HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 13.06.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 2023-06 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 13. lipnja 2023. godine u 12:00 sati sa sljedecim

DNEVNIM REDOM
111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1-3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.08.2022).

- B L TR FT T [ Py g e TR [T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

NO5AX15 kariprazin 3m 3,4200 o} Gedeon Reagila caps. tvrda 1,7100 47,88 | Rs
P 9 ' Richter Plc. 9 28x1,5 mg ’ '

NOSAX15 kariprazin 3m 1,7100 ) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,7100 47,88 | RS
P 9 ' Richter Plc. 9 28x3 mg ' '

NOSAX15 kariprazin 3m 1,1400 ) Gedeon Reagila caps. tvrda 1,7100 47,88 | RS
P 9 ' Richter Plc. 9 28x4,5 mg ' '

NOSAX15 kariprazin 3m 0,8550 o Gedeon Reagila caps. tvrda 1,7100 47,88 | Rs
P 9 ! Richter Plc. 9 28x6 mg ! !

Oznaka smjernice: Smjernica:

1-Reagila Lije¢enje shizofrenije u odraslih bolesnika.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocéka 3.5

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

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ;‘;‘;‘_"&. SEE";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;fl:':e“ ime; '::l'(ii'l‘_'affi:i:‘“?eika Cijena jed. oblika g:z’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DAIICHI pras. za konc.
trastuzumab SANKYO za otop. za inf.,
LO1FD04 DS derukstekan P EUROPE Enhertu bot. stakl. 1.621,9100 1.621,91
GmbH 1x100 mg
Indikacija:
Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,
Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
indikacije: uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeCenja
1-Enhertu NOVO moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 4 ciklusa lijeenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijecenja.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 3.6

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

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. f;jf)";D :‘r‘}f‘i"’.‘e“ . Nositelj odobrenja ﬁf:;:e“ ime; :i)il::(l;' jatina i pakiranje Cijena jed. oblika sgfﬂ:;}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop. za
. AstraZeneca inf., boc. stakl.
LO4AA51 DS anifrolumab P AB Saphnelo 1x300 mg/2 ml 1.092,6600 1.092,66
(150 mg/ml)
Indikacija:
Anifrolumab je indiciran kao dodatna terapija u odraslih bolesnika koji unato¢ standardnoj terapiji imaju umjereno tezak do tezak aktivni sistemski
eritemski lupus (engl. systemic lupus erythematosus, SLE) s pozitivhim autoprotutijelima:
a. u kojih je bolest aktivna usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;
b. u bolesnika s ucestalim relapsima bolesti usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;
c. u bolesnika s dokumentiranim nuspojavama na glukokortikoide, antimalarike ili imunosupresive.
U procjeni aktivnosti bolesti procjenjuje se zglobna, kozna, renalna, hematoloska (citopenije) i seroloska (titar protutijela, koncentracija
komplementa) aktivnost bolesti. Pod standardnom terapijom podrazumijeva se kombinirana primjena glukokortikoida, antimalarika i
imunosupresiva. Uspjesnost terapije uz standardnu terapiju procjenjuje se svakih 4-6 tjedana.
Oznaka Nezadovoljavajuci odgovor definira se kao:
indikaciie: a. nemogucnost da se nakon 4-6 tjedana primjene snizi inicijalna doza glukokortikoida;
NL551 Je: b. nemogucnost snizenja doze prednizona na manje od 0,2 mg/kg/dan nakon 6 mjeseci lijeenja;

c. nemogucénost snizenja doze prednizona na manje od 0,1 mg/kg/dan nakon 12 mjeseci lijecenja;

d. razvoj nuspojava uz standardnu terapiju.

U procjeni indikacije treba uzeti u obzir kumulativno oste¢enje uzrokovano bolescu.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa.

Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se prvo za period od 3 mjeseca, na teret sredstva bolni¢kog prora¢una; u sluc¢aju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista reumatologa ili klini¢kog imunologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe izdati odobrenje za nastavak lijeCenja za razdoblje od najvise 6 mjeseci na teret sredstava posebno skupih lijekova.
Svako sljedeée odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog
specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci na teret
sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7-3.8

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

sia aT omaka | fesstcenoime | poot | cienaza | Natin | okl adobrensa | ZeSenoime | obi fadl Shenaies: | chenasria | ajns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
donepezil + ALPHA- tbl. film obl.
NO6DA52 p N (0] MEDICAL Amzelix 28x(10 mg+10 1,0886 30,48 RS
memantin d.0.0 mg)

Obrazlozenje:

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

NO6DA52

donepezil + ALPHA- tbl. film obl.
pezi (o] MEDICAL Amzelix 28x(10 mg+20 1,4221 39,82 RS
memantin 400 )

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2846 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,97 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,1375 €, - doplata za originalno pakiranje: 31,85 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Oznaka smjernice:
1- Amzelix 24.04.

