55
mg International Pharma 60x100
GmbH GmbH mg
Boehringer Boehringer caps.
LO1EX09 162 Ks nintedanib | 320 98,0574 o ngrellicllin Mnerellinclin Ofev [eka 38,7068 | 2.322,41
mg ! International Pharma 60x150 ! . !
GmbH GmbH mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: 1. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane
NL455 vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.
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1- Ofev RS

Oznaka smjernice:

Oblik,
Sifra ATK Oznaka I':"::ﬁ::ﬁz“ ;‘;‘_’"fj_ gilj)‘:)"a s ::ii"’.‘ene Nositelj odobrenja Proizvodag& Izr::‘:f’i'l‘(‘; ::‘:l::_:r'ue 535:: Jed. s'a’::_:r:;:" R/RS
lijeka
Boehringer Boehringer caps.
LO1EX09 161 nintedanib | 389 | 1063082 | o [ Ingelheim Ingelheim Ofev meka 27,9758 | 1.678,55 | RS
mg International Pharma 60x100
GmbH GmbH mg
Boehringer Boehringer caps.
. . 380 Ingelheim Ingelheim meka
LO1EX09 162 nintedanib 98,0574 (o] . Ofev 38,7068 2.322,41 | RS
mg International Pharma 60x150
GmbH GmbH mg
Smjernica:

2. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od olekivane
vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesec¢nom razdoblju. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa. Poéetak lije€éenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolnickog specijaliste. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca
primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda,
iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U sluéaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na
primjenu lijeka, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka - drugo odobrenje Bolnicko
povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se
moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku

Boehringer Ing

elheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 06.02.2023).

Oznaka
indikacije:
1-Ofev IBP

i . - - Oblik, jaéi - . - .

Sifra ATK CEReRell [ issanccc g (e PR [oiscses Natin o | Nositeljodobrensa | protavoast stk :I;:gr?..ie" | Eet | S |
Boehringer Boehringer caps.

. . 380 Ingelheim Ingelheim meka

LO1EX09 161 KS nintedanib mg 106,3077 (0] e Pharma Ofev 60x100 27,9758 1.678,55
GmbH GmbH mg
Boehringer Boehringer caps.

LO1EX09 162 KS | nintedanib | 380 98,0574 | o | Ingelheim Higllacin Ofev s 38,7068 | 2.322,41

mg International Pharma 60x150

GmbH GmbH mg

Oznaka Indikacija:

indikaciie: 1. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane

NL455 s vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesecnom razdoblju. Lijecenje odobrava Bolnicko

povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.
Boehringer Boehringer caps.
. . 380 Ingelheim Ingelheim meka

LO1EX09 161 KS nintedanib ma 106,3077 (o] International Pharma Ofev 60x100 27,9758 1.678,55 | RS
GmbH GmbH mg
Boehringer Boehringer caps.

LO1EX09 162 KS nintedanib | 320 98,0574 ) Ingelheim Ingelheim Ofev meka 38,7068 | 2.322,41 | RS

mg International Pharma 60x150
GmbH GmbH mg
Indikacija:

1. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oclekivane
vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorSanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.

2. Za lijecenje bolesnika s progresivnim fibrozirajuc¢im intesticijskim bolestima pluéa udruzenih sa sustavnim bolestima vezivnog tkiva koji
ispunjavaju dijagnosticke kriterije i u kojih je proveden primjeren dijagnosticki

postupak. Kriteriji za poletak lijeCenja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za najmanje 10% i/ili snizenje
difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom

razdoblja od godinu dana te b.) klini¢ko pogorSanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj
tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution computerised

tomography). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa, reumatologa ili klinickog imunologa.
Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se

prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda,
isklju¢ivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

U sluc¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka (prema klini¢koj procjeni ordinirajuceg lije¢nika, u smislu usporenja pada
parametara pluc¢ne funkcije), Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati

odobrenje za nastavak primjene lijeka - drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Tocka 6.6
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Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za uvrstenje
nove smjernice uz lijek (zaprimljen dana 20.02.2023).

a1 . . s . P atg Oblik, jaci " . " N

Oama | Messitcenoime | ool | cemaza | Natn | S Proizvodac metme | pmieme” | Sz | pimasls | e

tbl. film
o 10 AstraZeneca | AstraZeneca . obl.

