HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 1605.2023. godine

POZIV
Pozivate se na 2025 sjedni cu Povjerenstva za | ijekove Hrvat
odrgati 16. s wuli200sjaa i2 223 .s1gocediednd m
DNEVNIM REDOM
Tol ka 1.0
| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tol ka 1.1
Zahtjevnositelaod obr enj a Novatin Limited (zastupan po ovl ag
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2023).
Zggvifeme imloblik, darina i cmaes | o | o
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
A10BDO5 pmig?f'gf;;” + o fi‘;:’iféig Novapio Plus ::gfggoﬂzléfex(ls 0,2320 12,99 R
Obrazl ogd Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (2za
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljemal@7.04.2023).
Zagiiteno ime | g211N: Tetine if chmas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
EVER ) prag. za k
. . Trabektedin .
L01CX01 KL trabektedin P \éilqlgﬁct EVER Pharma :taikl?l’:(d,zs;; i 314,4600 314,46
Indikacija:
S Za |ijelenje odraslih bol esni kameskituthz nakp rvead o vnaalkionm snaeruksopmoenynog | i j el enja antr
gfﬁgamdlkacue. bol esni ka, koj i ne mogu primiti te |lijekove. Lijelenje uznapr edodacmanavedsnaruk o 1
Sagetku opisaijselogstlaiviaellenj e odobrava Bolnil ko povjerenstvo za |ijekove na
radioterapije i onkologije.
Obrazl odgen Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 1. 3
Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (2za

d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.04.2023).



Gifra ATK Oznaka \’;j:k: agtifleno 12321: gg‘;D :;‘n?njler:en gcf:li‘ziua Zagtileno i me ga?(ir‘arijeklljékaj af il ma Cijena jed. oblika S:sir:n?:g' RIRS
1 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
EVER Trabektedin garo:)pg z'a infZ :
LO1CX01 KL trabektedin P Valinject ! . 1.257,8400 1.257,84
EVER Pharma bol . stak
GmbH
mg
Indikacija:
S Za |ijelenje odraslih bolesnika s uznapredovalim sarkomom meki h tokiixaal i heken
Oznaka indikacije: N . A . N - Lo . X A
NLA18 bol esni ka, koj i ne mogu primiti te |lijekove. Lijelenje uznapr ed odacrmanavedsnanruk o 1
Sagetku opisa svojstava lijeka. Lijelenje odobrava Bolisitik@ogoop&oéongtveolza
radioterapije i onkologije.
Obrazlogen Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 1. 4
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Pol sk
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka Ne If];(ag‘ ilend 123_?“}' s gr?"lieir‘e” Nositelj odobrenja Zagtifeno ime Iij| oblik, jalina i pakir Eg;;:'Ed' sg:i’r‘:nj'gg' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Accord Karboplatin Accord 1 ml koncentrata za
. Healthcare 10 mg/ml otopinu za inf
LO1XAO2 DS karboplatin P Polska Sp. z koncentrat za 10 mg karboplatina, 1 17,7000 17,70
0.0. otopinu za infuziju bol . s 15 ml o
Obrazl odéd Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Pharma$S d.o. o (zastupa
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno im feg_[”m‘_ g%e[')‘“a :n?“:sr:e" :gjl')‘fjma ﬁ:kag‘ ifenol opy iy, jalina i pa sg:k";’e"' sgz’,‘:n‘f:g' RIRS
1 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
solifenacin + PharmaS tbl. s prilag. oslob.
GO04CA53 tamsulozin o d.o.o. Tancer 30(6 mg+0,4 mg) 0,4443 13,33 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
09 ) : Za |lijelenje simptoma donjeg urinarnog trakta udrugenih s benignomnbdgguerml a
P9 monoterapiju.
Obrazlogenld Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%) .
Tol ka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gitra ATk omda [ pezastifeno | pooi | cme | Nal 0 | e Zaguiieno ime 1ijex] pRLTK Falina | comies | chmos | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
piperacilin + Qilu Piperacilin/tazobaktam prag. za ot
JO1CRO5 DS tazobaktam 149 P Pharma Qilu inf., bol . 7,6670 76,67
Spain S.L. g+0,5 g)/100ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlogen Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).




Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tol ka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Freseni
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprienljdana 24.04.2023).

us Kabi Deut schl

Gitra Atk omua | pezeotileno yoor | Gwmam | Nelln | Nostcooens ZopUongl epti by Jelton | Gori Spreemo | s
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
29 Fresenius Kabi (.m:p‘rzi Rk na
LO4AB04 adalimumab ! 16,8664 P Deutschland Idacio g : P 232,6400 465,28 RS
mg 2x40 mg/0,8 ml
GmbH
(50 mg/ml)
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Indikacija:
Primjenu |ijeka prema dolje pojedinalno navedenim indikacijama io dkgroivtae raijjuilre
specijalnosti (ovisno o indikaciiji: reumatol oga/klinilkog i ndunolaocgsg,uigastr o
subspecijalizacije, oftalmologa), odobrava Bolni| ko povjerenstvo za |ijekov
Temeljem prvog odobrenja Bolnil|lkog povjerenstva za |ijekove, lijegpreeapura.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog |ijeka bolesnik i dal je ima indikaciju za nas
nastavak |lijelenja uz pripadajuiu indikaciju iz dolje navedene esensivezan lijekoge, p
moge odobriti za sljedeiih 6 mjeseci, a |ijek se moge propisivati na recept
U slulaju da nakon 6 mjeseci l'ijelenja bolesnik i dal j e i ma i ntefije kamastajaki za n
lijelenjadaljzuipuw iipradi kaci ju iz dolje navedene smjernice, svako sljedeie odobr
najvige 12 mjeseci, a |ijek se na recept Zavoda moge propisivati Zakijégbve.ul i vo
Il zni mno, u slulaju uvolenja novog l|lijeka (prebacivanje na drugir abiscel opgoknia/vhij
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sred stava bolnilkog proraluna,
moge propisivati na recept Zavoda.)
1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idi opligkoeekog artr.i
2. Za lijelenje r#samatoidnog artri
2.a. Indikacija za primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD); sigurna dijagnoza RA i a ktivna bolest:
DAS28 >=5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 otelenih zglob&ba (od 44); funkcional ni st
2.b. Prethodna te rapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obav ezno
treba biti l'ijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjesekoan 2 0z onsgt atnjkead

lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

2.d. Zadani ulinak lijelenja nakon 12 tjedana primjene; aldmnojsas map plodted n© B
postignuie DAS28 <= 3,2; ako je zapoleto s DAS28 >= 3,2 + 6 otel|lenih zgphoebo
2. e. Kriteriiji za prekid terapiije; a. stabi | 6RP<kllmig/dL, b. brapbolnilezglobsvia/P8&=1,.c. btojr aj anj u

otelenih zgloboval/28<=1, d-10b)ol<essln)i kppovda uwowcjjeetnoam (dda kroz to vrijeme nije bilo
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaj u tijek bol esti ( DMARD) i koje je bolesnik wuzi
pogorganja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija biologkom |ijemutkeapobhoi
po monoterapijskomna | el u i skl jul eni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biol dgk
(privremeni/trajni prekid), trudnoia i izostanak zadanog ulinka.

2. f. Lijelenje odobrava Bol ni | k gepguciveuneatolega privosza pedod odl4 imjeseda,cakasnijgpza pepod od 6,

odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim i shodom kao gto je navedeno
3. Za l|lijelenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondil oar
3a.Nakon izostanka ulinka il:i kontraindi kacija na najmanje 2 nesteroi deca anti
3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumat olie=giaaskak @ p1id ,t @egikma abolesptektira: aktivni koksitis
uveitis i/ili SE, CRP i /il radi ol ogki nal az (klasi|ni radi og esgasirukturkho mpj ut o
promjena).

3d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ol ekivani ulinak je: 50% pob o Eksaga>¥rp. e
3.e. Terapija se prekida kod izostanka ol ekivanog ulinka ili kteeazvoja nuspoj
3. f. Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekove po pr e paodott, reum
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim i shodom kao gto je navedeno
4 . Za lijel@njpsoaktiatmdnog artritisa

4. a. Nakon i zostanka wulinka ili kontraindi kacija na najmanje 2 neefmjesecai dna

4. b. Nakon i zostanka ulinka najmanje 2 od 3 di f @ad)ilijek lefanomid (ROenig/dan) ilillijeki ek met ot r
sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.

4.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otelena zgloba.
4.d. Ukupna tegdgi na bol e siOipremazprodeni ppuntolaga, s kog Irespekira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili

Oznaka indikacije: psorijatilni spondilitis i/ili SE, CRP i /pjutbriziramatochigmfljapniagnietska razoramcija(plogresimi | ni r ad i

NL410 strukturnih promjena).
4. e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene o]l ekivani ulinak je: 50% prgebpeing ganj
procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0 -10).
N Terapija se prekida kod izostanka ol ekivanog ulinka il:i razvoja nuspoj
4.9g. Za izolirani psorijatilni spondilitis primjenjuju se kriteriiji za anki |
4. h. Tegina lzegsltdbnoecjbeonj uje se neovisno o tegini kogne bolesti
4.0 . Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekove po pr epeaiogdod6, reum
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumawedermmim i shlido#. «kao gto |
5. a. Lijelenje fistulirajuieg oblika Crohnove bolesti, b. L i jrapiju leortifosteroidieng ik e
i munomodul atori ma, odnosno u slulaju nepodpogemjeauil|liLikehenaediokdabrpaaz8ohhp
6. Lijelenje tegkog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bol e skorikksteroidimgis ni
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slulaju nepodnogenja ili kontraidikacija za njihovu p
za lijekove.
7.Zabolesnike sumjereno -t egkom do tegkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i /il DLQI >15
dijel ova koge kao npr: lice i/ili vliasigte i/ili dl anovi i /i & dnima kojionisaodgevoriliili nd i q
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dvakiguliuljiufa PUVIA] ¢ epripni jue
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Li j es| ednijjea gtnroezboam zi
psorijaze. Prije uvolenjao |ljig eikar ai] ureataipi PASI| pio/tirleib BSA vrijednost te index
primjenom doze od 80 mg s.c. u tjednu 0 (nul tom), nakon | ega sl ijed&d2tiedana.a o
Primjena adalimumabaod nosno procjena ulinka terapiije i aktivnost bol esti treba biti
PASI , BSA i DLQI . Nastavak |ijelenja mogu

ednosti te pobol j §a ntedanapbst@yhutov r i

je iskljulivo kod pozkoni2vtiedaga odg
i
i najmanje 80&spobbbpgdnbp. PAS) el

|
postignuto najmanje 50% poboljganje PASI vr
najmanje 75% poboljganje PASI vrijedosti il
Bol ni| ko povjerenstvo za |ijekove.

8. Za |lijelenje umjerenog do tegkog oblika aktivnog gnojnog hi dstigndteni ti sa (
zadovoljavajuli odgovor na kloinjveelnecrn joen ad mmj rsd g theindsrkaod eni t i s a. Prije uvolenja
upalne nodul e i drenirajuie fistule. Lijelenje zapolinje pri mj e 80mgubadahuditth e
mgdnevnokr oz 2 wuzastopna dana) . Lijelenje se nastavlja 15. dan s dozom od 80 m
lijelenje se nastavlja s dozom od 40 mg tjedno il 80 mg svaki d r apgei iaktiynestdl a n |
bol esti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana. Nastavak | ij el emgnaukaim i ndkonj e
12 tiedana postignut HiISCR (engl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) tj. smanjenje uk upnog broja apscesa i upalnih nodula za 50%, bez
povelanja broja apscesa i bez poveianja broja drenirajuiih fistpudstiugmutn odjue
klinilki odgovor (najmanje AN >= t2j5ed anda olsinjoe |a&kmoj g ez bnrackjo na pls2c es a i upal nih n
poletnu vrijednost prije poletka |ijelenja), |ijelenje se nast anrabtdvi@mukolixgje dod
tada postignut HISCR u odnosu na pol etne vrijednosti prije poletka |lijelenja. Lijelenje odo
9. Za lijelenje neifekcijskog intermedijarnog i stragnjeg uveinuitsa aidopahijaei
ulinakenjigrelkonvenci onalnom i munosupresijskom terapijom ako: a) nema smanj en
(bez aktivnih upalnih lezija na fundusu oka, stanice u prednj oj krgeoipmaSUN 0, 5 +
wor king group) ili b) kod pogorganja bolesti koje se po kriterijije(@anicSWN wor
prednjoj ol noj sobici i zamuienja staklovine) za dva sinflanpanig immasiadak nohaipasih up nj a
lezija na fundusu te smanjenje vidne ogtrine za >=15 znakova od mag bol je do
i munosupresive zahtijeva dnevnu dozu kortikosté&ereojdal vigkaogolOemgopiedki aeli
kl asi fikaciji melunarodne skupine za proulavanje uveitisa (I USG) inkaterapgedne s
aktivnosti bol esti evaluira se nakaon el 6 stkjlejdualniav.o Naosdt apvoazki tliivineolgenk | i ni | kog o
doze od 80 mg s.c. kao poletne doze te dalje 40 mg s.c. svaka 2 fejodolstavma pol| e
Bolni|l ko povjerenstvo za |ijekove.
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Smijernica:
Poletak |ijelenja odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekove po ptekstpiodikaciei b
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
B NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bol nil kog
Oznaka smjernice: i . - - A A .
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjesec a primjenjuje na teret sredstava bolnilkog proralun
RL93 R R R K . X X X P X L
pol eti propisivati na recept Zavoda, iskljulivo temeljem vagel egmentitandgr enj a
pozitivnog odgovora na prim jenu lijeka i na preporuku bolni|kog specijaliste ovisno o in
za |lijekove moge izdati’odobrenje za nastavak primjene |lijeka: d rrazgpblj eod® b r e
mjeseci, a svako sljedele odobrenje Bolni|lkog povjerenstva za |ijekove se m
Obrazlodgeni Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 2.2

Zahtjev nositeljaodobrej a Teva B.V. (zastupan po ovlagtenom pre

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
omua | pezeotifeno f poor | e | Nl | el | EadTene ok rarina ek e | cEmew | oes
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12,
otop. za inj.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 12x10 7,0775 84,93 RS
mg/0,40 ml
Oznaka smjernice: Smiernica: i
RL50 | : Za |lijelenje bolesnika koji ni su u mogulnosti primijeniti | i j e ki odderagije ifi kocth p ut
kojih je peroralna primjena pokazal a mpeialstak ulinkovitosti, po preporuci s
Obrazlogeni Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 f'na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
omua | pereatifeno | mor | ogmm el | v, | RSt ok rarins o opanif gEmer | e e
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
otop. za inj.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 12x12,5 8,8442 106,13 RS
mg/0,31 ml
Oznaka smijernice: Smjernica: ¢
: Za |ijelenje bolesnika koji nisu u mogulnosti primijeniti I i j e ki odderapije ii kodh put
RL50 - . n . . s H H X
kojih je peroralna primjena po Ropepoiuaspecialisiaak ul inkovitosti,
Obrazl odeni Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 ' Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 2. 4
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
omua | pezeotifeno | oto | cwmm | walin | N | Eadttiene ok sarina opay| Gemee | ool | ogs
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12
otop. za inj.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 12x25 14,3925 172,71 RS
mg/0,63 ml
Oznaka smjernice: Smjernica: ¢
RL ) : Za |lijelenje bolesnika koji ni su u mogulnosti primijeniti I i j e ki odderapije iti kodh p ut
kojih je peroralna primjena po Ropepoiuaspecialisia.ak ul inkovitosti,
Obrazlodgeni Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 F'Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).




Il Stavljanje novog lijeka
Tol ka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja DAIITl CHI SANKYO EUROPE G
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Gifra ATK Oznaka I’;;(:"‘Q‘ ifeno im ;23‘}_ o ;“ﬂ:‘i‘er:e" Nositelj odobrenia ﬁe:f‘ ifeno Sa';ir‘ar:ie‘jﬁékal alina | cinajed. oblika EEE.T;TZQ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
DAIICHI prag. za
trastuzumab SANKYO za otop. za inf.,
LO1FDO4 DS derukstekan P EUROPE Enhertu bol . st ak 1.621,9100 1.621,91
GmbH 1x100 mg
Indikacija:
Druga linija lijelenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, n e o e manbtérdpi,i m |
Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati ter apiju za lokalno
indikacije: uznapred}ovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od z avrgetka adjuvantne terapijdq
1-Enhertu NOVO mogul je iskljulivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na pr olvedebifnabollesit).juel enj {
obveznu prvu procjenu terapijskogsalliinjikal énjja®.|] e®y ak anakloinj eideli&lprocjena se r
Lijelenje odobrava Bolnil|lko povjerenstvo za |ijekova na prijetoogijg i nternisti
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obr azl ogen]| Priedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 3. 2
Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ilreland
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zapljen dana 27.10.2022).
Siira ATk omaa | pezeotileno ool | o | M’ | nosomona | Eatienef oprike datinaeq e srews | wes
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
sacituzumab Gilead prag. za kon
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Trodelvy otop. za i nf| 1.007,6000 1.007,60
9 Ireland UC stakl. 1x200 mg
Indikacija:
Za |lijelenje odr adsolkiah nboo luezsnmipkrae dsoval i m neoperabilnim i/ili metastatskim tro
metastatske bolesti.
Kriteriji (uvjeti) za poletak primjene |ijeka su | okal no u zakdqke reekbo progresijena e o p ¢
Oznaka . .
IS jednu terapiju za uznapredovalu bolest.
indikacije: . . - . .
Razdoblje na koje se lijek odobrava je 3 ciklusa.
1-Trodelvy NOVA S AR X .
Reevaluacija |ijelenja se predvila svaka 3 ciklusa.
Uspjegnost terapije se utvrluje klinilkim padengl edom, slikovnom i | aboratori]j
Lijelenje se prekida kod progresije bolesti ili/i neprihvatljive toksilnosti
Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekove, a na p edioferapidiongologije.e ci j
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obr azl ogen| Prijedog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 3. 3

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupa
novog lijeka (zaprimljemlana 23.12.2022).

Nezagtileno DDD i Cijena Nalin . Zagtilieno Oblik, jalina i . . Cijena orig.
Gifra ATK Oznaka lieka jedm, e primjene Nositel] odobrenja lieka ljeka Cijena jed. oblika pakiranja RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
konc. za otop. za
X AstraZeneca inf., bol .
LO4AA51 DS anifrolumab P Saphnelo ! 1.092,6600 1.092,66
AB 1x300 mg/2 ml

(150 mg/ml)




eritemski lupus (engl. systemic lupus erythematosus, SLE) s pozitivnim autoprotutijelima:
a. u kojih je bol  est aktivna usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;

o Nezagtileno DDD i Cijena Nalin " . Zagtileno oblik, jalina i L " Cijena orig.
Gifra ATK Oznaka lieka jed.mi, 23 DDD primjene Nositelj odobrenja lieka lieka Cijena jed. oblika pakiranja RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Indikacija:
Ani frolumab je indiciran kao dodatna terapija u odraslih bolesneakkaktiunat

b. u bolesnika s ulestalim relapsima bolesti usprkos dosl jednoj primjeni st g
c. u bolesnika s dokumentiranim nuspojavama na glukokortikoide, antimalarike ili imunosupresive.
Uprocijeni aktivnosti bol esti procjenjuje se zglobna, kogna, r e koackntracia hemat ol
komplementa) aktivnost bolesti. Pod standardnom terapijom podrazumijeva se kombinirana primjena glukokortikoida, ant imalarika i
i munosupresiva. Uspjegnost terapije uz st anftadmdnu terapiju procjenjuje se s
Nezadovoljavajuli odgovor definira se kao:

Oznaka indikacije: a. nemogul nost d@tedaea pringekeosniziinicijalna doza glukokortikoida;

1- Saphnelo b. nemoguiinpesnj andoze predni zona na manje od 0,2 mg/kg/dan nakon 6 mjeseci |
c. nemoguinost snigenja doze prednizona na manje od 0,1 mg/kg/dan nakon 12
d. razvoj nuspojava uz standardnu terapiju.
U procjeni indikacije treba uzeti u obz ir kumulativno ogteienje uzrokovano bolegiu.
Poletak |ijelenja odobrava Bolni|] ko povjerenstvo za |ijekove poungogaeporuci b
Odobrenje Bolnilkog povjerenstva za |ijglcweeai,zhaj ¢ esetprsvedsd vmmemioddiddkod 1
dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu |ijeka i na prepogakuBbbhinl| k§
povjerenstvo za |ijekove moge ifpdhtnjadebrengdobhjrastiamakvifge 6 mjeseci na
Svako sljedeie odobrenje za nastavak lijelenja, u slulaju dokumenu ibalnmigl bhoq
specijalista reumatologa ili kli nilkog imunol oga, Bol ni | ko povjerenstvo za |ijekove moge izd4qg
sredstava posebno skupih lijekova.
Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obr azl ogen| Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijenRDV¢er). zaral unava

Tol

k a3.53 .

4

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

Gifra ATK Oznaka m:kaz adtileno | JZ';’»?“;‘ gi[l)egaza ;‘ﬂf"i"er:e" Nositelj odobrenja. E:kag‘ ileno ﬁ;a‘ 0%, Jelioe I gg;::i”‘ gg;’[‘:ﬂ?:g‘ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
donenezil + ALPHA- tbl. film obl.
NO6DA52 P X (6] MEDICAL Amzelix 28x(10 mg+10 1,0886 30,48 RS
memantin
d.o.o. mg)
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: -cijena jedini|nog -odilji&ma dr.i2dli7Palinog paki r-aopiataza 6,
Obrazlogenj]jedinilmni obl i koplogt8& 0Za Uqgri gi nal no pakiranje: 24,38 0.
Na prikazane ciiegnese zar al unava PDV (5%).
donepezil + ALPHA- tbl. film obl.
NO6DA52 p X (6] MEDICAL Amzelix 28x(10 mg+20 1,4221 39,82 RS
memantin
d.o.o. mg)
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: -cijena jedinilnog -odjdnda kait gODnaBu6glpakiranj adoplataza 7
Obrazlogenj]jedinilni obl itkopllagtl®875a ugri ginal no pakiranje: 31,85 U.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Smijernica:
Oznaka smjernice: _Zamjenskater_ap?jazasimptoma_tsko I_i jelenj e umj erene d»o t egke Al zhei merove bol esti u odras|
1- Amzelix 24.04. istodobnom primjenom donepezila i memantina u dozama koje odgovaraju fiksnoj kombinaciji.
Tol ka 33. 6
Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEI
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2023).
Girra Atk I =t Bl T a1 | cwmmpnoma | Clnere
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Pfizer otop. za inj.,
HO1ACO08 somatrogon P Europe MA Ngenla brizg. napunj., 413,6000 413,60 RS
EEIG 1x24 mg
Pfizer otop. za inj.,
HO1ACO08 somatrogon P Europe MA Ngenla brizg. napunj., 1.013,3000 1.013,30 RS
EEIG 1x60 mg
Smjernica: i
N Lijek je indiciran za primjenu u djece i adolescenata u dobi od 3 i vige godina koji imaju poremel aj u rastu u
Oznaka smjernice: S . . . L
1-Ngenla hormona rasta. Poletak | ijelenja odobrava Bolnil ko povjerenstvo zalLijg¢lkoee
zapol eti propisivatiama tremelpjtedavdalar senja Bolnil|lkog povjerenstva za |ijeko
na recept temeljem preporuke bolnil|lkog specijaliste endokrinologa.

Obrazl ogen|

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijen@DV¢5er). zaral unava




Tol ka3.13 . 8

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po
(zaprimljen dana 13.02.2023).
Gitra Atk omua | pezeotilenc f ooy | cpmim | ualin | e ZoEtlove Ul ey, 18l Cug) Earls S
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
- film. obl. thl.,
C01DX22 vericigvat (@] Bayer AG Verquvo 14x2,5 mg 3,5129 49,18 RS
CO1DX22 vericigvat o Bayer AG Verquvo film. obl. thl., 3,5129 49,18 RS
14x5 mg
CO1DX22 vericigvat o Bayer AG Verquvo film. obl. thl., 3,5039 98,11 RS
28x5 mg
- film. obl. tbl.,
C01DX22 vericigvat (@] Bayer AG Verquvo 1410 mg 3,5129 49,18 RS
- film. obl. tbl.,
C01DX22 vericigvat (@] Bayer AG Verquvo 28x10 mg 3,5039 98,11 RS
Smijernica:
Oznaka Lijelenje odraslih bolesnika sa kronilnim zatajklV,2)né¢jeenk sirjcak o m flr) a NeriHjAo h ulnik]j
smjernice: nakon epizode dekompenzacije tj egzacerbacije zatajivanja sr caliARB)liARM)abeta | -
1-Verquvo bl okator, MRA, u skladu s indi v ilemsianenjarizigaokdrdiovaskulariesmridstuili hospitalizaxije zbog zatajivanja
srca.
Obrazlogend Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka-3.B4. 13

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEI G (
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2023).
Gitra Atk omua | hazestilene fpooi | omam | MLt | ossonens | ERSUTene | ObLL dalind cleen B
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. 37.5 Pfizer Europe liofilizat oral.
N02CD06 rimegepant mo 11,3050 [¢] MA EEIG Vydura 2x75 mg 22,6100 45,22 RS
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: -cijena jedinilnog okliijlaa 2Y.i480&!lh,og pakir adoplaaza 4
Obrazlogenj]jedinilmni obl i doplataza 030 @ith,al no pakiranje: 2,26 0.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
. 375 Pfizer Europe liofilizat oral.
N02CD06 rimegepant mo 11,3081 o MA EEIG Vydura 8x75 mg 22,6163 180,93 RS
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: -ci jena jedinilnog okliijlkaa 2Y.i4g8amAlhog pakir a-ndppata 1
Obrazlogenj]za jedinilni obldiolpl at,al @0 oG, gi nal no pakiranje: 9,04 0.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Oznaka smijernice: Smjernica:
1-Vduraj . Lijelenje akutnog napadaja migrene s aurom il bez nje u odrasl i maneRdaod i | ak
Y mjesel no, po preporuci specijalista neurologa.
Tol ka 3.15
Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zast
novog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2023).
Gitra ATk omua | hazestilenc) ool | cemam | nelin | e AR BHO0E UL Rl By ISR 6 it S
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Amgen tbl. film obl.
LO1XX73 KS sotorasib o Europe B.V. Lumykras 240x120 mg 35,7038 8.568,90




- Nezagtileno DDD i Cijena za Nal in Nositelj Zagtileno i Obli k, jalinal Cienajed Cijena orig.
Giira ATR @it lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
Indikacija:
Lijek LUMYKRAS je kao monoterapija indiciran za |ijelenje odrasl i mgl.oeo bnallcsl (|

lung cancer, NSCLC) s mutacijom KRAS G12C koji je progredirao nakon
Kriteriji za primjenu:

najmanije jedne prethodne linije sistemske terapije.

a. utvrlena aktivacijska mutacija KRAS Gl2C

Oznaka indikacije: b. ECOG status 0 -1,

1-Lumykras c Kl'ini|lka obrada zbog procjene uspjegnosti l'ijelenja obvieszkilaj ulei vsor akkcad 3p ong
tumorskog odgovora na provedeno lijelenje (kompletna il:i djelomilna remisij{
d. Lijelenje odobrava ol ni|lko povjerenstvo za |ijekove Inmitprorneanagi anuKItii rdii
centra. Nastavak obrade i l'ijelenja, samo kod pozitivnog tumorskolgkiommgndmoawas
ustanovama uz uvjet da je nakon kontr ol n eethodhorpabdwiena psana laisnost raus ogltimg, e | enj a,
temel jem | ega nastavak |ijelenja odobrava Bolni|] ko povjerenstvo za Illiijjeelkeonvjee
Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obr azl ogen| Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Amryt Pharmaceuticals D
distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 06.04.2023).
sitra ATk O L I R B FEHERTO0S |t HBUUE U |6 AL o
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
ekstrakt Amryt ge;,]&grgfel? 100
D03AX13 brezove L Pharmaceuticals Filsuvez Y 280,0300 280,03
ekstrakta, tuba
kore DAC
23449
Indikacija:
Za lijelenje rana koje ne zahvalaju punu debljinu koge povezani h snikastasostir 6f i |
mj eseci i vige.
Oznaka indikaciie: Poletak lijelenja odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekove KBCeBuogmeeb na
y le: dermatoze Ministarstva zdravstva za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka. Prvo odobrenje se izdaje za |
1- Filsuvez ) ; - . . ] . .
od 3 mjeseca, a nakon toga za svakih 12 mjeseci Nakon prva 3 mj e sneitempidnakora p i
| ega se donosi ocjena i daje prepoend&al iziaeka.stlaiviak| enjie pse kprdelpirdanjukol i ko n
potpunog zatvaranja tretiranih rana. Nakon toga redoviti nadzor askrtizabelesakp.i j d
Lijelenje se odobrrmawienjenilzza posebrd skupe lijekove.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obr azl ogen| Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 3. 17
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Li mi

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Gifra ATK Oznaka ”eiazag' (Vone 52‘2‘; f:?;;n gri?n}er:e" Nositelj odobrenja ir‘:f“ietka' fen gaiiia,:ieﬁ,i'ekaj alla Cijena jed. oblika 5:;'::"7:9' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
Novartis garin? gstlakl e
LO4AC08 DS kanakinumab P Europharm llaris v : 8.405,0000 8.405,00
Limited Irska bol. 1ox
mg
Indikacija:
Za lijelenje autoinflamatornih periodilnih vruiica (sindroma hi pesindomanog!l ob
povezanog s receptorom faktora nekroze tumora) u odraslih, adolnestehnart,& ik gd
se primjenjuje prema tjelesnoj tegini
1b) Za I|ijelenje bolesnika sa sindromom hiperimunogl obulina D/ nedo seteptordma me
faktora nekroze tumora. Jedna doiatgedmrai kmjaonjswjpk ugs aalaa i Ingteikci ja. Ako se z
postigne 7 dana nakon poletka I|ijelenja, moge se razmotriti dr uga potpuz edgovar j e
Oznaka indikacije: na lijelenje, pot rierbtneon Z iev iordargiavrag i m doziranja od 300 mg (ili 4 mg/ kg za b
1-llaris -novo 24.04. tiedna.
Kriteri]j za nastavak terapije nakon 12 tjedna primjene: poboljga®je)kiini]K
objektiv ni h markera upale (CRP O 10 mg/L)
Kriteriiji za prekid terapije: a. uslijed neulinkovitosti def,i ntieqlnae kmtoer ku
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnola i izostanak zadanog ulinka
Lijelenje odobrava Bolnil|l ko Povjerenstvo za |ijekove po pr epor atdjskoghnuhologal k o ¢
al ergol oga ili bol nilkog specijalista reumatol oga il kije svakih b hjesgci. i munol oga,
Prije primjene za sve indikacije probir na latentnu ili aktivnu TBC.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazl ogenj| Priedlog za stavljanje na PSL.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).




Tol ka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Li mi

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
N Ci . » Ooblik, " "
Gifra ATK Oznaka Nezagtifeno ime ;2‘?“;_ éa‘::a gﬂ:‘j\e;e" ::;gfe'inia Zagtileno ime Ii Eizti:rlue bat Sz E::::n‘r:g RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis prag. Zz
Europharm otop. za
LO4AC08 DS kanakinumab P Limited llaris inj., stakl. 8.405,0000 8.405,00
bol . 1
Irska 150 mg
Indikacija:
1. Za lijelenje Still oiviebolésnikaa lojihiterapijd mestesoidem mratubpalnim lijekovima, glukokortikoidima i sintetskim
DMARD-om ne dovodi do remisije bolesti u razdoblju od 3 mjeseca od poleatla)a |
Zadani ulinak lijelenja nakon 12 tjedalnjau:pra.mjpeonvel aplreoncjjae nsjiumpet osnea nia ztnearkeo v
smanjenja CRP/SE (poboljganje za minimalno 50% u odnosu na pol| et a&ognojskali | i
(poboljganje za 50% u odnosu nanpopehbholuj pezpjeauzal 2 khepsadlma skali od 0 do 1

potrebno poboljganje u DAS28 (ako je zapoleto s DAS28>=5,1, pad DAS282=lko, 2

je zapoleto s DAS28>=3,2D2biovea dtoal etMi)h zpad DAS28>=1,2 + 50% manje otelenih
a. stabilna klinilka slika i |l aboratorijska remisija u trajanhuepidzédan pce
SBOD, b.ozhi | j ne nuspojave, tegka interkurentna infekcija (privremeni/trajni pr
odobrava Bolni|l ko Povjerenstvo za |ijekove po preporuci bol ni| kergpd edB8eci j al
mj eseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim i shodom kao g¢gto
2. Za lijelenje sistemskog | uvieuniblon cegs nii ckiao pua tdsokba g oadr tdrviitiiesaodi ne i vige s
imali pr imjeren odgovor na prethodnu terapiju nesteroidnim protuupalnim lijekovima i sistemskim kortikosteroidima, te nakon izostanka ul i nkK
il nuspojava na neki drugi bi ol ogki lijek. Jedna doza se pri mjceanjnugjevisgyeak
supkutanom injekcijom.
Lijek se propisuje u vitalno ugrogenih bolesnika, u bol esni ka dtonitiszrezestgrenai m
vrulica, zahvalenost unutarnji h or gaktivaile makwfaga (MAS) sl kojihkesapija \désokar dazdmao mo m
gl ukokorti koida (2 mg/ kg/dan il intravenska pulsna terapija 30 makédtkogldud an
dozi od 1 do 1,5 mg/kg/dan) ne dovodi do remisije bolesti u razdobl ju od dva tjedna, odnosno bolest je
parametr.i akutne faze upale CRP, SE) , od dijagnoze ili nakon izostanka wuli
Kriterij nastavka terapije nakon 12 tjedana primjene: odsu stvo vrulice i serozitisa i smanj enje CRP/SE
Oznaka indikacije: poletnu vrijednost.
1-|Iaris-nov024b4 ; Kriteriiji za prekid terapiije: a. stabilna klinilka i I abor at oiermengeli nikakvimi s i
T epizodapogor ganja sJI A, b. ozbiljne nuspojave, tegka interkurentna infek¢iphaa
CAPS, SJIA, FMF, A X . X C Y A L
SBOD Lijelenje qdobr_ava Bol__n|!_ko»Po_vlerenstvo za |ijekove po pr ep o djatgskog imanologail k o
alergologa, prvo na period od 3 mjeseca, a kasnije svakih 6 mjeseci.
3. Za lijelenje autoinflamatornih periodilnih vrulica (obitel ]| sigpginoméati ter a
kriopirinopatije) u odraslih, adol escenata i djece u dobi od 2 i vige godina s tjelefq
tegini.
2a) Za lijelenje obiteljske mediteranske groznice u kombi naci jkalhicieomkijekonmn8 c i n
mjeseci [ i ranije ako razviju nuspojave na kol hicin. Jedna dMiawsa se prin
zadovoljavajuli klinilki odgovor ne postigne 7 dana doaaijekaodds0lmg ii Rragky. Akioe | enj
se naknadno postigne potpuni odgovor na |lijelenje, potrebno je ocabgplesuikesi i
tjelesnom teginom O 40 kg) svaka 4 tjedna.
2b) Za lijelenjei ddillesininksi sdpemi ma povezanim s kriopirinom (tzv. kriopiri
tjedana kao supkutana injekciija. Za bolesnike s poletnom dozom od (%I rad ein
osipaidrugi h generaliziranih upalnih simptoma) ne postigne nakon 7 danadbd pd
mg il i 2 mg/ kag. Ako se naknadno postigne potpuni odgovor na | ijeB®mgike4d pot
mg/ kg svakih 8 tjedana. Ako se zadovoljavajuli klinilki odgovor netrpedsat idgon
lijeka od 300 mg il 4 mg/kg. Ako se naknadno postignetpobgdugavadpgevonteaz
doziranja od 600 mg il 8 mg/ kg svakih 8 tjedana, na temel ju individualne
Kriterij za nastavak terapije nakon 12 tjedna primjene: poboljga®pdiiklini]
objektivnih markera upale (CRP O 10 mg/L).
Kriteriiji za prekid terapiije: a. uslijed neulinkovitosti def,i ntie@ae knmtoer Kk
infekcija (privremeni/trajniakprzakiadpg wiidhkal a i izostan
Lijelenje odobrava Bolnilko Povjerenstvo za |ijekove po pr epor atdjskoghmutologai k o
i

al ergol oga I i bolni|l kog specijalista reumat od3ongesecajakasnijedvakih 6 rhjdseciy i munol oga,
Prije primjene za sve indikacije probir na latentnu ili aktivnu TBC.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlogenje Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Orphalan S.Aa@@t upan po ovlIagtenom predstavnik
novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

sitra ATk omsa | Wezagiifeno ime 1| 0L | G | Malin | o Faperilone| | gl fy, Ja00 || CEl=t e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
I . Orphalan . tbl. film obl.
A16AX12 trientintetraklorid O SA. Cuprior 72x150 mg 33,3333 2.400,00 RS
Smijernica:
Lijelenje Wi lsonove bolesti u odraslih, adol escenat a i-pedifil@ninem.Bruga finijajnekomd 5 g
intoleranciieD -peni ci | ami nom. Predvi Lena reevalucija primjemeiljiej.e kPa ojveo dn a kseen nf nmjng
Oznaka odrelivanje: razi ne s e rsatmos krimg ceiulopbazning, getrenih ehzima, parametara jetrene (PV -INR, albumin, bilirubin) i
smiernice: bubregne (urea, kreatinin, anali zupyreigmea)stf urek caipjig et es ek rut wer Lsuljiek enj et enj em-r
1-JCuri6r odrelivanjem slobodnog bakra u serumu |ija se razina ilzra!unava p o m@drmalna a z | i
p razina slobodnog bakrjaeul@@rdomul ®®i minlor ogramal/ |l ). Budul i da kel acijska terag
satnom urinu, to moge, al i i ne mora tolno odraziti vi gak kol i bihejbhknpauu
prekida kada je razina bakra u krvi iznad dozvoljene granice/neulinkovitost ter
gastroeneterolog / dr. med. spec. neurolog.
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- P N DDD i Cijena za Nal in Nositelj Zagtileno obli k, ali Cijena jed. Cijena orig.
Giira ATR Grte) Nezagtifleno ime | jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEI G (
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Gifra ATK Oznaka I’:ei: apillene i 123?";. ggﬁ;‘“a ;“ﬂf"i‘e;e" Nositelj odobrenja. Izheif‘ ilone ﬁi’e"k; ise pafioa 0 ¢ Sgﬁ;‘:ie“' g:;’r‘:"‘l’:g RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
nirmatrelvir + Pfizer Europe tbl. film obl.
JO5AE30 ritonavir (o] MA EEIG Paxlovid 30x(150 mg+100 31,3400 940,20 R
mg)
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lijelenje koronavi r usn e-19 oddrasiit osoba2kjith® nijg pati@bna madomjesna terapija kisikom i koji imaju povelan
1- Paxlovid razvoja tegkog obl il®a bol esti COVI D
Obrazlodgen Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka-322 21