A10BKO1 161 dapagliflozin mag 1,1655 (0] AB GmbH Forxiga 28x10 1,1655 32,63 | R
mg

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 19,38€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732€, - doplata za originalno

pakiranje: 13,25€.

Oznaka smjernice: Smjernica:

pa09 Za lijecenje $ecerne bolesti tipa 2.
tbl. film

- 10 AstraZeneca AstraZeneca - obl.

A10BKO1 dapagliflozin mag 1,1655 (e} AB GmbH Forxiga 28x10 1,1655 32,63 | R
mg

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 19,38€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732€, - doplata za originalno

pakiranje: 13,25€.

I Smjernica:
Oznaka smjernice: Lijegeni N - vz i s . . .
ijecenje bolesnika s kronicnom bolesc¢u bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75
1- FORXIGA KBB NOVA - R N - . -y
ml/min/1,73 m2 i omjerom albumin/kreatinin viSe od 200mg/g.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.02.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘"c' ime ]';3';1‘]. GEmeD ::‘If‘:']‘e"e pesitet) o Proizvodaé ﬁ;‘:lf':e"" ime %&E’aﬁ:i“a i Clienebed ;.a;:l,:: :jraig- R/RS
Novo Novo
A10BJ06 171 semaglutid r1nO.5 10,3050 [e] Nordisk Nordisk Rybelsus :l' LS 2,9443 88,33 | RS
9 A/S A/S 9
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,5240€, - cijena originalnog pakiranja: 75,72€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4203€, - doplata za originalno
pakiranje: 12,61€.
Novo Novo
A10BI06 172 semaglutid | 103 4,4164 o Nordisk | Nordisk Rybelsus | 101 30%7 2,9443 88,33 | RS
9 A/S A/S 9
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,5240€, - cijena originalnog pakiranja: 75,72€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4203€, - doplata za originalno
pakiranje: 12,61€.
Novo Novo
A10BI06 173 semaglutid r1n0.5 2,2082 o Nordisk Nordisk Rybelsus f\';’" 30x14 | 5 9443 88,33 | RS
9 A/S A/S 9

pakiranje: 12,61€.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,5240€, - cijena originalnog pakiranja: 75,72€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4203€, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
RA11

Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase >30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti
ucinak lijecenja, a nastavak lijeCenja moguc je iskljuivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Oznaka smjernice:
1-Ryebelsus PZZ

Smijernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom boleséu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista, specijalista obiteljske medicine ili endokrinologa. Nakon
Sestomjesecnog lijeenja potrebno je procijeniti u¢inak lije¢enja, a nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

V11 Brisanje lijekova
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Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan