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop I ndustr
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Sitra ATk omea [ perestileno | ool e | b’ | o rabaa | et * "% | crraieoomma | CHmaono
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
Sanof ik
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa b o Il s tak 648,2300 648,23
Industrie .
mg/ml
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa b o Il syt ak 3.236,7800 3.236,78
Industrie P
mg/ml
Indikacija:
S U kombinaciiji s karfilzomi bom i deksametazonom, za lijelenje odr @&ggtlnulmijubol
Oznaka indikacije: S . S X o N PR N
. terapije. Odobrava se 4 ciklusa lijelenja. Nastavakioriskelgenonjdgomogal njae pirs
1-Sarclisanovo 24.04. N N ) . ) R
(potpuni odgovor, vrlo dobar djelomilan odgovor, djel omi]| an odgonstermzalijckove s
na prijedlog hematologa.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obr azl ogenj e] Prijedog za stavljanje na PSL.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

IV I1zmjena cijene lijeka
Tol ka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Salvia d.o.o0. za pove

Sitra ATk omsa | Wezasiifencman 200 | Sgmam | Naiie | v Zgeiomn [lopit, Janboncp= || Eres
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.

VOBDX02 368 MENITIED 22 o Sl W3S prag. 1x{1 25217 2,52 R
glutena d.o.o. pragak

NateretZavoda: -ci j ena jedinil nog -odiljie&ma a&r i0gti9Ralinog paki rr-amjpadata, @@ G§.e OR6DP || @t dopabalza okiginalno

pakiranje :0,47 G .

VOBDX02 368 namimice bez o Salvia Mix B prag. 1x1 27500 2,75 R
glutena d.o.o. pragak

Oznaka Lo

smjernice: Smjernlca_. I

VS16 Za bolesnike s celijakijom.
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Gifra ATK et Nezagtilendgekd m Ezg?m‘ giéegaza :;‘n?ujler:en ggjli)lfehnja ﬁeakag‘ tlene :-;?(ir‘arijekllj;ekaJ aling ;:'\Jjﬁ;:jed, s::irr‘:n?:gv RES
1 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nz itfemat j2avmddnog -odiljiekma a®r.i0piOMalinog pakir
Obrazlogenj]-doplata za | edi7a90 |Un,i domabalza okiginalno pakiranje: 0,70 G .
Na prikazane ciienesez ar al unava PDV (5%) .
Tol ka 4. 2
Prijedlog nositelja odobrenja Sanum grupa d.o. o0
Gitra Atk omua | hexaotileno | ooon | e f el Ln | e 22901 §enaeame S || mkt ([ cmees | s
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
VOBDX02 369 namirnice bez o Sanum Nutrifree mix prag. 1 255297 253 R
glutena grupa d.o.o. bezgl ut ensk o
NateretZavoda: -ci jena jedinil| nog -odiljie&ma &r i0gti9Ralinog paki rr-amjpadata, @x §.c OM8OP || @t dopabalza dkiginalno
pakiranje :0,48 U .
V0BDX02 369 namirmice bez o Sanum Nutrifree mix prag. 1 2,7500 2,75 R
glutena grupa d.o.o.
bezgl ut ensko
Oznaka Lo
smjernice: Smjernlca_. N
VS16 Za bolesnike s celijakijom.
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nz itfemat j2avmddnog odidna eai gknabfaobglupakiranja
Obrazlogenj]-dopl ata za | e@,7000i |Unidopatalzd okginalno pakiranje: 0,70 U .
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tolka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja GH sHeaavlntihkcua rBei oBv.iM.

cijene lijeka (zaprimljen dana 18.04.2023).

Gifra ATK Oznaka I';‘“i Iieiag‘ ifend 123_?“} f;e[;‘;[) sﬂ?w'sr:e" Nositelj odobrenja. ﬁ:kag‘ ileno Oblik, jalina i pak sgf:;’ed' sg:lrl‘:n‘gg' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
GE otop. za inj.
VO9ABO3 061 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 2,5 ml 813,3970 813,40
B.V. otop. (74 MBg/ml)
Oznaka indikacije: Ll
le: Za detekciju gubitka funkcije zavrgetaka dopaminergil kih neur ona awdPakinsonavthu my
NV806 A n A A 2 3 o
sindroma povezanih s idopatskom Parkinsonovom bol egl u msuprahukldaqpdmganalizi.s t e ms k o m
GE otop. za inj
V09ABO03 061 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 2,5 ml 947,6100 947,61
B.V. otop. (74 MBg/ml)
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 4
Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare B. V.
cijene lijeka (zaprimljen dana 18.04.2023).
Gifra ATK Oznaka I“"ﬂ‘: Iiei:‘ ifend i[;g.?w‘» (Z::TD";D sﬂfni!er:e" Nositelj odobrenja. \Zijei:‘ ifeno Ooblik, jalina i pa Sgﬁ::’ed' sg:lrr‘:n‘f:g' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
GE otop. za inj |
V09ABO03 062 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 5 ml 849,4180 849,42
B.V. otop. (74 MBg/ml)
Oznaka indikacije: Inelleta
: Za detekciju gubitka funkcije zavrgetaka dopaminergil kih neur ona auwdPRatkinsonaihu my
NV806 X . . N - X N
sindroma povezani h s idopatskom Parkinsonovom boleglu, multiplom sismemskom
GE otop. za inj
V09ABO03 062 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 5 ml 989,5700 989,57
B.V. otop. (74 MBg/ml)
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
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Tol ka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a
Sitra ATk O I E N T I R i zagiifeno imd QLUK Taline | cumes | oo
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

L Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.

JO1CA04 118 amoksicilin 159 0,2270 o dd. Belupo 16x500 mg 0,0757 1,21 R

Oznaka Smijernica: :

smijernice: Infekcije dignog sustava (akutni i recidivirajuli bronhi ti s, e kbcriojneh ogpenl euucnao nii j

RJO1 Helicobacter pylori.
. Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.

JO1CA04 118 amoksicilin 159 0,3506 (e} dd. Belupo 16x500 mg 0,1169 1,87 R

. 1 Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a
Gitra ATk omua | pezeotileno | poor | cgmem | heln | M. | zeoritene imd PRIV deline f cEme | oo
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
L Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.
JO1CA04 119 amoksicilin 159 0,2302 (] dd. Belupo 16x1000 mg 0,1535 2,46 R
Oznaka smjernice: S B
RJIOL : Infekcije dignog sustava (akutni i recidivirajuli bronhi ti s, e kbecriojneh ogpenl euucnao nii |
Helicobacter pylori.
L Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.
JO1CA04 119 amoksicilin 159 0,2803 (6] dd. Belupo 161000 mg 0,1869 2,99 R
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.

Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a
omia | Nezaguifeno ime i DOU | gkmamm | Melie | dewel ) zagcifene | el patine 1| e | omeow | ags
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

amoksicilin + Belupo Klavobel tbl. film obl. 14x1
JO1CRO2 115 15¢9 0,5363 o P g (875 mg +125 0,3129 4,38 R

klavulanska kiselina d.d. BID
mg)
Oznaka smjernice: SIfRlee)
) : Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta -laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
RJO4 d R A A q X . N X q . o .
rezistencija prema aminopenicilinima gstoga% i za bl age oblike dijabetil ko

tbl. film obl. 14x1

amoksicilin + Belupo Klavobel
JO1CRO2 115 Klavulanska kiselina 15g 0,6527 (0] dd. BID g (875 mg +125 0,3807 5,33 R

mg)
. 1 Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 8
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a
sitra arx oman | pezestitens poos | cmae e | s [ zaaciiene ingoniie, darine | cmaes | oo
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
JO1DBO1 111 cefaleksin 29 0,6955 o EEllpe Gt CEe: A 0,1739 2,78 R
d.d. Belupo mg
Oznaka N
L Smjernica:
smjernice: . ; ) ) . . ) .
RJO5 Infekcije respiratornog i wurinarnog sustava, s wuzro|nicima kojejProees). reagiraj
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- N il DDD i Cij N Nositelj Zag i i Obli k, i Cii jed. Ci .
Giira ATR et nj:kaz agritene ] oy pri?nj‘er:e" Jﬁ.’ff:n;a njeakag‘ Lrene tm pakiranie ljeka UL ctika " pg:irr‘:n?:g RES
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
JO1DBO1 111 cefaleksin 29 0,8275 o Belupo Cefaleksin caps. 16x500 0,2069 3,31 R
d.d. Belupo mg
. 1 Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d. d za povel a
ot omua | Nerastilenol oooi | gmmmm | welin | e | Zagtilene i onii jarina iopa| ekt | e on
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. prag. za oral
JO1DBO1 313 cefaleksin 29 1,0639 o EElED Ceielelelin 1x100 ml (250 mg/5 2,6598 2,66 R
d.d. Belupo il
Oznaka smjernice: Smijernica:
RJO5 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s pedciirel|EndolcH. mffuenkepHAroteushe reagi r aj
. prag. za oral
JO1DBO1 313 cefaleksin 29 1,3800 o Belupo Cefaleksin 1x100 ml (250 mg/5 3,4500 3,45 R
d.d. Belupo mi)
. | Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d. d za povel a
Siira ATk omua | hegrotileno ool | gummi | Nalin | e Araaniions | 0 e, 100G || CrE R
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Belupo . tbl. film obl.
J01DCO02 113 cefuroksim 05¢g 0,5543 o alal Beloxim 10x250 mg 0,2771 2,77 R
Oznaka indikacije: IeEEEy
le: Druga |linija lijelenja infekcija respiratornog i geni tour i nar neagyajusna polusintetske t e
NJ102 o " .
peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Oznaka smjernice: SSIEEr
) : Druga Ilinija |lijelenja infekcija respiratornog i genitouri nar neagjajusnapolusintetsket e
RJ06 L . .
peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
. Belupo . tbl. film obl.
JO1DCO2 113 cefuroks im 059 0,7880 O dd. Beloxim 10x250 mg 0,3940 3,94 R
. | Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
ObrazlogenJNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 11
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d. d za povel a
Gitra ATk omma | pezestileno | ool | ogmam | neyin | e e e e o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Belupo . tbl. film obl.
JO1DCO02 114 cefuroksim 059 0,3544 (o] dad. Beloxim 10x500 mg 0,3544 3,54 R
Oznaka indikacije: liasicy
le: Drugalinija | i jel enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava t e olksmgtske i
NJ102 T " X
peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Oznaka smjernice: SITSTEEL
! : Druga |linija |lijelenja infekcija respiratornog i geni tour i nar neagrajwsna polusintetake t e
RJ06 L . .
peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
. Belupo . tbl. film obl.
JO1DCO2 114 cefuroksim 059 0,6740 O dd. Beloxim 10x500 mg 0,6740 6,74 R
. | Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
ObrazlogenJNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
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Tol ka 4. 12

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a
Gifra ATk omaa [ jereatifene i) 0o S| mne” | ocomena AR RSO i i RiRS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
JO1FAQ9 112 klaritromicin 059 0,4772 o Belupo d.d. Makcin SR tbl. 7x500 mg 0,4772 3,34 R

L Smijernica:
Oznaka smijernice: i . s . S s . .
RI11 Infekcije respiratornog sustava atipilnim uzrolnicima ili gram+ uzrol|lnicima u bolesnika
eradikaciju Helicobacter pylori.

JO1FAQ9 112 Kklaritromicin 05¢g 0,8557 [¢] Belupo d.d. Makcin SR tbl. 7x500 mg 0,8557 5,99 R

Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.

Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4. 13

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a

Nezagtileno i| DDDi Cilena za Nalin Nositelj zagtifeno il Ooblik, jalina | Cienajed Cijena orig.
CIRENaRRATRKS Oznaka! lijeka. jed.mj. DDD primiene odobrenja liieka. pakiranie lieka oblika pakirania RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6 7 8 9 10. 11. 12.
JO1FAQ9 114 klaritromicin 0,59 0,4772 (0] Belupo d.d. Makcin tbl. 14x500 mg 0,4772 6,68 R
Smijernica:

gjrlmikasmjernlce: Infekcije respiratornog sustava atipilnim uzrolnicima ili gr amtojnetmpdzai ci ma
eradikaciju Helicobacter pylori.

JO1FAQ9 114 klaritromicin 059 0,6264 ¢} Belupo d.d. Makcin tbl. 14x500 mg 0,6264 8,77 R

Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.

Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4. 14

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a
Siira ATk omaa | fezeotilene | ol | chemo | nelln | e zaguifeno tmef SRLLK TRline | chmme | cEeers s
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
. .. Belupo Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 111 azitromicin 039 0,3371 (o] dad. Belupo 6x250 mg 0,2809 1,69 R
L Smjernica:
Oznaka smijernice: fekii 5 . i ni | . . il . ik .
RJ12 Infekcje respiratornog sustava atipilnim uzrolnicima, nespecifilni wuretrinkas, in
preosjetljivih na penicilin.
5 . Belupo Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 111 azitromicin 039 0,7120 o] dd. Belupo 6x250 mg 0,5933 3,56 R
. | Prijedlogizmjenaciene -povi genje na OLL.
ObraZIOgenJNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4. 15

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povel a
Girra AT omma | pereotilenc | ool | gemem | NalLn | e, zagtiieno ime| ORLAKL Jeline | G | oo s
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. o Belupo Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 112 azitromicin 0,39 0,3371 (¢] dd. Belupo 3x500 mg 0,5619 1,69 R

Lo Smijernica:
Oznaka smjernice: - . . . . . . X . . 5 X X
RI12 Infekcije respiratornog sustava atipilnim uzrolnicima, nespecifilni uretrisnka s, i n
preosjetljivih na penicilin.

Belupo Azitromicin tbl. film obl.

JO1FA10 112 azitromicin 03g 0,7700 (o] dd. Belupo 3x500 mg

1,2833 3,85 R

Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.

ObrazlogenJNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
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Tol ka

4. 16

odobren

Prijedlog nositelja ja Belupo d. d za povel a
Sitra Atk | omaa | ezestilenc | ot | gemam | Nal e | e Zaguifeno ime| SELLK Jaline | ceaied s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
JO1GB03 013 PO gentamicin 0,24 g 2,4814 ) Belupo d.d. g:ﬂ‘sg“c'” amp. 10x80 mg 0,8271 8,27
JO1GB03 013 PO gentamicin 0249 2,9280 p Belupo d.d. §§|T§£"'C'n amp. 10x80 mg 0,9760 9,76
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogg Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 17
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d. d za povel a
Gitra Atk |omaa | perestifeno f ool | gmmm | e | e zaguiieno ime| ShuikL ietine | e | clme
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
JO1GBO03 014 PO gentamicin 0,249 2,2218 ) Belupod.d. | Genamicin G, WA 1,1109 11,11
Belupo mg
JO1GBO3 014 PO gentamicin 0,249 4,1120 P Belupod.d. | Gentamicin amp. 10x120 2,0560 20,56
Belupo mg
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazloge Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 18
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d. d za povel a
Siira ATk omaa | hezeotifeno ool | gpmem | Al | e Zooetlone | gaite Wolvos Ul Goms | Gonas
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
. thl. film obl.
JO1IMAO6 111 norfloksacin 08g 0,4075 o Belupo d.d. Noflox 2 0,2037 4,07 R
0x400 mg
Oznaka smjernice: Smijernica: 5
RJ14 Drugalinija | i jel enja infekcija mokralnog sustava.
. tbl. film obl.
JO1IMAO6 111 norfloksacin 08g 0,4110 O Belupo d.d. Noflox 0,2055 4,11 R
20x400 mg
. 1 Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen) Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 19
Prijedlog nositelja odobrenja Dr August Wol ff GmbH
Remedia d.o.o0.) za povelanje cijene |lijeka (zapri ml
cirra Atk [ oma | hszastiiencl i foma | halin | s S P N R
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
otop. za ko
DO1ACO1 761 Klotrimazol L s, Aot T Sl Canifug 1%, 1x30 ml (0,01 3,8490 38 | R
& Co. KG Arzneimitell g/mi)
NateretZavoda: -ci jena jedinil|lnog -odiljie&kma dr i4gBi3mMalinog paki r-ramjpdath, 42 § .e @P2OP || @t domabalza okiginalno
pakiranje :2,42 0 .
otop. za ko
DOLACO1 761 Klotrimazol L Dr. August Wolff GmbH Canifug 1%, 1x30 ml (0,01 4,8500 4,85 R
& Co. KG Arzneimitell g/mi)
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nzifemat j2avwmddnog -odiljie&kma dr.i4gBi0OMalinog paki r-an
Obrazl ogeg dopl ata za | e 4200 |in,i domabalza okiginalno pakiranje: 342 0.
Na prikazane ciienesez ar al unava PDV (5%) .
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Tol ka 4. 20

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wol ff GmbH

Remedia d.o.o0.) za povelanje cijene |ijeka (zapri ml
Gifra ATK Oznaka Nezagtil enligkai me ng_?";_ fa"eD"SD g{:“j‘er:e" Nositelj odobrenja f" 2 I\g]Etkal leno gat”'ar‘wﬁljéka' al ggﬁ;:lm gz:i’r‘:"‘l’:g' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.