0 ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sitra ATK Omaka | NezsStideno | DoDI | Cienaza | Natin | Nositel | pioione: 2 :.?’ja:i:i'i'af.?f“‘” cienased. | ciemaaria: | /00
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Pharmadox tbl. film
N 250 Zentiva Healthcare Limited, Gefitinib obl.
LO1EBO1 191 DS gefitinib o 36,6237 ) o oo Sentive 302250 36,6237 | 1.098,71
Pharma SA mg
b4
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavmku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:;zke:!stlceno ime ;IeI:D":] gllj;i,na za Nacln Nosutel] = ﬁ;!es;:eno ime ::Il(lll:;;::“]aelka :EIT:: jed. Sgﬁn:r;r;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
LO1EBO2 162 | DS | erlotinib 150 26,1290 | O Zentiva Remedica | y/ariota tol. film obl. 26,1290 783,87
mg k.s. Ltd. 30x150 mg
v
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:::’I;‘e';:“ ;‘z'.’m‘]. Gendes :flf'i‘;‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁ;::':e“ ime ;’:I'(il':'af;f:‘l;eika eucnass, g';:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mibe . -
CO9AAOS 143 ramipril 2,5 0,0321 | 0 Pharmaceuticals mibe Ramipril | tbl. 28x10 0,1286 3,60 | R
mg d.o.o. GmbH Mibe mg
v
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ;‘:;Dmlj sg?;‘a Z2 ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja Proizvoda& Izn:ik:lé]:'l‘(oa Ej;:&z’afs:i"a i :EITI'(‘: jed. s'aj:n::jf;i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mibe ) tbl. film
C10AAO5 111 atorvastatin | 20 01327 | o Pharmaceuticals | P& GmbH Liptin obl. 30x10 | 0,0663 1,9 | r
mg Arzneimittel
d.o.o. mg
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iril;zka:tiéeno e ;‘:D":J gill;?)"a Z2 :raifri-?ene Nositelj odobrenja Proizvoda& izr:ik:fi‘:'l‘(: ?ij:ell(:ilaj‘ai:ina i gEﬁl’(‘: jed. ﬁiaj:;:':r:’jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Mibe ) tbl. film
C10AAO5 112 atorvastatin | 2° 0,1330 | 0 Pharmaceuticals | TiPe GmbH Liptin obl. 60x10 | 0,0665 3,99 | R
mg d Arzneimittel
.0.0. mg
W
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za brisanje lijeka.
e . " . iz ik, ja&ina i " N " N
Sifra ATK Omaka | Nezatideno | DODI | Cienaza | Nfin | yositel Zasticens E’;’e;'(l'z'iaié;"" Cenajed. | Cllenaorig. [ p/n
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mibe mibe GmbH caps
NO2AX02 140 tramadol 0,3g 0,6540 | O Pharmaceuticals A imittel Toram 20 '0 0,1090 2,18 | R
d.o.0. rzneimitte x50 mg

Tocka 7.7
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Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.0.0. za brisanje lijeka.

omaka | ferskucenoime | pool | Ggmera | e | e | Promvoasc | Entéens | pblcdedineipslienie | Giensied | Glenesio | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
Alkaloid pras. za otop. za inj.,
J01DDO02 042 DS ceftazidim 49 18,3200 | P d.0.0 Alkaloid | Cefaz bo¢. 5x1000 mg/10 4,5800 22,90
e ml
¥
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o0.0. za brisanje lijeka.
omaka | Nerancenoime | o | BB | Maene | Someeiya | Promwosse | Zaiéme | puiiciesnaivakienie | cienejes. | ciemasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Alkaloid konc. otop. za inf.,
JO1IMAO2 061 DS ciprofloksacin 0.8g 21,9840 | P d.0.0 Alkaloid | Citeral amp. 5x10 ml (100 2,7480 13,74
T mg/10 ml)

Tocka 7.9

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

lijeka.

o [ ozt [, [otee [, [2ie [romese  [geem Tomems, [omee [omae [woe
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
h - 400 Alkaloid-INT | Alkaloid - Imatinib tbl. film obl.
LO1EAO1 141 DS imatinib mg 21,5900 | O d.o.o. INT d.o.0. Alkaloid-INT 60x100 mg 5,3975 323,85

Tocka 7.10

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

lijeka.

oo | DT | | S| M [, [ s | g fomenenl | Gme | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . 400 Alkaloid- Alkaloid - Imatinib tbl. film obl.
LO1EAO1 142 DS imatinib mg 21,4167 | O INT d.o.0. INT d.0.0. Alkaloid-INT 30x400 mg 21,4167 642,50
W
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
oamia | Nemucenoime | pobL | chens | Natin | Seael, | proimvonse o | o | e | oo | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Teva Operations tbl. film obl.
GO3AAO7 161 etinilestradiol + Zentiva Poland Sp. z 0.0, Seasonique 84x0,03 0,2254 20,51 | R
levonorgestrel k.s. Teva Pharmaceutical mg/0,15 mg
Europe BV + 7x0,01 mg
W
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘;Dm'] (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene :::::reelija Proizvoda& ﬁ:itige;(: ﬁ]:lll(:' jatina i pakiranje :Eﬁ:: L giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. . . Belupo Belupo Silapen tbl. film obl.
JO1CEO2 116 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,5793 | O d.d. d.d. K 30x1.500.000 i.j. 0,2607 7,82 | R

VIl Razno
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Tocka 8.1

Misljenje HD za bubreg o propisivanju lijekova za lijecenje benigne hiperplazije prostate (BHP).