Dr. August Wolff krema, 1x50

nezasilene Linola
DO02ACO00 461 Kiseline (C18 : 2) L GmbH & Co. KG o g (8,15 5,1948 5,19 RS

Arzneimitell mg/g)
Smijernica:
Oznaka smjernice: Dodatno |ijelenje blagih do umjer enishuboabkluitkna ja ti o pui jksrkoong | dheorjmaftaiztii shao luve st i k o
pd0o9 lijelenju indicirana primjena | okalnih kortikosteroida ili | o kiglista obiteliskemu n o mo

medicine ili specijalista dermat ovenerologa.

NateretZavoda: -ci jena jedinil| nog -odiljie&kma dr i5¢ki8Ralinog paki r-ramjpaath, T& § . BBOP || @t domabalza okiginalno
pakiranje :3,63 U .

nezasiiene Dr. August Wolff Linola krema, 1x50
D02ACO00 461 L GmbH & Co. KG g (8,15 5,4000 5,40 RS

kiseline (C18: 2) Arzneimitell Derm malg)
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nz itfemat j2avmddnog -odiljiekma oadr. i5i0Malinog pakir
Obrazl ogenj)]-dopl ata za | e ®8400 |(n,i dogabalza okiginalno pakiranje: 384 0.

Na prikazane ciienesez ar al unava PDV (5%).

Tol ka 4. 21

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH

Remedia d.o.o0.) za povelanje cijene |lijeka (zapri ml
Gitra Atk omua | jazeotilenc if ooor | owmmm | Nl | o) cootrens e e e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
gel, 7,5
. Dr. August Wolff GmbH
DO06BX01 461 metronidazol L & Co. KG Arzneimitell Metrosa g]g/g, 1x25 3,6897 3,69 R
Oznaka smjernice: Smijernica:
pdo4 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
NateretZavoda: -ci jena jedinil|nog -odiljie&ma @ri7gi7Balinog paki rr-amjpadata, za (. OB || @t domabalza ckiginalno
pakiranje: 0,92 G .
gel, 7,5
. Dr. August Wolff GmbH
D06BX01 461 metronidazol L & Co. KG Arzneimitell Metrosa gng/g, 1x25 3,9400 3,94 R
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nz ifemat j2alvmdd:nog -odiljikma a@ri7gi7@alinog pakir
Obrazlogenj-doplata za jedjlmh00|un,i domabtad za driginalno pakiranje: 117 a.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4. 22

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH

Remedia d.o.o0.) za povelanje cijene |lijeka (zapri ml
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno im ES_?":_ (Z::eD"SD ;“"?m‘erze" Nositelj odobrenja. ‘Zm: ﬁe‘ka' frenof ﬁei; iha Jalima 0 f sg:;:pd' 5:;::"7:9' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
ik Dr. August Wolff otop. za ko
DO7XA02 762 galicilna hisaline L GmbH & Co. KG Alpicort vliasigta, 1 7,4365 7,44 R
Arzneimitell (0,29+0,49)

NateretZavoda: -ci j ena jedinil nog -odiljie&ma r i5Qi3Malinog paki rr-amjpadatéa, 2@ G§.e OD4OP || @t dopabalza okiginalno
pakiranje: 0,94 U .

rednizolon + Dr. August Wolff otop. za ko
DO7XA02 762 predr e L GmbH & Co. KG Alpicort vliasigta, 1| 97400 9,74 R
salicilna kiselina e
Arzneimitell (0,2 g+0,4 g)
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nzifemat j2avemddnog -odiljie&kma obr.i5giOMalinog paki r-an

Obrazloge dopl ata za | e®R400 |in,i doplabalza dkiginalno pakiranje: 324 0.
Na prikazane ciienesez ar al unava PDV (5%) .
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Tol ka

Prijedlog nositelja odobrenja Myl an Pharmaceuti cal

d. o. o

4. 23

za snizgengej einjue n e gappengep danaP4.4i2023).n | a

Gifra ATK

oblik, ja
Nositelj odobrenja Zagtifleno ime I|ijeH pakanje
lijeka.

Cijena jed. Cilena orig.
oblika pakiranja

Nezagtiler| DDDi Cijena za Nal|in

ime lijeka jed.mj. DDD primjene RIRS

Oznaka

JO5AF07 181

tol. film
Tenofovirdizoproksil obl.
Mylan 30x245
mg

Mylan
B2 4,9015 (0} Pharmaceuticals
9 Limited

DS tenofovir 4,9015 147,04

Oznaka indikacije:
NJ504

Indikacija:
I ndi kacije

z mj enu: 1. Kroni |l ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obkopijand na HE
seruma), pov

ri
ne vrijednosti ALT u dva uzast op filmozawF edF2 (pp Ishakt e Khadéllavam imdexs)tlio | o ¢
vrijednosti roel astografskog mjerenja (fibroscan) vige od 8 k RednostB@ALE sni (
lijele se uko ko imaju histologki ili fibromed alssthhagk akmskdelplokazated jF4d,znapnmg
kPa) . Lijelenje se provodi u bolesnika starijih od 12 godi na. UkdmjetrdmuTerapija b d
se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs il i do pojave rezistencije na |lijek (povigenje vir
terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odrelivanjem HBV DNA u s er povjeienstive HH
uzreevaluacijulxgodi gnje. Tenofovir je |lijek izbora za |ijelenje bolesnika s kroniln
interfferonomalfa -2a, kao i bol esni ka koji su prethodno |ijeleni dr ugi m a nmanannzhepatdis n u
B. Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jog tri mj eseca n akranemisjeo st i g
Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno u zadnij @®6kopijaimhteFmjesaca nakorupdrada,iae a k d
ne
p
|

P
ge
i b
|

tada slijedi evaluacija kroni| bol esti trudnice. 4. Prevencipresivnojdiakt i vaci j
antitumorskoj terapiiji moge se rovoditiposemphoyiaromziusslemicaj @€ mazvVvajmaviudi n
pl aniranog l|lijelenja osnovne bolesti u dozi od 100 mg dnevno t e kiimnass hepaiitisaB. n 4
Kod HBsAg negativnih, a anti HBc pozitivnih bolesnika terapija se zapolinje ako imaju mje

JO5AF07 181

tbl. film
Tenofovirdizoproksil obl.
Mylan 30x245
mg

Mylan
2,2450 o Pharmaceuticals
Limited

0,245

tenofovir 2,2450 67,35 RS

Oznaka indikacije:
NJ504

Indikacija:

Indi kacije za p
seruma), povi ge
vrijednosti fib

rimjenu: 1. Kroni | ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obkopijaind na HEH
ne vrijednosti ALT u dva uzast op filmozamp=eod E21{ poashak knodetlmlorm indexu)ilis t ol o g
roel astografskog mjerenja (fibroscan) vige od 8 k RednostiB®ALE s ni (
k o
s

lijele se ukol imaju histol ogkinaiplrie dfoivbarl oee |fa sbtroogzrea fpsok il sphoakka zKantoedlejl lwz >= o
kPa). Lijelenje e provodi u bolesnika starijih od 12 godina. U kdmjjetrdmuTierapija bd
se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs il i do pojave rezistencije na lijek (povi
terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odrelivanjem HBV DNA u s er poveiensive HH
uzreevaluaciju 1x godignje. Tenofovir je lijek izbora za |ijel einjjel émjl e smea kia
interferonom alfa -2 a , kao i bol esni ka koji su prethodno | ij el eni ndie 2 gkutm fuleninanthi bepatitea n u
B. Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jog tri mj eseca nakranamisjeo st i g
Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevin® wi zaminjj@amveira medtE LOX6 udonmil jea /arkld
tada slijedi evaluacija kroni|lne bolesti trudnice. 4. Prevenciopresivnojéiakti vaci j
antitumorskoj terapiiji mogeussl prajodi agvopaofbivi posmtojanja rezistencije na
pl aniranog |ijelenja osnovne bol esti u dozi od 100 mg dnevno t e ktinnassi bepatitisdB. n 4
KodHBsAg negati vni h, a anti HBc pozitivnih bolesnika terapija se zapol|linje ako

Obrazlogen

Prijedlog izmjena cijene -sni genje na OLL.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

4. 24

S

Prijedlog nositelja odobrenfdy | an Phar maceuticals Limited (zastupan

d. o. o Za snizgengemj einjuen e §ampngep dana4.G1i2023).n | a
Girra Atk omua | jereotilend ool | ggmarm | NALLY | Hosescoorens Zatilave U o iy, Jlel| S| Bhres | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Mylan Entekavir tbl. film
JO5AF10 171 DS entekavir 0,5 mg 5,4368 o Pharmaceuticals Mylan obl. 30x0,5 5,4368 163,10
Limited mg
Indikacija:
1. Kroni |l ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uge rHeB Vv rDiNjAe
ALT u dva uzastopna mjerenja te-fldiokrmzzai st oddghk?2 @mktl ymalk t Kndgodaea FlL stadiopo i nde x u
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjo m od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT |ijele se ukol i ko ateljoragpredovale fibtoze pmlishakiKnodellui>=ddiFdb r oe | a {
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz el astogr aikadsfagihcad@godinaat an t
Ry Tlyig Ukl juluje i bol esni ke s de kransplarginanoin jeteom.d enapifa iserpmvodi oo nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do

Oznaka indikacije: . . C C P X " S " SR

NJ510 pojave rezistencije na |ijek (_p_oylgenje viremije nakon pret_hodnosgect_jlobordorgeLwlw
HBV DNAuserumuteH BV markera 1x godignje. Terapiju odobrava Bolnilko povjerenstvo
2. Entekavir je preporulena terapija za bolesnike s kronilni m hregpzaam,t i psaotnp |Bo
frakturama il one na kasteroidinianza holesnilkers gl@rierularnot filtratijomk<60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bol esni ke na dijalizi il nakon transplantacije bubrega, za bol e sekanttoleransn k o n K
dijabetesomihipet enzi j om kao potencijalnim |imbenicima razvoja bubregne bol esti
3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bol esni k aiti enekaviromy osionsiu p rf
slulaju razvoja ili emamnewdimnj a rezistenci|j
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omta | pazeotilend poor | gemam | Nalln | oo cALERL (A i e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mylan Entekavir tbl. film
JO5AF10 171 entekavir 0,5mg 2,8333 (e} Pharmaceuticals Mvlan obl. 30x0,5 2,8333 85,00 RS
Limited Y mg
Indikacija:
1. Kroni | ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), u@e rHeB Vv rDiNjAe
ALT u dva uzastopna mjerenja te-fdiokrmazai st oddgk2 @m&ktl ymak t Kndgodaga FlL stadiopo i nde x u
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjo m od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijele se ukol i ko ateljozagpredovale fibtoze IpomlghékiKnodellui>=ddiFbr oe | a {
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz el astogr aikdsfadihcad@godinaat an t
o Ukl juluje i bol esni ke s de kransplarginaroin jeteom.d enapifa iserpmwodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do

Oznaka indikacije: . . o S S X h S " R

NJ510 pojave rezistencije na |ijek (poylgen]e viremije nakon pret.hodnosgecghobordorgeLm!w
HBVDNAuserumuteH BV markera 1x godignje. Terapiju odobrava Bolnilko povjerenstvo
2. Entekavir je preporulena terapija za bolesnike s kronilni m hregpzaam,t i psaotnp |Bo
frakturama il one na kasteroidinfaza holesnikers gl@rierularno filtratijomk<60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bol esni ke na dijalizi il nakon transplantacije bubrega, za bol e sekadntloleransn k on i
dijabetesomihipert enzi j om kao potencijalnim |imbenicima razvoja bubregne bol esti
3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bol esni kait enkaviromy osionsiu p 1
slulaju razvoja ili embamnewdimnj a rezistenci|j

. Prijedlog izmjena ciene  -sni genj e na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka

Prijed

4. 25

|l og nositelja odobrenja Myl an Pharmaceuti cal

doo)za sni genjig aciijzam e nlui jr elgfzaprenljep dapaR4.31i202&).n | a
P N . . i . blik, I . » .
Sifre ATk o I - I B R I A -
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Mylan Entekavir tbl. film
JO5AF10 172 DS entekavir 0,5mg 2,7184 o Pharmaceuticals o obl. 30x1 5,4368 163,10
Limited Z mg
Indikacija:

1. Kroni | ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uge rHB Vv rDiNjAe
ALT u dva uzastopna mjerenja te-fldiokrmrzzadi st oddghk2 @mktl ymal t KodgodaealFL stadijope i nd e x u

Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjo m od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT |ijele se ukol i k aatelozagpredovale fibtoze pomlsh&kiKnodellui>=ddiFb r o e | a {
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz el ast ogr aikdsjagihcal@ gokinaat an f
S Ukl juluje i bolesnike s de kransplinmin jeteom.d enapifaiserpmvodi o nastanka konverziie HBsAg u anti HBs ili do
Oznaka indikacije: . . o C A X " S " R
NJ510 pojave rezistencije na |ijek (‘plovllgenje viremije nakon pret(hodnosgecd,obordorgeLw!\n
HBVDNAuserumute HBVY markera 1x godignje. Terapiju odobrava Bolni|l ko povjerenstvo
2. Entekavir je preporulena terapija za bolesnike s kroni| ni m hregpzadm,t i psaotno |Bo
frakturama ili one na kostersidimarzaholesnile s gigmerjilarnork fiitradijom <60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bol esni ke na dijalizi ili nakon transplantacije bubrega, za bol e sekantkoleranam k o n K
dijabetesomihiper t enzi j om kao potencijalnim |imbenicima razvoja bubregne bol esti
3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bol esni kait engekaviromy osiomsiu p 1
slulaju razvoja ili jpnakmvdirmnj a rezi stenci
Mylan Entekavir tbl. film
JO5AF10 172 entekavir 0,5 mg 1,4167 O Pharmaceuticals Mylan obl. 30x1 2,8333 85,00 RS
Limited mg
Indikacija:
1. Kronilni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uge rHB Vv rDiNjAe
ALT u dva uzastopna mjerenja te-fdiokmrazdaistodbdgk2 mktl ymal t K ndgodaeal FIL stadijppo i nde x u
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjo m od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT |ijele se ukol i ko atéljozagpredovale fbtoze palghakiKnodellui>=ddiFb r oe | a
(il po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nal az el ast ogr aikdsfagih cal @ gollinaa t an
S Ukl juluje i bolesnike s de kransplargiranoin jeteom.denapifaiserpmvodi 0o nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do
Oznaka indikacije: . . A . S ) ; . - R
NJ510 pojave rezistencije na |lijek (_p_oylgenje viremije nakon pret'hodnosgecdlobordorgeLw!w
HBV DNAuserumuteH BV markera 1x godignje. Terapiju odobrava Bolnilko povjerenstvo
2. Entekavir je preporulena terapija za bolesnike s kroni| ni m hregpzaam,t i psaotno |Bo
frakturama il one na kasteroidimanza holesnikers glgrierularnork filtra¢ijonmk<60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bol esni ke na dijalizi il nakon transplantacije bubrega, za bol e sekantfoleransn k on i
dijabetesomihipert enzi jom kao potencijalnim |imbenicima razvoja bubregne bol esti
3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bol esni kaitengkaviromy simsiu p 1
slulaju razvoja ili embamnwdmnj a rezistenci|j
. Prijedlog izmjena cijene -sni genje na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

V Izmjene ostale

Tol ka

Prijedlog nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2023).

5.1
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N N » . N Cije Cije
Gifra ATK Crnte I’\\::kaz cgiiliens | 122?“1‘ (D:g)ega “ gri;j‘er:en g‘:sll)[fe”nja zagtileno ime lijeka :-;?(ir‘ar:jekllj;ekaJ aling f:d:: 0:{;:'3 RES
pakiranja
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
amp. 25x4
KRKA- mg/ml /
H02AB02 032 PR deksametazon | X2 0,2659 P R || i S otop. za 0,7127 17,82
mg Krka S
d.o.o. inj./inf.,
25x4 mg/ml
15 KRKA- otop. za
HO02AB02 032 PR deksametazon m 0,2659 P FARMA Deksametazon Krka inj./inf., 0,7127 17,82
9 d.o.o. 25x4 mg/ml
Obrazl ogéd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 5. 2

Prijedlog nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2023).

o X . oblik, X .
Gifra ATK Omaka [ pezaOtileno il ODI | Cleraza | Nalin | Nestel Zagtifeno ime 1ijeka E:kk.;an',e "2 Clenaied | Cienaore. | g
1 2 3. 4, 5. 6. 7 8. 9. 10. 11, 12,
KRKA- tbl.
HO2AB02 131 deksametazon rlr;s 0,5893 o FARMA Eﬁ(x:‘me‘hasc’"/ DE e 10x0,5 0,1964 19 [ R
9 d.o.o. mg
15 KRKA- thl.
HO2AB02 131 deksametazon m 0,5893 o FARMA Deksametazon Krka 10x0,5 0,1964 1,96 R
9 d.o.o. mg
Obrazlodd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 5. 3

Prijedlog nositelja odobrenja KRKRARMA d.o0.0. za administrativnhim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2023).
Gifra ATK omala | pezedtlfenol 090! o A Odbrnia zagtiieno ime 1ijexf PR UK Tatimact p CEmed K RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
KRKA- q amp. 10x5 mg/ml
NO5ADO1 031 PR haloperidol 8mg 0,8793 ) FARMA hlakieliialocencel / otop. za inj., 0,5276 5,28
Krka
d.o.o. 10x5 mg/ml
KRKA- otop. za inj., 10x5
NO5ADO1 031 PR haloperidol 8 mg 0,8793 P FARMA Haloperidol Krka mg?rﬁl - 0,5276 5,28
d.o.o.
Obrazlodd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 5. 4

Prijedlog nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2023).