Tocka 8.2

Prijedlog izmjene smjernice pg09 uz lijekove nezasti¢enog imena solifenacin + tamsulozin za lijecenje hiperplazije
prostate (BHP).

b4
Tocka 8.3
Prijedlog nositelja odobrenja lijeka Tizanidin Altamedics vezano za kriterij propisivanja lijeka (fizijatar).
b4
Tocka 8.4
Prijedlog izmjene smjernice pr07 uz lijek budesonid u otopini za atomizator.
Tocka 8.5
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za vracanje lijeka Amyzol na DLL.
omaa | Nerftcenoime | Pl | glemern | e | Mooty | provoasc | Zakicenoime | ovmscnal | Gt | seaens | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
NO6AAQY 122 amitriptilin 75 mg 0,1750 o Sandoz sandoz- | Aol tbl. 30x25 0,0583 1,75 | R
d.o.o. Lek mg
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0273 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,82 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,0310 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,93 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 8.6
Prijedlog izmjene cijene uz lijek Brilique, te stavljanje lijeka s DLL na OLL.
Sifra ATK Oznaka I’:ﬁ:ﬁ‘e';:“ ;‘ez‘.’n: b GEmeD ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja | Proizvoda& ﬁ::‘:a’:’l‘(‘; :ﬁ;ﬁ'%':;ff}f"a ' Cliena fod. s-;:lnr: :jraig- e
jeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
AstraZeneca Wl il
B0O1AC24 961 tikagrelor 0,18 g 1,1994 (0] AB AstraZeneca Brilique obl. 56x90 0,5997 33,58 RS
mg
Smjernica:
1. Za lijeCenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
Oznaka smjernice: | stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.
RB02 2. Za lije¢enje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lije¢eni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,5039 €, - cijena originalnog pakiranja: 28,22 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0957 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,36 €.

RB02

Oznaka smjernice:

tbl. film
BO1AC24 961 tikagrelor | 0,18 g | 1,1994 o ﬁ;traze“eca AstraZeneca | Brilique obl. 56x90 0,5997 33,58 | RS
mg
Smjernica:

1. Za lije€enje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

2. Za lijecenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lijeCeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 8.7

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

Tocka 8.8

Uskladivanje cijena bolnickih lijekova.

IX Povlacenje prijedloga
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Tocka 9.1

PovlaCenje zahtjeva nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. za stavljanje novog lijeka na OLL.

Sifra ATK Oznaka | pezaSticenoime | BODI | Chers | Nat he | Nositeliodobrenja | Proizvodat Lol || (el Clienajed. | Cijenacria: | R/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
diroksimel Biogen Biogen caps. zel. otp.
LO4AX09 Netherlands Netherlands Vumerity tvrda 120x231 5,6573 678,88 | RS
fumarat B.V B.V mg

Tocka 9.2

Povlacenje prijedloga nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd za izmjenu rezima propisivanja lijeka na OLL.