Sitra ATk | omaa | pezeotilenc oo | cwmm | el | Nl | gagiiieno ime 1ij ek ph11E ke | ceen | cmmoto | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
b |
haloperidol - 33 R bialdo] ) /al (r;gpS)z(zci)nTzlm
NO5ADO1 032 PO ! 0,2702 [ FARMA depo/Haloperidol ) : 4,1072 20,54
dekanoat mg prod. oslob., 5x50
d.o.o. depo Krka
mg/ml
. KRKA- . otop. zainj. s
NOSADO1 032 PO haloperidol - 3.3 0,2702 P FARMA Haloperidol depo prod. oslob., 5x50 4,1072 20,54
dekanoat mg Krka
d.o.o. mg/ml
Obrazl ogd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 31.03.2023).
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(z

Gifra ATK Crnte I’\\::kaz egulliene nglr)n: (D:g)ega “ :;‘n?ujler:en gnioosli:zirua zZagtileno ime lijek :-;?(ir‘arijekllj;ekaJ 200 Eg:::ied. s::irr‘:n?:gv RES
1 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
KRKA- .
NO5ADO1 137 haloperidol 8 mg 0,1516 o FARMA paldelhslonerdcl (1 S0 0,1895 568 | R
Krka mg
d.o.o.
KRKA- tbl. 30x10
NO5ADO1 137 haloperidol 8 mg 0,1516 (o] FARMA Haloperidol Krka m . 0,1895 5,68 R
d.o.o. 9
Obrazlogd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja | mmedica Phar ma AB
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka m:k: agtifeno 122_"3“}' giéega“ :‘r:“i!erien Nositelj odobrenja Zagtileno img sat”'ar‘wﬁlj;kai alima Egﬁ::i“’ Egii’[‘:nj’:g‘ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
SO1EDO2 761 betaksolol L Nl Betoptic kapi za ol ;g3 262 | R
Hrvatska d.o.o. P ml (5 mg/ml) ! ’
Immedica . kapi za ol
SO01EDO02 761 betaksolol L Pharma AB Betoptic ml (5 mg/ml) 2,6173 2,62 R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: -ci jena jedini|nog -odiljie&ma dr.i8Pi9Balinog paki r-aoplata :
Obrazl oge za jedinilni obldiolp:! a@,a72®@0 o, gi nal no pakiranje: 0,72 4.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 5.7
Prijedlog nositeiad o br enj a Teva B.V. (zastupan po ovlagtenom
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Siira ATk N I I I B Zroetlone| GoLge ol Bt | B2 |G
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PR tbl. film obl
C10AAQ7 105 rosuvastatin 10 mg 0,1015 o HRVATSKA Epri \ : 0,1522 4,57 R
e, 30x15 mg
Smijernica:
Saiela 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infamnkt amiatdkar da
e dokazani plak na karotidi ili wultr azokluzmbolestii koaijn adrkerongme bdlestielokazane lkoroamgrafijpnsilk u
y : testom opterelenja te za bolesnike koji bol uju od gel erne bol es marnoupeevenciiuj e d
RC03 § P A " 5 . .. R
bolesnika kojima je, nakon tromj eselnog pridrgavanja dijete, vrijednost ukupnog kol esterol g
razmaku od tri mj eseca. Pri marna prevencija bolesnika moge se zapol eti u bol
. . tbl. film obl.
C10AAQ7 105 rosuvastatin 10 mg 0,1015 o TevaB.V. Epri 0,1522 4,57 R
30x15 mg
Smijernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su prebol jeli infankt amiagkar da |
smiernice: dokazani pl ak’ na karotidi il ultrazvu|lno dokazanu p?rarhe‘belesﬁwdmkazametkcnonairdgrafi}omiIiokI
RCJO3 : testom opterelenja te za bolesnike koji bol uju od gelerne bol es marnoupeevenciiuj e d
bol esni ka kojima je, nakon tr omj es edstrukugnogkoléstérolaizadZ mina/L i toiu dva tatoratorijskainadlagadin
razmaku od tri mj eseca. Pri marna prevencija bolesnika moge se zapol| eti u bol
Obrazlodgeni Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%) .

Tol ka 5. 8

p

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
omua | pezeotifenc ) oty | opmazm | et ] oo coorena Badritenol ob) L) * | Chraee | chmeers | e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Ao tbl. film obl
C10AAQ7 106 rosuvastatin 10 mg 0,0690 (0] HRVATSKA Epri 30;<30m ’ 0,2071 6,21 R
d.o.o. 9

21



Gifra ATK et I’\\:eiazag‘ ileno i ng?n: giéegaza gri;j‘er:en sz atiicia IZiJeiagt ileno gat\rlar‘ueﬁijvekai S ;:'\Jjﬁ::jed, ggiirr‘:n?:g' RES
1 2, 3. 4, 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Smijernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infamnktamiaagkar dé&
Oznaka . . N N . X o Co
- dokazani plak na karotidi il ultrazvulno dokazanu p e @amebelesthdokazametk@anarggrafiom ilio k |
RC]03 : testom opterelenja te za bolesnike koji boluju od gelerne bol es tmamnopprevenciiuj ed
bol esni ka kojima je, nakon tr omj es edstrukugnogkolésterolaiznadaZ minal/L idtoiu dva taleoratorijskainglagacun
razmaku od tri mjeseca. Pri marna prevencija bolesnika moge se zapol eti u bol
- . tbl. film obl.
C10AAQ7 106 rosuvastatin 10 mg 0,0690 (e} Teva B.V. Epri 0,2071 6,21 R
30x30 mg
Smijernica:
Oznaka 1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli inf ankt amiagkar da |
smiernice: dokazani plak'na karoti di il ultrazvu|lno dokazanu pgrarhébelesmdmkammetkmanar(jgrafi}omiIi0kI
RCJOB . testom opterelenja te za bolesnike koji boluju od gelerne bol es tmarnoupeevenciiuj e d
bol esni ka kojima je, nakon tr omj es edstrukugnogkoléstdrolaiznaddZ mina/L i tbiu pdva laloratorijskainadlagadin
razmaku od tri mj eseca Pri marna prevencija bolesnika moge se zapol eti u bol
Obrazlogeni Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka

5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka I’:ﬂia”g‘ 1ene 123_?“; St srjw'sr:e" Nositelj odobrenja ﬁ;(ag" leme ﬁl’e'j(a' 1o Jelioa U pe| GFmiE s;f:.?:nT:g RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11 12.
ACTAVIS otop. za inj
LO1BAO1 012 metotreksat P GROUP PTC Namaxir napunj. 1x7,5 4,0122 4,01 RS
ehf. mg/0,30 ml
Oznaka Smijernica: 5
smijernice: Za |lijelenje bolesnika koji ni su u mogulnosti primijeniti | odupt&kod terapge ilirkodm p u t
RL50 kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci spe
otop. za inj
LO1BAO1 012 metotreksat P TevaB.V. Namaxir napunj. 1x7,5 4,0122 4,01 RS
mg/0,30 ml
Oznaka Smijernica: 3
smijernice: Za |lijelenje bolesnika koji ni su u mogulnosti primijeniti | i | e ki odderagijeifi koth p ut
RL50 kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci spe
Obrazlogenld Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%) .
Tolka 5.10
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Giira Atk omaa | pezavtilens | oool | gz | Malln | osojodo beia [ Ealeno | Oblik. alina o] cemed | Chmon | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ACTAVIS otop. za inj
LO1BAO1 013 metotreksat P GROUP PTC Namaxir napunj. 1x10 7,4484 7,45 RS
ehf. mg/0,40 ml
Oznaka smijernice: Smjemicg:( . . . . i . L P . L
RL50 : Za | ijelenje bolesnika koji nisu u mogulnosti primijeniti | ij ek odderapijeifikod pu
kojihje peroral na pri mjena pokazala manjak wulinkovitosti, po preporuci specijal
otop. za inj
LO1BAO1 013 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 1x10 7,4484 7,45 RS
mg/0,40 ml
Oznaka smijernice: Smjernica: ¢
RL50 ! ’ Za | ijelenj&ohol emsmsiuka mogul nosti primijeniti |ijek oralnim putem, koji zbo
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci spe
Obrazl ogeni Prijedlog izmjena oblika  lijeka na OLL.
9 JNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
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Tol ka

5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka I'::kazag lene i fiﬁ’?ﬂ}. e gr;i'er:e" Nositelj odobrenja fjeif‘ ilone ﬁj’e';a‘ i, pajioa 0 @ gg;‘k":'e" :fgjx:n'f:g RIRS
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ACTAVIS otop. za inj
LO1BAO1 014 metotreksat P GROUP PTC Namaxir napunj. 1x15 11,1726 11,17 RS
ehf. mg/0,38 ml
Oznaka smijernice: Sl :
RL50 ! : Za |lijelenje bolesnika koji ni su u mogulnosti primijeniti | otlustajukod terapgd ilirkodm p u t
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci spe
otop. za inj
LO1BAO1 014 metotreksat P TevaB.V. Namaxir napunj. 1x15 11,1726 11,17 RS
mg/0,38 ml
Oznaka smjernice: Smjernicg:_ . . o . . . . . . . . L
RL50 . Za |lijelenje bolesnika koji nisu u mogulnosti primijeniti I i j e ki odderapije iti kodh p ut
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti po preporuci spe

Obrazl ogenj

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na

pri kazane

cij

ene s e

zaralunava

PDV

(5%) .

Tol ka

Prijedlog

5.12

nositelja

odobrenj a

administrativnim ispravkom (zaprimljen iia 24.04.2023).

Teva

B.V

. (zastupan

Gifra ATK Oznaka m:k: agtileno JZE}'?";‘ gi[J)eSaza gr;i!er:e" Nositelj odobrenja \Zi]eakagt ileno ﬁei; 1G> jalloe U 0 Sgﬁfjied' gg:.?:nT:g' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ACTAVIS otop. za inj
LO1BAO1 015 metotreksat P GROUP PTC Namaxir napunj. 1x20 13,3015 13,30 RS
ehf. mg/0,50 ml
Oznaka smijernice: SfEHieEE :
RL50 I : Za | ijelenje bolesnika koji nisu u mogul n abegnuspgavanapeioralm oblikiodustdjujoeterapigerlikddni m put
kojih je peroralna primjena pokazala manjak wulinkovitosti, po preporuci spe
otop. za inj
LO1BAO1 015 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 1x20 13,3015 13,30 RS
mg/0,50 ml
Oznaka smijernice: Smjernica: :
RL50 ’ Za | ijelenje bolesnika koji nisu u mogulnosti primijeniti | ij ek odderagijeifikodh put
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlogen i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 ' Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka

5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka h‘:k;”‘ 10 ene gg_‘r’“:_ S :n?w!sr:en Nositelj ~ odobrenja fueiaf“ 1lene ma‘ Tk Delloa o b GEmE 53:3:“‘]:9- RIRS
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ACTAVIS otop. za inj
LO1BAO1 016 metotreksat P GROUP PTC Namaxir napunj. 1x25 15,1490 15,15 RS
ehf. mg/0,63 ml
Oznaka smjernice: SHSHieEE N
RL50 ! : Za | ijelenje bolesnika koji nisu u mogulnosti primijeniti | ij ek odderagijeifiikodh put
kojh j e peroralna primjena pokazala manjak wulinkovitosti, po preporuci specij g
otop. za inj
LO1BAO1 016 metotreksat P TevaB.V. Namaxir napunj. 1x25 15,1490 15,15 RS
mg/0,63 ml
Oznaka smjernice: Smjemica: i
RL50 I ’ Za | ij dloé¢mjsemi ka koji nisu u mogulnosti primijeniti |ijek oralnim put eilikod k oj
kojih je peroralna primjena pokazala manjak wulinkovitosti, po preporuci spe
Obrazlogen i Prijedlog izmjena  oblika lijeka na OLL.
9 JNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
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Tol ka

5

14

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gitra Atk omua | hezeotilenc | ooy | Gemz | NALLY | Nosedcotrens e Tame | SRVE Tl fne fpa) Chiedf oloatis ] e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ACTAVIS otop. za inj
LO1BAO1 018 metotreksat P GROUP PTC Namaxir napunj. 1x12,5 9,3105 9,31 RS
ehf. mg/0,31 ml
Oznaka smijernice: Sl :
RL50 ! : Za |lijelenje bolesnika koji ni su u mogulnosti pri mi j eni tablikbdugtap lod tevapig flikod m put
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci spe
otop. za inj
LO1BAO1 018 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 1x12,5 9,3105 9,31 RS
mg/0,31 ml
Oznaka smjernice: Smjernicg: . . . o . . . . . . . . L
RL50 . Za |lijelenje bolesnika koji nisu u mogulnosti primijeniti I i j e ki odderapije iti kodh p ut
kojih je peroralna primjena pokazal a mpeialjstak ulinkovitosti, po preporuci s
Obrazl odeni Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 ' Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 5.15
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka m:k: agtileno l'zg?ﬂ; S :ﬁfﬂ ]‘er:e" Nositefj odo ~ brenja f,eiagt iiene ﬁi’e"ka' 1o laline 1 pel CERE gg:l’,‘:nfg‘g RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ACTAVIS otop. za inj
LO1BAO1 019 metotreksat P GROUP PTC Namaxir napunj. 1x17,5 11,4606 11,46 RS
ehf. mg/0,44 ml
Oznaka smjernice: Smjemicg:‘ . . . X i . . Lo X . R IR
RL50 . Za |lijelenje bolesnika koji nisu u mogulnosti primijeniti | i | e kiodderapijeiti kocth p ut
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci spe
otop. za inj
LO1BAO1 019 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 1x17,5 11,4606 11,46 RS
mg/0,44 ml
Oznaka smijernice: Smjerni0§:_ . . o . . . L R A . - .
RL50 ’ Za | ij®loémjsmi ka koji nisu u mogulnosti primijeniti |ijek oralnim put eilikod koj
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ulinkovitosti, po preporuci spe
Obrazlogenld Prijedlog izmjena  oblika lijeka na OLL.
9 I'Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 5.16
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
Gifra ATK Oznaka m:kal agtiieno Eg_?“;v ggﬁ;‘“a :n?“:er:e" Nositelj odobrenja Izuei;“ ifeno Oblik, jalina i pakir ggﬁkn:md- 5:;::"7:9' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ACTAVIS konc. za otop. za inf.,
LO1CA04 061 DS vinorelbin P GROUP PTC Vinorelsin bol . st akl 1 0f 12,3830 123,83
ehf. mg/ml)
konc. za otop. za inf.,
LO1CA04 061 DS vinorelbin P Teva B.V. Vinorelsin bol . stakl 10 12,3830 123,83
mg/ml)
Obrazlogéd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
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Tol ka

5.

17

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
errra Atk | omia | pezeotilencppor | gmem | uelln ) vosteioso s R e e ==~
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
- 150 ACTAVIS GROUP Erlotinib tbl. film obl.
LO1EBO2 165 DS erlotinib mg 26,1291 (] PTC ehf. A 30150 mg 26,1291 783,87
LO1EBO2 165 DS erlotinib 150 26,1291 o TevaB.V. Erlotinib bl film obl. 26,1291 783,87
mg Teva 30x150 mg
Obrazloge Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 5.18
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.04.2023).
sitra ATk omua | pezaotilenof ool | gz | Nl | o) oo Feisiiove | ey JIoUvee| Eoglss s
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- PLIVA Razagilin
N04BDO02 162 razagilin 1mg 0,7489 (¢] HRVATSKA d.0.0. Teva tbl. 28x1 mg 0,7489 20,97 R
Oznaka smiernice: SiTTeEr
n06 ! : 1. Kao monoterapija u ranoj fazi Parkinsonove bolesti; 2. Za |imelemjavan)y a
P! levodope i/ili pojave oscilacija.
N04BDO02 162 razagilin 1mg 0,7489 o TevaB.V. $:5:g'“” tbl, 28x1 mg 0,7489 20,97 R
Oznaka smjernice: Smiernica:
06 ] : 1. Kao monoterapija u ranoj fazi P a rukzinmspa readwer all mlge ssttia;di 4 .a ZPa rlkii jnesloemmjvee bol e
P levodope ifili pojave oscilacija.
Obrazlogend Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
Tol ka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEI G
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.03.2022).
Giira ATk omua | pereotifeno ool | gmam | ualln | vososnene [ Z900eno | OB Lk alt ] cmmen i
e Pfizer Europe . tbl. film obl.
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2549 (e} MA EEIG Xeljanz 56x5 mg 12,5494 702,77 RS
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Oznaka indikacije:
NL506

c. broj otelenih zgl oboval/ 28 <=-10)<=d).podwetom darkiokt@wijeme aije pile mkakvilf &0
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao u

pi zoda po

z JAK inhibitor.

slulaju apsolutnog pogorganja DAS28 za 1, 2 neoph oanaarijefnest DA823kBslgsmictkojicse JAK

omia | hezrociteno ool | o) Nelin | oo | Ead0ene | oBLik, bt chmke el
Indikacija:
1. Za |lijelenje reumatoidnog artritisa 1. a. I ndi kaci ja za pr i mjlenekimdugnao mon
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS 28 >=3,2 + 6 otel|lenih zglobova (od
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenj en najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slulaju n
i zostanka ulinka nekog drugog biologkog I|lijeka. 1.c. Prije primjeepmakeraobi r
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ulinak |lijelenja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoleto s
stanje ili postignuie DAS28 <=3,2, ako je zapoleto s DAS28 >=3,2 + 6 tetlelndri
zglobova.1 . e . Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klinil|ka remi sidbava/28<=t,r aj

gor ga
U
JAK i

inhi bitorom |ijele po monoterapijskom nalelu iskljuleni su i z ozhilnendspajaveh kr i
tegka interkurentna infekcija (praivr e mersit/atnrakj reiadmmelgi di) i ntkraudraolf . Kod pozi
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatol oga il k1l i ni | kog eilneunnjoel oagkat
psorijatilnog artritamska2ulai niNakiolni i k@strai ndi kacija na najmanje 2 nesteroid
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon i zostanka ul inlillmetoteeksat 26 moijedRo) ib ek I8lundmid (BOrmg/dan)ilia | i j e
lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bol esti >= 4 tjedna s >t>=3pramabkalid i-10 =
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira - aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijatilni spondi litis i/ili SE, CRP i / jutbriziranagothogfijap ngagnietska redorencija( pkogresigi | n i radi
strukturnih promjena). 2. e. Nakon najmanje 120% pdlamlaj pganjm¢ emel il e ki vane | e ii
poboljganje prema procjeni s uduggvene zdraestvenes ustanove Bavauiea(skald 0o g a -10). 2.f. Terapija se prekida kod
izostanka ol ekivanog ulinka ili razvoja nuspojava, a nastavl j a spondits primeriujug n u |
se kriteriji za ankilozan t ni spondilitis. 2.h. Tegina zglobne bol esti ocjenjuje se neovi s

lijelenje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatol oga oda3 Lkljiedieln
odr as|lliih bbioolleosgnkiikn
i mal i neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili tankhi jejehjeajei ga padbhasiaki

umjerenog do tegkog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u

preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pol|l etak i nastavak |ijelenja pod tolkom 1., pod tolkom 2. i pod to|l kom 3. o
Smijernica:
Oznaka 1. Za |lijelenje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati | no §06,0drepdrucii s a,
smijernice: specijalista reumatol oga/klini|lkog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustano
RL105 2.Zali jelenje tegkog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim

Oznaka indikacije:
1-Xeljanz AS

Indikacija:

é 4. Lijelenje odr aaktivnimankitopahteirs spondilisors (AS) koj i su i mali neadekvatan odgovor
kontr ai naupknag

konvencional nom terapijom. a. Nakon izostanka wulinka ili
dozi kroz 2 mjeseca. b. Kod aktivhe bolesti trajanja >= 4 tjiedna prema BASDAI indeksu (0

-10) >= 4 ili prema ASDAS indeksu >=1,1. c. Prema

procjeni reumat ol oga ukupna t el@)i>mdaakbjorespektirai (- Rkdivnilkgkstis,sivinoivi @i s/ entezitis
,  k o mktyrnihtpromjeéna).idr a n a
Nakon najmanje 16 tjedana pri r§0% me boll 4 lgiawmg rei BAISIDAd Kk ijnedleksa il
Terapija se prekida kod izostanka ol ekivanog ulinka ili razvoj ae mai swploijmka, | i
obavezna je nakon 16 tjedana od po | etka |lijelenja, a kasnije najmanje jedanput

il SE, CRP i/ili radi ol ogki nalaz (klasil|ni radi ogr ami

terapije potrebna je preporuka specijalista reumatol ogal Kk
Po| etimagtavak | i j elpeondf at ollkgmpod tol kom 2..i pod ttoll.kdmbava B

apsol ut

dngvieoj n
i/l

no po

tijekom godi
l'ini|lkog i mun
olnilko povje

ol oga
renst

Oznaka
smjernice:
1-Xeljanz AS

Smijernica:
1. Za |
tekstu
2. Za |

(]
in
[
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

el enje reumatoidnog artri ti akévnogankiozaninogo g psgondiliisa a tprefnakdterijime navedénimius a i
di kacije NL 506, po preporuci specijalista reumatol oga/klinil
elenje tegkog oblika ulceroznog k o lindkacgedNL 508, poepreporud spectiabstai j i ma n

kog i
avede

Tol ka

Zahtjev

6. 2

nositelja odobrenja Pfizer Europe MA

EEI

izmjenu smjernice lijeka éprimljen dana 18.03.2022).
Giftra ATk ozmaka pomegeilono || B o iane Nosiel odobrerja Zogullono || CB00 By DOI0}| SHak e RIRS
L04AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2549 o ;';ZeErE'fémpe Xeljanz ;bé;(g'mgb" 12,5494 702,77 | RS
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Zagtileno obli k, a Cijena jed. Cijena orig.
lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

- Nezagtileno DDD i Cijena za Nalin o "
Gifra ATK Oznaka lieka jed.mi, DDD primiene Nositelj odobrenja RIRS

Indikacija:

1. Za |lijelenje reumatoidnog artritisa 1. a. I ndi kaci ljekomanetotqeksat ilhjelimm drugihk a o mo n
sintetski m DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bol est DAS28 >-=5 iInistatus, HAQD A
0,5-2,5. 1.b. Prethodna terapija, najmanije 2 lijeka iz skupine lijekova koji m odificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 iihpatkemeca 20
i zostanka ulinka nekog drugo@rbjel pgkmgehejpkabi L.na | atentnu TBC prema pre
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ulinak Ilijelenja nakon 12 tjedana prrnamglenrea md
stanje ili posti gmnui eakibDAg28 zapo| et o s DAS28 >=3,2 + 6 otelenih zglobova (od
zgl obova. 1.e. Kriteriji za prekid terapiije, a. stabil na kIl i nibolkitazglobevai28s=il,j a
c.broj otelenih zglobova/28<=1, -#0) befepnpeadvavpeijemadgd Okroz to vrijeme nije
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao u z JAK inhibitor. U
slulaju apsolutnog pogorganja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozi ckojjs@aJAK AK i
inhibitorom |ijele po monoterapijskom nalelu iskjeuéepe 3AKiznhiabiedenom. kb i
tegka interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnaihijelenpea
Oznaka indikacije: nastavak terapije potrebna je prepounudkliao ga uinea tud oovgoar n e iz ckrla vnsit| vkeonge iutst anov e
NL506 psorijatilnog artritisa 2. a. Nakon i zostanka wulinka ili kont r ai impnojkdaeenojjdazi n a
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ulinka najmanje 2 od -3jekdnetdtreksat (@0 my/eddo) ililijekdeflunomid (20 mg/dan) ili

lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije

perif erni h zgl obova trajanje aktivne bol esti >= 4 tjedna s >= 3 bol naaskali0-40 3
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira - aktivni koksitis, sinovitis/ent ezitisi/daktilitis i/ili
psorijatilni spondi litis i/ili SE, CRP i/ili radi ol ogki n al a ezonérkija,predresija i radi
strukturnih promjena). 2. . Nakon najmanje 120% pdlamlaj pganjm¢ emel il e ki vane | e ii
pobol jganje prema procje subspecijalista reumat ol oga -l0)z2.f.uerapijaseprekdakodr av st v
izostanka ol ekivanog wuli iliarlkadopastniugmwij@avaadanmnasutlaivila. 2.g. Za izol
se kriteriiji za ankiloza i spondilitis. 2.h. Tegina zgl ob npoztbnod odgovoranao c j e n |
lijelenje katemapiaja potr na je preporuka reumatol oga il kl'inilkog i munol
umjerenog do tegkog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odr as lliibiblo gloil msinii jk¢
i mal i neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta |ijelenja nitserapijeparebnages i | i
preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pol|l etak i nast gpwak tloil jkeolmerj.a pod tol kom 2. i pod tolkom 3. odobrava Bolnilk

e
ni

nka
ntn
eb

Smijernica:

Oznaka 1. Za |lijelenje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati | no §06,0drepdrucii s a,
smijernice: specijalista reumatol oga/klini|lkog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustano
RL105 2. Za | i j el e nikaalcetoenggkkalitisa, préma kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista

gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Indikacija:
1. Za |ijelenje r euma.tindikadijazagrimenmutkaad nonoterapijalte uskombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bol est DAS28 >=5 iInistatus, HAQD A
0,5-2,5. 1.b. Pr ethodna terapija, najmanije 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih je dan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 inijnakeneca 20
izostanka ulinka nekog drugog biologkog lijeka. 1.c. Prije primjeemakermnobir
hepatitisa B i C. 1.d. Zadani ulinak lijelenja nakon 12 tA®2&na=Dbr2 mjiemncnoal|
stanje ili postignuie DAS28 <=3, 2, ako je zapo|leto s DAS28 >=3,2 + 6 tcet| el|nd i
zgl obova. 1.e. Kriteriiji za prekid terapiije, jesci(a.sCRRb1 rhgidg, b. krbj banih kgloBoval2é<atli, si j a
c. broj otelenih zglobova/28<=10)d<=09!| poni key@tom emakf@z to vrijeme nije
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima ko ji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U
slulaju apsolutnog pogorganja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozi ckojjs@JAK AK i
inhibitorom | ijel|l e nponancer aut e rsakpijjus| keon i su iz navedenih kriterija i nastavl ja
tegka interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnalhijelenfea
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatol oga ili klinil|l kog i muneebkivgo i z
psorijatilnog artritisa 2. a. Nakon i zostanka wulinka ili k o nt rjeaa urpuhoj Enevnoj oz n a
kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon i zostanka ul inlillmetoteeksat 26 moitjeddo) ib liek I8lundmid (BOrmg/dan)ilia | i j e
lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen n ajmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije
perifernih zglobova trajanje aktivne bol esti >= 4 tjedna s >= 3 femaskaiOi-10 =
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustan ove Zavoda, a koja respektira - aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijatilni spondi litis i/ili SE, CRP i/ili radi ol ogki n al a ezonérkija,@regreksija i rad.i
strukturnin promjena) . 2. e. Nakon najmanje 12 tjedana-50d% ngcemel jod erkji ev amd | ruil i niakotjeel eni
pobol jganje prema procjeni subspecijalista reumat ol oga -10)z2fueapyaceprekidakodr av st v
izostanka ol ekivanog ulinka ili razvoja nuspojava, a nastavl j a spowdits primjerjujug n u |

z

n

Oznaka indikacije:
1-Xeljanz JIA

|

se kriteriiji a ankilozantni spondilitis. 2.h. Tegi nbalest Bil Kndpozitivnbgmtigeverana ocj e n |
lijelenje za astavak terapije potrebna je preporuka reumatol oga oidlai. Kk3I.i nLiilj
tegkog oblika ulceroznog kolitisa utadr adlgiolvoboll ésmiak & olnovjeincniosnal aadbe Kvg el en
mer katopurinom ili azatioprinom odnosno u slulaju nepodnogenja i lria kmatlriaji dli
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroen terologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. 4 . Lijelenje aktivnog po
juvenilnog idiopatskog artritisa (poliartritis i progi r e nlinaredmatgdnidaktoryii t i s po
juvenilnog psorijaa(PdAnoguabbtiesnska u dobi od 2 godine i starijih s neodgov
ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) il i k-eo irdn ktaedraa miajsa aw-akhijd prikjaean. em
Kodpozi tivnog odgovora na |ijelenje za nastavak terapije potrebna gvstveneusapove u
Zavoda.

Po| etimagtavak | i j ¢laempod to|l kom 1., ppad ttod |kipoond32t.0,| k o odb.rava Bolni|l ko povjerenst

Smijernica:

1. Za lijelenje reumatoidnog artritisa i aktivnog psorijati |l no §06,p0drepdarucii s a,
specijalista reumatologa/klini]lkog i munologa iz ugovorne zdravstvene ustano
2. Za | ij el e rikaalcetornggkkdlitisa, préma kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista

gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

3. Za | i j el e mpgliatikudaknogijuveniloay idiopatskog artritisa i juvenilnog ps orijatilnog art mpremaksteaiimaPs A) ,
navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista weeustamw! oga
Zavoda.

Oznaka
smijernice:
1-Xeljanz JIA

Tol ka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristbyers Squibb Par ma EEI G (zastupan po ovlagte
Biopharma d.o.0.) za izmjenu smijernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).
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Gifra ATK Oznaka ‘V;j:kazagtilenu :25?“: g%egaza :‘ri?nj‘er:e" Nositelj odobrenja ﬁn:\%e‘ka‘ feno ﬁeial‘kv faltma i Cijena jed. oblika [?;i:irr‘:n?:gv RIRS
Bristol -Myers _konc. za otop. za
LO1FFOL 061 KS nivolumab P Squibb Opdivo IIXZITTH-(I’O Do - 497,2234 497,22
Pharma EEIG
mg/ml)
s e lkonc. za otop. za
LO1FFOL 062 KS nivolumab P Squibb Opdivo |1x2()fn{| b Dol - 1.225,2638 1.225,26
Pharma EEIG
mg/ml)
Bristol -Myers _konc. za otop. za
LO1FFO01 063 KS nivolumab P Squibb Opdivo le;zlfn';l(’lo bol . 2.925,3368 2.925,34
Pharma EEIG
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL467 é
Indikacija:
é
6.U kombinaciiji s ipilimumabom indiciran za prvu |liniju |lijelenja odraslih b
mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status0 -1, b . nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |ijeld
Oznaka indikacije: > 10 mg dnevno) il drugim i munosupresivnim |ijekovi ma unutarbr&d&zbdgﬁpma’enmrijel
NL467 uspjegnosti lijelenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak | i j enapmavgdeno mogul
lijelenje (kompletna ili djelomilna remisiija, sealpiriormadboue&li ) nitdai mr oot es i §
odobrava Bolni|l ko povjerenstvo za |ijekove na prijedlog multidisli:illklo'gnaenog
Nastavak obrade i lijelenja, samo &Goa pazptoveodgnoumojekegj edgmogul je i u d
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nast av k aipliharnpgeima nj a,
temel jem | ega nast avak Bloil jnell kmj @ oovd ebremwsd vo za | i jekove bolnilke zdravstven

Tol ka

Zahtjev nositelja odobrenja Bristby e r s

6. 3 a

Squi bb Pharma EEI G (zastupan

Biopharma d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

Gifra ATK Oznaka m;:ag‘ ilcnoe JZE}?“;‘ g:fg”a :riam'ler"e" Nositelj odobrenja. f":ﬁie‘ka' leng ﬁ]’e':(a‘ Pk, jalina il cesied oblika gg:lrr‘:n‘gg' RIRS
Bristol -Myers :w:cf' « OIOD'ng |
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb Yervoy S P 3.448,3576 3.448,36
Pharma EEIG Ll @
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL523 €
Indikacija:
é
2.U kombinaciiji s nivolumabom indiciran za pr vu Inerasektabilnirh inglignimeleufalaimodr asl i h bo
mezoteliomom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0 -1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |ijeld
Oznaka indikacije: > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unu tar 14 dana prije prve doze |ijeka. Klinilka
NL523 uspjegnosti lijelenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak | i | eapavgdeno mogu i
lijelenje (kompl etrneamiidiij a,j edtoariilln,ma bol est), do progresije bolesti Lijelen
odobrava Bolni|l ko povjerenstvo za |ijekove na prijedlog multidiacilpglbignaemnog
Nast avak obrade i l'ijelenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovor astveampr ove
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nast av kisipliharnpgdimee nj a,
temel jem | ega nastavak |ijelenja odobrava Bolnil ko povjerenstvo zaa lliijjeelkeonvjee
Tol ka 6. 4
Zahtjev nositelja odobrenja BristMy er s Squi bb Pharma EEI G (zastupan

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smijernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Gifra ATK Oznaka m:k: agtiieno 12521;‘ ggfg”a :rfm‘ier“e" Nositelj odobrenja ﬁn: nge'ka‘ feno ﬁ;’ka’ ik, dalina il ciensied. oblika g::;:"?:g' RIRS
Bristol -Myers _koncA 7 CH, 7
LO1FFOL 061 KS nivolumab P Squibb Opdivo |1><2 rfn|A(1'o bef 497,2234 497,22
Pharma EEIG
mg/ml)
Bristol -Myers lkonc. ZNCE: 2
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb Opdivo |1x20f e bef - 1.225,2638 1.225,26
Pharma EEIG
mg/ml)
Bristol -Myers _konc. AT, 7
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb Opdivo I].szl 4f i Dol - 2.925,3368 2.925,34
Pharma EEIG
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL467 é
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Gifra ATK Oznaka ‘V;j:kazagtileno 12[;21: giéegaza :jniﬂ‘jerzen Nositelj odobrenja ﬁn:\%e‘kalleno I?eial‘kv faltma i Cijena jed. oblika s:sirr‘aan?:gv RIRS
Indikacija:
é
7. U kombinaciji s ipilimumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu |ini
nemalih stanica (engl. non -small cell lung cancer, NSCLC) u odraslih bolesnika | iji tumori nisu pozi't
EGFR ili translokacije gena  ALK.
Kriteriji za primjenu:

Oznaka indikacije: a. ECOG status 0 -1 , b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |ijelenje kortiik

NL467 drugim i munosupresivnim |lijekovima unutar 1li4 dliajnaag nporsitjiel kpar voeb rdeodzae 2z b oj ge kpar. o cKjl
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak |ijelenja mogul je iskljul i(ooplenaiii po
djelomilna remisija, stabilhasholedti)eleconjprrscegro®sioyedhbou Klinilkim bolnilki
povjerenstvo za |lijekove na prijedlog multidisciplinarnog ti ma tawkobradmor e t or
lijelenja, samogkbdmposkbgvondgovora na provedeno |lijelenje, mogul je i u dr (
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijelenja, prethodno jprm Hawlaj enmaas
lijelenja odobrava Bolni| ko povjerenstvo za |ijekove bolnil|lke zdravstvene us

Tol ka 6.4 a

Zahtjev nositelja odobrenja BristMy er s Squi bb Pharma EEI G (zastupan

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Gifra ATK Oznaka mei:ag‘ ilicoe ;:gv?n:. ggﬁ;‘“a gn‘;‘“i'er:e” Nositelj odobrenja. f" zﬁe‘ka' lend fj’e';a‘ Pkodalina i e jed. oblika sg:l?:nj'gg RIRS
Bristol -Myers :«’:cf' “ otop.bzz |
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb Yervoy iy P 3.448,3576 3.448,36
Pharma EEIG Tyl E
mg/ml)

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL523 €
Indikacija:
é
2. U kombinaciji s nivolumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu l'iniju lijelenja metastat
nemalih stanica (engl. non -small cell lung cancer, NSCLC) u 3 odraslih bolesnika |ifji tumor i ni su poZ
EGFR ili translokacije gena ALK.
Kriteriji za primjenu:

Oznaka indikacije: a. ECOG status 0 -1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |ijelenje kortiik

NL523 drugim i munosupresivnim |ijekovima unutar 14 dana prije prve doz@nmwlsitjieka. eKlI
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak |ijelenja mogul je isklijul i(komplenaiii po 7
djielomilna remisiija, stabilna bolest), do progr eslikiem bood retsrtiima .Liljiejl elnd rej es eo df
povjerenstvo za |lijekove na prijedlog multidisciplinarnog ti ma twakobradabor e t or
lijelenja, samo kod pozitivnog tumor sk ongo goudig ojveo ria un ad rpurgoivne dbeonlon il |ikjien ezndirea v st
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka |lijelenja, prethodno jprm Hawlaj enmaas
lijelenja odobrava Bolnjkkovpobpkenehkevadravbktvene ustanove u kojoj se nast 4

Tol ka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bristtly er s Squi bb Phar ma
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smijernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2022).