Sifra ATK Oznaka | jiesasticeno ime i, | o= | NaGe . | Wositeljodobrenja | Proizvoda ENEIn || il Pttt Bl B2
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
55 Mylan IRE Aspen Notre g:r?cp.nzs Lng'.’
BO1AX05 061 DS fondaparinuks ! 4,3179 | P Healthcare Dame de Arixtra - napunj. 4,3179 43,18 | RS
mg A 10x2,5 mg/0,5
Ltd Bondeville mi
Tocka 9.3
PovlaCenje zahtjeva nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd za stavljanje novog oblika lijeka na OLL.
Sifra ATK Oznaka | jesesticeno ime o || BT || S || Shean Proizvodat s || ST comegted: | Chenaend | wrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
55 Mylan IRE Aspen Notre gtt?cp.nz: Lng'.’
BO1AX05 901 | DS fondaparinuks | °/ 3,8038 | P Healthcare Dame de Arixtra 10x7 5 21 /Jé 6 | 114115 | 11412
9 Ltd Bondeville ml ! 9/9,
Tocka 9.4
POVlacenje prljedloga nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd za stavljanje novog oblika Iueka na OLL.
TN T zine | omminat | comera | ctmasna | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
a5 Mylan IRE Aspen Notre gttfcp'nzaa i”rJ;'.'
BO1AX05 902 | DS fondaparinuks | <’ 2,8529 | P Healthcare Dame de Arixtra - hapunj. 11,4115 114,12
mg Ltd Bondeville 10x10 mg/0,8
ml
Tocka 9.5
Povlacenje prijedloga nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH za poveéanje cijene lijeka OLL.
zastiéeno im i Sliena &in itelj . Stiéen ik, jadina i ijena jed. Eim
Sifra ATK (rrteties I’i‘jeeka:t cene me j-;?ll.)mj. L. :rai::njene ::::::Jnja Proizvoda& .zr:ztnc;k: g:ll(il:arj: Ii?eka gl:ﬁk: S :;'Ei'ra . R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
otop. za inf. za
- - Baxalta potkoznu
imunoglobulin Baxalta ; A v
J06BA01 071 za subkutanu Innovations ﬁle'g";m ) HyQuia 'i’”;”e”f'lb(;’g' 165,8800 | 165,88 | RS
rimjenu GmbH anufacturing x25 ml (
P SA ma/ml) + 1,25
ml (rHuPH20)
Tocka 9.6
PovlaCenje prijedloga nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH za povecanje cijene lijeka OLL .
» zadtiéeno i i (i i itelj 5 . i ik, jadina i ifena jed. Clicha
omaka | fezSuéenoime | poDI | Sy | watn | Nostel proevodat S | ke e | g | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
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- yiz " : Cijena . PR . . Spiz ik, jaina i o jed. Cij_ena
Sifra ATK Oznaka | [etejticeno ime Tedm. 2l o || s ProizvodaZ imeineka | pakiranse hjeka oo 1o o o || =
otop. za inf. za
) . Baxalta potkoznu
imunoglobulin Baxalta " A v
J06BA01 072 za subkutanu Innovations E,Ie'g“;m . HyQuia p”mJe”IU' boc. 322,5000 | 322,50 | RS
rimjenu GmbH anufacturing 1x50 ml (100
P SA mg/ml) + 2,5 ml
(rHuPH20)
«
Tocka 9.7
Povlacenje prijedloga nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH za povecanje cijene lijeka OLL .
. i . Cijena " - i ) ik, jatina i st Cijena
Sifra ATK Ozaka | pemeticenc ime Jedoms. = o || S ProizvodaZ ot || s o T || =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
otop. za inf. za
imunoglobulin Baxalta g:lxazllf; pg%l:c_);g:l bot
J06BAO1 073 za subkutanu Innovations g i HyQuia | Primienu, boc. 632,2700 | 632,27 | RS
rimjenu GmbH Manufacturing 1x100 ml (100
P SA mg/ml) + 5 ml
(rHuPH20)
W
Tocka 9.8
PovlaCenje zahtjeva nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka s OLL.
Sifra ATK Oznaka | perastiéenoime | BOPL | SHobb | pamgene | oasbrena | Protzvodas Zastiéeno ime lijeka ik | hmaded: | Clenasnd | wivs
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
- Novartis L tbl. film obl.
CO9DBO1 121 32}"3‘;‘:{2': + o} gaongoz Pharma é;”r:gg'zp'”/"alsarta" 28x(5 0,0729 2,04 | R
e GmbH mg+80 mg)
W
Tocka 9.9
PovlaCenje zahtjeva nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka s OLL.
Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tléenn lme ].;?lbn:] fy%":n :ralf\:?en A ::::::ij B Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g:ll(lll:(aﬁslnjaelka ggﬁ:: = slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
. Novartis - tbl. film obl.
C09DBO1 122 32}'3‘;‘:;2:‘ + ) iao"g"z Pharma ’S*;”rlgg'zp'"/"a'sarta” 28x(5 0,1343 3,76 | R
T GmbH mg+160 mg)
W
Tocka 9.10
PovlaCenje zahtjeva nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka s OLL.
Sifra ATK Ozaka | perastiéencime | OB0L | CUSEo | bamene | bemrens i ime lijeka e i Jed | e | rrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
- Novartis . tbl. film obl.
C09DBO1 123 32}'5‘;‘22': + o iaong"z Pharma ggqr:gg'zp'”/"alsarta" 28x(10 0,1414 3,96 | R
T GmbH mg+160 mg)
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Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

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

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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