EEI

G

(zastupan

Gifra ATK Oznaka "L‘:k:ag‘ ileno 125-2!:- g:fga’a :;‘"am!ler"e" Nositelj odobrenja i‘:ae'k; eno ﬁ:ka' Fhen Bal tme | e e g;isl'r‘:"‘l’:g’ RIRS
Bristol -Myers ikolr:cf. za otop.bzi |
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb Opdivo LA P 497,2234 497,22
1x4 ml (10
Pharma EEIG
mg/ml)
Bristol -Myers ikorr:cf. z pr‘bzz |
LO1FFO01 062 KS nivolumab P Squibb Opdivo s P 1.225,2638 1.225,26
1x10 ml (10
Pharma EEIG
mg/ml)
Bristol -Myers ikoch' z pr‘bzz |
LO1FFO01 063 KS nivolumab P Squibb Opdivo 7 P 2.925,3368 2.925,34
1x24 ml (10
Pharma EEIG
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL467 €
Indikacija:
é
7. Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lijelenje bolesnika s metastatskim il.i neoperabil
Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0 -1,
b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |ijelenje korti kodugimroi di ma (
Oznaka indikacije: imunosupresivni - m lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.
NL467 c. KIinilka i di jagnostilka obrada zbog procjene uspjegnosti lijje¢einslal pbliey
pozitivnog tumorskog odgovora natmaovédeng elliomé|l emj e emkemplag stabilna bol es
provodi u Klinilkim bolnilkim centrima. d. Lijelenje odobrava Biodtimazhmaangmev | d
iz Klinilkog balniNlalta@vakntobr ade i lijelenja, samo kod pozitivnog tumorskog
bolnilkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrol ne andsugiadnest a
mul tidisciplinarnog tima, temeljem |ega nastavak | ijelenja odobr danae ukodsei | k (
nastavlja lijelenje.
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Tol ka 6.5 a

Zahtjev nositelja odobrenja Bristly er s Squi bb Phar ma EEI
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smijernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2022).

G (zastupan

Gifra ATK Oznaka "L‘:k:”‘ ilicoe J‘zg‘r’";_ gge[’)‘“a gr;i'er:e“ Nositelj odobrenja. f" zﬁe‘ka' eno ﬁj’e';a‘ Pkodalina i e jed. oblika ,?25.?;2729 RIRS
Bristol -Myers :<or:|cf. 2 otop.bzg |
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb Yervoy A P 3.448,3576 3.448,36
Pharma EEIG TVl E
mg/ml)

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL523 é
Indikacija:

é

Ni vol umab u kombinaciji s ipilimumabom za |ijelenje bolmedanoméma s metastatski
Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0 -1,

b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |lijelenje kortikodugimroi di ma (|

Oznaka indikacije: imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

NL523 c. KIinilka i di jagnostilka obrada zbog procjene uspjegnosti lijjeé¢einslal pbhiev
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |lijelenje (kompbeeshjelbodestiomi|
provodi u Klinilkim bolnilkim centrima. d. Lijelenje odobrava Bodtimazhmaangmev | {
iz Klinilkog bolni|lkog centra. Nastavak obhmadskiogl odgbenjfa, naamookedepoziiijy
bolni|lkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrol ne andsugadnest a
mul tidisciplinarnog ti ma, ted maljjae m dlodga vrma Btodwndak kloi jpovj erenstvo za |ijekove
nastavlja |lijelenje.

Tol ka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration

izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Gifra ATK Oznaka :::kaz agtilieno i st_'r)":_ fﬁ;‘;[, :;‘,:m‘er:e" Nositelj odobrenja ﬁeiagt ileno ;?aiwlar‘ueﬁuékai Al e edloblika s;ifl'r‘:r‘?;ig’ RIRS
e ikolr:cf. otop. zab "
LO1FFO05 071 KS atezolizumab P Registration Tecentriq . 1 4.049,7419 4.049,74
1x1200 mg/20
GmbH
ml
Roche :<0rr]1cf. otop. zab N
LO1FF05 072 KS atezolizumab P Registration Tecentriq i 1 2.699,3100 2.699,31
1x840 mg/14
GmbH
ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL529 €
Indikacija:
é .
10. U monoterapiji za adjuvantno lijelenje bolesnika s ranim rakom plula nemalih stanica
Oznaka indikacije: kemoterapije temeljene na platini u odraslih bolesnika s visokim rizikom od recidiva (stadijil -1 11 A)Y, |iji tumorii poka
NL529 O 50% na t umo ricarkaii koji nerhau EGFR mutacije ni ALK pozitivan NSCLC. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka atezolizumab u navedenoj
indi kaci ji ukl jullyj wkup@oGtPaj@nje |ijelenja ovisno o nalinu doziranjadojle d
recidiva bol esti il pojave neprihvatljive toksil|nosti Li j e]| didispiginamapdrbar av a H
specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa ili onkologa.

Tol ka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sha

rp & Dohme

Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.07.2022).
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno i md 22_[”"1‘_ (Z::eD";D ;“’ﬁnljer"en 2‘;’;3;"" a ﬁ:kag' ifeno Sailr‘ar:leﬁ“'ekal alina | cionajed oblika 5:;::"7:9' RIRS
Merck konc. za otop.
Sharp & za inf.,
LO1FF02 062 KS pembrolizumab B AT Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452 é
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Gifra ATK Oznaka Nezagtifeno imf i[;af’m‘.v fge[:‘;D ;ﬁn 'J.e:‘e“ 23;‘)‘2'“ ﬁe‘la@‘ ifeno Saiir‘a;iekmékal alina | cionajed oblika s:si’r‘:n‘i’:g' RIRS
Indikacija:
é
5. Kao monoterapija ili u kombinaciji s pldtiruin® t -duoraysacilj(o m -k W) az & aglmygu | i niju 1i]j
metastatskog il neresektabilnog rekurentnog kar cisrekspasijopPD |-lals tGhS s@ alniw ao dj
bolesnika ECOG 0 -1 . KIinilka i di jagnostil|l ka odriadlai raldenjpaopjiemeenemj BREGI ST i ir
mj eseca, a nastavak |ijelenja mogul je iskljulivo kod pozitivnog |toundmsakod

S remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti il pojave nepodnogljive toksilnosti Ukol i ko s

Oznaka indikacije: S H oo M. : . P L .
progresije bolesti terapija se do slijedele procjene za O 4 tjiedeahodsumgse n g

1-Keytruda glava/vrat ; . . . S . P . .
simptomakojijuka zuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema dal jnjeg pogorganja
kritilnim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku eékovemar venci
prijedtog mul ti di sciplinarnog tima za tumore glave i vrata. Lijelenje sdei moge
lijelenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno | i jm®awaovjete,
da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka |ijelenja, prethodnogpkibail
bol ni|kog centra gdje je lijelenje zapolelo, temeljem ttegazaalsitjpeladkveihel mg
ustanove u kojoj se nastavlja |lijelenje.

Tol ka 6. 8

Zahtjev nositelja

odobrenj a

Merck Sharp & Dohme

Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.10.2022).

Gifra ATK Oznaka Nezagtileno imd Eg.?n}» ZCJ‘;;‘SD E‘n;;e;e" gg:gfe”nia Izli:k:' ifeno I(;ellal Pkodalina i g jed. oblika Eg:i’,‘:nj’:g‘ RIRS
Merck ikorr]u:f. za otop.bzi \
LO1FFO02 062 KS pembrolizumab P Sharp & Keytruda e P 3.010,5727 3.010,57
1x100 mg/4 ml
Dohme B.V.
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452 e
Indikacija:
é
Oznaka indikaciie: 5, U kombinaciiji s kemoterapijom za neoadjuvantno | iajdgluevmajnet,n oa |z gteilne ny emonnaocktoen|
le: zahvata , za | i j el enj e od okalsduznapredovdlire ik ranimktrastriko negativnim rakom dojke s visokim rizikom od
NL452 - . . . - A . . . . " L . Lo
recidiva Klinil|ka i dijagnosti|l ka obrada zbog prpQ)Cstaweglemp]me@m@akﬁljquaJnQ!nmanall(p
pl aniranog kirurgkog |lijelenja. Nastavak | ijelenja mogul j e i sklrjawla vBo |knoid| k{
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internist ilke onkol ogije ili specijalista radioterapi]j

6.9

Zahtjev nositelja

odobrenj a

Merck Sharp & Dohme

Dohme d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).

Gi f AR Oznaka Nezagtiieno imd Izg'fn; an‘ie[;‘gn g‘r;;erje" g‘g:t"‘fe“nia ﬁ:kf" [Feinio ﬁi’e"ka' Pkoodalina i giena jed. oblika g:l’r‘:n?:@ RIRS
Merck ikorr]\cf za otopbzi \
LO1FF02 062 KS pembrolizumab B Sharp & Keytruda e T 3.010,5727 3.010,57
1x100 mg/4 ml
Dohme B.V.
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452 e
Indikacija:
é -
5.Za adjuvantno |ijelenje odrkaslciimommlme soruibkrae gsnk chd spawdlicaanog ri zi ka od recidiv
Oznaka indikaciie: nakon nefrektomiije i resekcije metastatskih lezija. Kriteri]jitarakabulpepdmakomk pr i
NLA52 le: radikalnog operativnog z  ahvata, ECOG status 0 -1, ne postojanje autoimune bolesti u anamnezi, pacijent ne prima kortikosteroidnu terapiju.
Klinilka i di jagnosti| ka obrada zbog procjene uspjegnosti i jelldrnjed einjpmo dnad
mjeseca. Lijelenje se provodi u trajanju do godine dana il i dmesijgrsesnatasi j e b
mor fol ogki povrat bol esti dokazan konvencionalnom dijagnost ivoZabjekoverna priedagm. Li
mul tidisciplinarnog tima za urologke tumore na zahtjev specijaliste onkologi
Tolka 6.10
Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer I ngel heim

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.12.2022).
) aa i ) DDD i Cijenaza Nalin Nositelj il ) - jObam?i na | Ciena Cliziz
Gifra ATK Oznaka Nezagtifleno imel c/in DD e ST zagtifeno ime lijek| |l J:l::ika ;;Eimma RIRS
lijeka
Boehringer }l?rln
A10BKO3 161 empaglifiozin 17.5mg 2,1446 o Il Jardiance obl. 1,2255 36,76 | RS
International
30x10
GmbH
mg
Nateret Zavoda: -ci j ena jedini | nog -ciehaiorigiaalnogpakidadjZ 3 0 20,77 0. Doplao@ml ata za | e d5380 U A doplatebzh originalno
pakiranje: 15,99 G .
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Obiik " "
N " . - o Ci Ci
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno i me ngli: gg?;aza ’:ﬂ?ﬂ]lenlen gsjgilma Zagtileno ime Ilijek Jpailr‘ar:]en 8 j::d::: ;Egi:ma RIRS
liieka
Smijernica:
L Lijelenje simptomatskog kroni|lnog zatajivanja srca u bolesnika sa salhildlhj en
Oznaka smijernice: N . . . . y . S .
cl4 Temel jem preporuke specijalista kardiologa, i j ek se neotgsek opgr oppa bsoaltji g asnajnmeo |
P mj eseca maksi malno podnogljivom dozom ACE inhibitora i |-valsdithnate primguoataltangi ot g
standardnu terapiju klokatar, diutetlk j blokatorjminerddokdr a tikoidnih receptora.
Boehringer ;lkl)rln
AL0BKO3 i novi AT empaglifiozin 17.5mg 2,1446 o Ingelheim Boerhinger | 1. diance | obl. 1,2255 3676 | RS
International Ingelheim
30x10
GmbH
mg
NateretZavoda: -ci jena jedinil nog -cifehaiorgiaalnogpakBadj& 3 G 20,77 U . Doplaomlata za | e dj53800 A doplatbzh originalno
pakiranje: 15,99 G .
Oznaka smjernice: Smjernica:
1Jar dJi an c e K Lijelenje simptomatskog krosol moagnamtajekainjj ak smkEfr 4@ @i i DNYHAKasgla )i,lIl. Temeljem
ataiivanie srca preporuke specijalista kardiologa, |ijek se moge propisati semmnalnogfragnehteB ni K
J ! natrijuretskog peptida (NT -pro-BNP) O 300 pg/ ml

Tol ka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschl and
d.0.0.) zazmjenu smijernice lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).
‘ . f oblik, | — Cii
Gifra ATK Oznala :::kazag" feno :25"'3“1‘. Emnen :lr;“!y:en Nositeljodobrenia Zagtiieno ime Iij :Izil:r;nle ! ock'l'f;':'ed‘ gﬁg:;a RIRS
AbbVie ke
- 15 Deutschland . It
LO4AA44 161 upadacitinib 23,9237 o Rinvoq oslob. 23,9237 669,86 RS
mg GmbH & Co.
28x15
KG
mg
Oznaka indikacije -15 mg: Indikacija:
NL512
Smijernica:
1. Za l|lijelenje umjerenog do tegkog oblika aktivnog reumatoi dnozgntnagr t r i t i
Oznaka smijernice  -15 spondilitisa, prema  kri teri ji ma navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci
mg: RL107 ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
2. Za lijelenje tegkog atopijskog dermatitisa, prema k reparueispedgijaisma navede
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Indikacija:
é
Oznaka indikacije -15 mg: 5. Lijelenje umjerenog do tegkog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u
NL512 konvencionalnom terapijom ili biologkim |lijekom imal:i neadekvatan odgovor, iz
Kod pozitivnog odgovora na |lijelenje za nastavak terapije potrebna je p
ustanove Zavoda.n®otl®&tak liijelenja odobrava Bolnilko povjerenstvo za |i]j
Smijernica:
Oznaka smjernice - 15 é
mg : X. Za |lijelenje umjerenog do tegkog préma krikedimanawdenim ztekstgindikaije NLt 51 2soenpsno
NL535, po preporuci  specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tol ka 6. 11 a

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschl and
d.0.0.) zazmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).
¢ bl k, i e
Gifra ATK Oznaka ::ei,: agiilene 22_[”"1‘_ g%eg“a :n?“:er:e" Nositelj odobrenja Zagtiieno ime Iij E;;ilsr;nle ! sg:;:pd' :::ma RIRS
AbbVie ke
15 Deutschland I
LO4AA44 162 upadacitinib 14,3542 (0] Rinvoq oslob. 28,7084 803,84 RS
mg GmbH & Co. 28x30
KG
mg
Oznaka indikacije -30 mg: Indikacija:
NL535
Oznaka smjernice -30 mg : Sl
RL112 ! 9 Za |ijelenje t e dgermaitsa prema krijersjikangvedenim u tekstu indikacije NL 535, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
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Gifra ATK Oznaka I’\\;eekazag‘ ifeno 1[;22“‘ giéegaza :;‘n?njler:en Nositelj odobrenja Zagtileno ime Iij :[:;;%l;lira‘nj: Eg:;:iw‘ gﬁg:n]a RIRS
Indikacija:
é

Oznaka indikacije -30 mg: 2. Lijelenje umjerenog do tegkogzobgikal akitsa@nowgodt aelrioh bolesnika koji

NL535 konvencionalnom terapijom ili biologkim Ilijekom imali neadekvatan odgov
Kod pozitivnog odgovora na |lijelenje za nas tusagaskoentemlogaz ugowrngzdravstetena | e p
ustanove Zavoda. Poletak i nastavak |ijelenja odobrava Bolnil|l ko povjere
Smijernica:

Oznaka smjernice -30 mg : N - . . . R . Lo .
Xx. Za lijelenje umjerenog do tegkog prdmaikkterijimahaveseniona tekswy indikadijei NL 512 adnosno
NL535, po preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tol

ka 6.11 b

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschl and
d.0.0.) za stavljanjeovog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).
Gitra ATk e || EEcdcbcos | EEEL | Nalin | ostsjoobrena Zegeleu E:Ean‘;' P cienaea. Epa R
AbbVie tbl. s prod.
LO4AA44 upadacitinib 15 mg 15,9490 (o] Deutschland Rinvoq oslob. 47,8471 1.339,72 RS
GmbH & Co. KG 28x45 mg
Indikacija:
Lijelenje umjerenog do t eagrkzoaykoltibal i ka a@adt @a vyInioly bol esni ka koji su na I|lije

Oznaka indikacije:

. - biologkim |Iijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ellénjtea 4a
1- Rinvog 45 mg indikacija - . .
nastavak terapije potrebna je preporuka gastroen terologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavo
odobrava Bolnil|l ko povjerenstvo za |ijekove.
Oznaka smjernice: Smjemica:
" | R Za | ijelenje umjer en oureratrng Koltish k o gpremhb | kiitdrigma navedenim u tekstu indikacije Rinvoq 45 mg, po
1- Rinvoq 45 mg smjernica . - .
preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Obrazlodgenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
9 ] : Na prikazane ci j ene se zaralunava PDV (5%).
Tol| ka-683 12
Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer I ngel heim

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.)z@ z mj enom
06.02.2023).

regi ma

pr dqzpprimliendanaj a | i

Gitna ATE Gt Nezagtiieno| DDDi Cilena za DDD Nalin Nositelj odobrenja Zagtifleno Oblik, jal| Cienajed. Cijena orig. s
lijeka jed.mj. primjene ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
X . 380 Boehrin_ger caps. meka
LO1EX09 161 KS nintedanib mg 106,3077 (0] Ingelheim Ofev 60><160 mg 27,9758 1.678,55
International GmbH
380 BRI caps. meka
LO1EX09 162 KS nintedanib - 98,0574 (o) Ingelheim Ofev 60><1§0 - 38,7068 2.322,41
International GmbH
Indikacija:
Oznaka indikacije: Lijek se moge primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopat s keakivapdvijddmost. f i
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoli ko j-mj poglom gmaml pa F&ICi j>e|ldf as dd d or Kwg|
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.
380 Boehringer caps. meka
LO1EX09 161 nintedanib 97,5878 o Ingelheim Ofev . 25,6810 1.540,86 RS
mg X 60x100 mg
International GmbH
380 Boehringer caps. meka
LO1EX09 162 nintedanib 89,6124 0] Ingelheim Ofev . 35,3733 2.122,40 RS
m9 International GmbH 60x150 mg
Smijernica:
Lijek se moge primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopat s kekivapdvijddmosti. f i
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoli ko j-mj poglomgmani @z FVICE Perd OBt pe bée B ol kio lj
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa. Poletak I|lijelenja odobrava Bolnilko povjeren
Oznaka smjernice: bolni| kog specijaliste. Temeljem prvog odobrenja Bol ni | k®mgjesgcaprijjenjuje masetetv a z a |
1- Ofev RS sredstava bolnilkog proraluna, a tek se nakon isteka tog perioda moge pm| eti
vagelieg odobrenja Bolni|lkog povjerenstva za |lijekove. U sluhaj prdokementiija
povjerenstvo za |ijekove moge izdati odobr endreu g mdcsh raevrajke pBadlmmielnkeo | [ g wejkear e
moge dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedeie odosher emojgee B azldmitlik g
najvige 12 mjeseci .
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Tol ka

6. 14

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zast
smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.04.2023).
Gifra ATK Oznaka m:k:ag‘ ileno J'zz?":_ Cijena za DDD grﬁ‘“i'y:e" ggjgfe“ma fj;;ag‘ ileno idg Sailr‘ar:leﬁilékal al il Giiena jed. oblika s;j;’[‘:n?:g' RIRS
Merck
LO4AA40 161 DS Kladribin %34 61,9980 o Europe Mavenclad trg'é Lo
B.V. 1.823,4720 1.823,47
Merck
LO4AA40 162 DS kladribin ?nZA' 61,5591 [¢] Europe Mavenclad ::Ig 45y 1.810,5618 7.242,25
B.V.
Indikacija:
PSL Lijelenje tereti sredstvalpoeéermg esloupials | li ihj drenditentomi nZikiplos skierezona yz £DSS <=6 i
odsutnost -tir.udknood ebol esni ka kod kojih je bolest aktivna i koj i ni su odgovor.i
terapijom koja modificira t ijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vageiim smjernicama u |isti I i j ek o vesapiji uB» la)es t
Oznaka indikacije: 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR -uoi i b) >= 2 relapsa. 1. Bol esni edefsi nieg&mom « i 3 oikloia kv
NL308 onesposobljavajuiih relapsa u 1 godini (onespos o-lbrelapsuazgjedha kroe lid gs vd gfei midr &
odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekove. Prvi ci klus | ij el enjgsecaigednsgnaj i s
pol etku drugog mjeseca prve godine |lijelenphjea deugjesekl usakednpkuoopecrt &b
dal jnje lijelenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku s mestcholest(l relaps a
ili 2 -4 nove lezije na kontrolnim MR -imamozga i vratne kraljegnice), po zavrgetku | etverogodign
tabletama) moge se nastaviti lijelenje novim ciklusom k|l adri bi n vbjstavd ligka.a . Do
Merck
LO4AA40 161 DS kladribin ?ngﬂ' 61,9980 [e] Europe Mavenclad ::Ig e RS
B.V. 1.823,4720 1.823,47
Merck
LO4AA40 162 DS kladribin ?n:‘l 61,5591 o Europe Mavenclad ::Ig 4x10 1.810,5618 7.242,25 RS
B.V.
Indikacija:
PSL Lijelenje tereti sredstva posebno skupi h | i j eremitenmom niukiplomiskemiom nzjEBSSodbri a s | i
odsut nost -tlrkoddalesrika kod kojih je bolest aktivna i koji n i su odgovoril.i na potpuni i odgovarajulili
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene t er ap snjeeicama elistdijekova Beldsi sensmatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz - a)>=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR -u ili b) >= 2 relapsa.
[ Bol esnici s tegkom, -défsiokiom&n d mn® m2 RIRIMIS viiighe roenl easppsoas oub |1j agvoadji un i (onespos
kaoporastEDSS -a u rel apsu za jednako il vige od 2 boda). Lijelenje odobr av diseodl
2 tjedna lijelenja, jedmneesera poljetdhwogprmaogpol et ku drugog mjeseca prve godin
raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa |ijelenja. Ni j e p potukuespedijaistad a | j n j
Oznaka indikacije: neurologa, u bolesn ika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2 -4 nove lezije na kontrolnim MR -ima mozga i vratne
: zavrgetku |etverogodignjeg ciklusa lijelenja (dva ciklusa | i | eklusonjkedrkintaleta.i b i
NL308 . . o . Nt . . X .
Doziranje |ijeka sukladno je vagelem Sagetku opisa svojstava |ijeka.
| I I Prva linija lijel-emja wvisobli ® RRMSkom od napredovanja neurologke onespd(
dijagnoze RRMS  -e.
Kriteriiji z a pempijg:nj anj a
Zadovol jeni revidirani McDonal dovi di fua,gnuozs tjiodgkij ekdraint eordi jdiolzjae RIReMSedeni h kr i
a. 0 9 T2 ili FLAI'R | ezijua mmoa gianiiciviraltmemkMRI| j egni ce
b. O 3 lezija koje se imbibir ajgsredstvanminicijgijom MR k o fut rmeosztgnao i vratne kraljegnice
c. EDSS nakon lijelenja prvog simptoma O 3
Lijelenje odobrava Bolnil ko povjerenstvo za |ijekove po preporuci bolnilkog
Lijek se moge propisivati na r ecleipnti jZua vVRORIMS ,( spaonto Izlal .1) i skl julivo temeljem v
povjerenstva za |ijekove po preporuci bolnilkog specijalista neurologa.
Smijernica:
Prva linija lijelenja b-oleensnii ka jnulfipmenkkempzm GRRMS) s visokim rizikom od napredovanja
neurol ogke onesposobljenosti kod posteav IPjod rejtaakdiljiggerdoemg aRRM®>brava Bolnil ko
preporuci bolnilkog specijalista neurolemgan, uptemathr i nei ikjaicing en &AWe & 0 8 A Prv
Oznaka od 2 tjedna |ijelenja, jednog na poletku prvog mjeseca i jednog na pol etusku
smijernice: jednako je raspodijeljen 12 mjesecienfakomMNigrevpptaieklnws a allijjngle | ijelenje 1i]j
1-Mavenclad Rx preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2 -4 nove lezije na kontrolnim
MR-i ma mozga i vratne kraljegni ceer)ogopdoi gznajvergg ectikkul ulseat vi i j el enja (dva ciklusa |
moge se nastaviti lijelenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranj gekal i j
Nakon odobrenja Bolni|lkog povijigrérsnijaa,(lptableéam)l primjenjuje se na teret s
nastavku se |ijek moge propisivati na recept Zavoda.
Tol ka 6.15
Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupa

smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.04.2023).
Gifra ATK Oznaka "L‘:k; agtiieno 123_[”“‘,_ S:eD";D :;‘n?“i!en'e" Nositelj odobrenja ‘Zm: ﬂe‘l(; fen ﬁe'f(a' ik, Jalina i pl cenaed oblika s;j:i',‘:n‘;:‘-" RIRS
konc. za otop. za
AstraZeneca — inf., bol.
LO1FFO03 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml 653,9744 653,97
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., bol.
LO1FFO03 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 m 2.684,2471 2.684,25
(50mg/ml)
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zagtilend oblik, jalina i p
ime lijeka lijeka

Nezagtileno DDD i Cijena. Nalin

Cijena orig.
lijeka jed.mij. za DDD primjene RIRS

Cijena jed. oblika pakiranja

Gifra ATK Oznaka Nositelj odobrenja

Indikacija:

PSL Lijelenje tereti sredstva posebno skupih |ijekova: Monoterapp| al aankmpkl
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba |iiji tumori pokazuju ekspresi
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su - a. ECOG status 0 -1, b.
bolesnicinisupr et hodno bi | i izl ogeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD Llna Lij
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na pl ateéenmiprimenokio mbi n g
RECI ST i irRC kriterija obvezna svaka 3 mjeseca, a nastavak | iapaploeedenca mo d
lijelenje (kompletna il:i dj el omi remi sija, stabijlinvae btookessitl)n o sdtoi pirloig rdeocs inj
Lijelenje odobrava Bol ni ko povij nstvo za |ijekove na prijedlmigh muddana.s clj
se moge zapol eti u Klini kim bol ki mjebahfamasaNMaskadagopbtiadrog tumor skogd
mogul je i u drugim bolnil| kim stvenim ustanovama uz uvjet da odneepribavdidna n K
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz on ni|lkog bolni|lkog centra gdje je |ijelenij
Bol nil ko povjerenstvo za |lije olnilke zdravstvene ustanove u kojoj se 1

Oznaka indikacije:
NL515

Indikacija:

PSLLi jelenje tereti sredstva posebno skupih |ijekova: 1. Monoterapipjl al aa nleimja
stanica (engl . non small cel | lung cancer, NSCLC) kod odr as | mdskibssanidaakojima j i t (
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su - a. ECOG status 0 -1, b.
bol esnici ni su prethodno bili izl ogeni bi | o tkroe beam zparpoot|uettiij eul nuu tnaar P6D t1j eid ain aP [
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na pl atenjaprimjgnok o mbi n g
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijelenja mogui je iskljulivo kod pozitivno
lijelenje (kompletna ili djielomilna remisiija, stabilna bol esdo ,n adjod upgreo gir2e smjj
Lijelenje odobr awjaerBeodsntiMck oz ol i jekove na prijedlog multidisciplinarnog ti ma
se moge zapoleti u Klini|lkim bolnilkim centri ma. Nastavak obrade idelnioj dlidgnrejlqg
Oznaka indikacije: mogul j i u drugim bolnilki zdravstvenim ustanovama uz uvj et da odnepribavidna n K
NL515 pisana uglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kIl i nidrkolgeda|masdtkaowa k elnitji
Bol ni | k povjerenstvo za |i]j kove bolni|] ke zdravstPvwSelne iysetlaemgwe twerkedjiojs rseed s

k g

e m
s p
o] e
lijekova: 2. U ombinaciji s emcitabinom aodyaslibtbseb&s‘mresektabilaimip'nnataatatsikimni ju Lijel
u
0
n

rakom gulnog mjehura i vodova. Bol esni kovo opl el.stKanijnel |pkrao cii jdeinjaegnnoo snta | kGO @&
uspjegnosti lijelenja obvezna je svaka 3 mjepechskhjnhsvavhbdl ppel envaomogulf
provedeno |lijelenje (kompletna il:i djelomilna remisija, stabilna bol eallivy, u
toksi|nosti. Lijelenje se zapol|linje u Kllienjleéiand doborl anvid kB ard rcielnka ipmav.j drigrest v o
mul tidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore probavnih organa. adtavtias t
primjenjivati u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

Tol ka 6. 16

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zast
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Giira ATk omaa | pezeetifenc | ol | Clmerm AL | e 2o uioua) Gulbi,, jelvme || Cp cprees | s
otop. za inj.,
0,33 Amgen " 5
MO5BX04 961 DS/RL denosumab 1,0073 P Prolia gtrc. nap 183,1362 183,14 RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smijernica:
Oznaka smijernice: Za |lijelenje gena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotil ni m f rimfkaktwama pa i
RMO04 preporuci specijalista internistmjesecifitzejatirasredstevenhel privkdg gesor al una,
ruke lijelnika.
otop. za inj.,
MO5BX04 961 RL denosumab 033 1,0073 P Amgen Prolia gtrc. nap 183,1362 183,14 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smijernica:
Oznaka smjernice: 1. Za lijelenje gena u postmenopauzi i mugkaraca koji imaju najmanje dva os
RMO04 2. Za lijelenje gena u postmenopauzi i mugkaraca koji imaju osteoporotilni
1) i 2) Po preporuci s pecijalista internista, fizijatra i endokrinologa, a izdaje se

Tol ka 6. 17

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupa
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

a Nezagtiieno irl DDDi Cijena za Nalin Zagtifleno | Oblik, jali| Cienajed. Cijena orig.

Giire ATE Gzl ljeka jed.mj. DDD primjene. Pesieicbisnia ljeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RS
- ) tbl. film obl.

A10BKO1 961 dapagliflozin 10 mg 1,1655 o AstraZeneca AB Forxiga 28x10 mg 1,1655 32,63 RS

NateretZavoda: -ci j ena | edi ni06828 g ,-ciehaiordgiaalinog pakiranja: 19,38 U . Doplaomlata za | e d4nd2 (i A doplatebzh originalno
pakiranje: 13,25 0 .

Smijernica:
Oznaka smjemice: Lijelenje simptomatskog kronilnog zatajivanja srca u bolesnika sa salhldhj enom
pcla ’ Temel jem preporuke specijalista kardiolognaikhikeki seumbge pir mpt emat skagmopab
mjeseca maksi malno podnogljivom dozom ACE inhibitora i |-valsdstanate primauoataltangi ot en

standardnu terapiju iokatar diutetl jkuiblokatoemineraldkartikoidnih receptora.
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Gifra ATK Grte) \’;j:kal agtifena iy 1[:32211‘ (D:g)ega “ :jri?m‘erien ez etbiciga ﬁeakag‘ ilene Sa?(ir‘ar:jeklljéka o (o:gﬁ:: Bz s:sirr‘aan?:gv RS
- ) tbl. film obl.
A10BKO1 dapagliflozin 10 mg 1,1655 o AstraZeneca AB Forxiga 28x10 mg 1,1655 32,63 RS
NateretZavoda: -ci jena jedinil|lnog -ahbljiekna: o0, &9 2&ad ,nog Paplata:r-adnojpal:atlad ,z3a8 Gj.edi ni | A doplatdzh originalndd , 4 7 3 2
pakiranje: 13, 2540.
Oznaka smjernice: Smjgrnica: . . . . . .
1-Forxiga . Lijelenje simptomatskog kronilnog zatajivanja srca u bolesnika s HFpEIF NT-HF
9 proBNP ->300 pg/mL, temeljem preporuke specijalista kardiologa.
VIl Brisanje lijekova
Tol ka 7.1
Zahtjev nositelja odobrenja KRKRARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
sitra ATk omua | hazeotilencl etol | cwmazm | Naln | e Zadtitenelonii, jarina i opaf Seraee | clmets | on
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
KRKA- konc. za otop. za inf.,
L01CDO02 031 DS docetaksel FARMA Tolnexa bol . stakl 52,5700 52,57
d.o.o. mg/ml
Tol ka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Giira ATk omua | pereotilenof ool | Gemrm | ALl | e, Zag ™o oniii ating i paf SR S| e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
KRKA- konc. za otop. za inf.,
L01CDO02 032 DS docetaksel P FARMA Tolnexa bol . stakl 183,3600 183,36
d.o.o. ml
Tolka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja KRKEARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
sitra ATk O R I - A e ZastiTenelonri, arine i opay| et | Gemmes | o
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
KRKA- konc. za otop. za inf.,
L01CDO02 033 DS docetaksel FARMA Tolnexa bol . stakl 1 330,2600 330,26
d.o.o. ml
Tol ka 7. 4
Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschl and
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Gitra ATk e I R I I oA 00 ek o ISIUCE, NG R o L
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
LO4AC18 071 risankizumab m 31,6759 Deutschland Skyrizi gx75 m /O 83 P 1.422,5695 2.845,14 RS
9 GmbH & Co. KG oy s
Tol ka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATk omua | haraotilenc | ool | gmai | ueyin | e e [ A ==
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
" Alkaloid .
RO5DA08 142 folkodin 50 mg 1,1275 (¢] do.o Pholcodin caps. 20x10 mg 0,2255 4,51 R
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Tol ka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja AlkalcldNT d. o. o. (zastupan po ovlagtenom p
lijeka.

o Nezagtileno DDD i Cijena za Nal|in . Zagtifleno i| obik, jalina i Cijena jed. Cijena orig.
Gifra ATK et lieka jed.mi. DDD primiene (Vesiiz) @itetiiz jeka pakiranie ljeka oblika pakirania RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alkaloid -INT
NO5BA12 145 alprazolam 1mg 0,0610 (¢] do.o Maprazax tbl. 30x1 mg 0,0610 1,83 R

Tol ka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer I ngelheim In
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK omata | fezedtileno | B L BT | Mene | Nosten odonenia AR [N RE I s I i
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
dabigatran Boehringer Ingelheim caps. tvrda
BO1AEO7 164 DS eteksilat 0,229 2,0447 (o] International GmbH Pradaxa 30x110 mg 1,0223 30,67
Tol ka 7. 8
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Giira ATk omua | hexeotileno | ool | gmem | naiin | e Zoreilene Vi) ECt il g ) Canes
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
. Belupo Amoksicilin sirup 1x100 ml
JO1CA04 311 amoksicilin 159 0,4770 [¢] dd. Belupo (250 mg/5 ml) 1,5900 1,59 R
Tol ka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Giira ATk omua | hereotileno t] peol | Gk | Nl | e 2pnoulioue || Ballty eillee ) ames | Ganes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Belupo 5 tbl. film obl.
JO1MAO2 111 ciprofloksacin 19 1,0640 (¢] dd. Ciflox 10x250 mg 0,2660 2,66 RS

VIl Razno

Tol ka 8.1

l zmjene i dopune utvrlLenih referentnih terapijskih
recept Zavoda

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof.dr.sc. Stjepko Pl e
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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

zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

PR Lijekovi koji se mogu primjenjivat.i i na
PO Lijekovi koji se mogu u pdaisermadulpgsebicea t i na

obralunavat.i Hrvat skom zavodu za zdravstveno o0sigur
RL izdaje se iskljulivo na ruke Ilijelnika

XX izdaje se na ruke lijelnika ovisno o indikaciij.i

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL Posebno skupi lijekovi
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