Smijernica:
Zamjenska terapija za simptomatsko lije¢enje umjerene do teske Alzheimerove bolesti u odraslih bolesnika prethodno primjereno kontroliranih
istodobnom primjenom donepezila i memantina u dozama koje odgovaraju fiksnoj kombinaciji.

Tocéka 3.9

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

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda pras. za otop. za
LO3AX15 mifamurtid P Mepact konc. za disp. za 3.035,8000 3.035,80
France SAS inf., 1x4 mg




1-Mepact

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje e N " Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka (el ek el pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Lijek je indiciran kod djece, adolescenata i mladih odraslih za lijeCenje resektabilnog nemetastatskog osteosarkoma visokog stupnja malignosti
nakon makroskopski potpune kirurske resekcije. Koristi se u kombinaciji s postoperacijskom polikemoterapijom. Sigurnost i djelotvornost su
ocijenjene u ispitivanjima na bolesnicima koji su bili u dobi od 2 do 30 godina pri postavljanju dijagnoze. Lijek treba primijeniti kao adjuvantnu
terapiju, u kombinaciji s postoperativnim multiagensom kemoterapije, nakon resekcije i oporavka od operacije (obi¢no +/- 3 tjedna nakon
operacije). Lijek se odobrava na 36 tjedana (pocetak adjuvantne terapije nakon resekcije). Nakon 12 tjedana reevaluira se primjena lijeka.
Uspjesnost terapije definirana je izostanakom pojave metastaza ili lokalne progresije bolesti. LijeCenje se prekida nakon 36 tjedana ili u slu¢aju
preosjetljivosti na djelatnu ili neku od pomo¢énih tvari. LijeCenje mifamurtidom treba zapoceti i nadzirati lijenik specijalist s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju osteosarkoma. Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo Klini¢kog bolni¢kog centra i primjenjuje se u zdravstvenoj ustanovi
gdje se primjenjuje adjuvantna terapija pod nadzorom onkologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10-3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 13.02.2023).

Cuaka | pesteenoime | o001 | clenaza | Nadn | Nesken | dieenoime | ouénel | chaies. | cimeors | ngs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- film. obl. tbl.,
C01DX22 vericigvat (0] Bayer AG Verquvo 14x2,5 mg 3,5129 49,18 RS
CO1DX22 vericigvat ) Bayer AG | Verguvo film. obl. tbl., 3,5129 49,18 | Rrs
14x5 mg
CO1DX22 vericigvat ) Bayer AG | Verguvo film. obl. tbl., 3,5039 98,11 | Rs
28x5 mg
- film. obl. tbl.,
C01DX22 vericigvat o Bayer AG Verquvo 14x10 mg 3,5129 49,18 RS
- film. obl. tbl.,
C01DX22 vericigvat o Bayer AG Verquvo 28x10 mg 3,5039 98,11 RS
Smjernica:
Oznaka Lije¢enje odraslih bolesnika sa kroni¢nim zatajivanjem srca i: 1) NYHA funkcijskom klasom II-1V, 2) ejekcijskom frakcijom lijeve klijetke <40%, 3)
smjernice: nakon epizode dekompenzacije tj. egzacerbacije zatajivanja srca, 4) unatoC standardnoj terapiji koja moze ukljucivati ACEi (ili ARB ili ARNI), beta-
1-Verquvo blokator, MRA, u skladu s individualnom podnosljivoscu, a sa ciljem smanjenja rizika kardiovaskularne smrtnosti ili hospitalizacije zbog zatajivanja

srca.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.15-3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Ablynx NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2023).

1-Cablivi

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ,-';3‘,)":,-. Cijena za DDD ::f""]‘e e ::::f‘::“ . lzn:i‘:ﬁi'l‘(: g::(iil:'aj\ai:i“?eika Cijena jed. oblika s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
pras. boc., otap.
) Ablynx - za otop. za inj.
BO1AX07 DS kaplacizumab 10 mg 3.952,1000 P Y, Cablivi U &tre. napunj. 3.952,1000 3.952,10
1x10 mg
pras. boc., otap.
BO1AX07 DS kaplacizumab 10mg | 3.956,7614 p Ablynx Cablivi za otop. za inj. 3.956,7614 27.697,33
NV u strc. napunj.
7x10 mg
Indikacija:

U kombinaciji s izmjenom plazme i imunosupresijom, indiciran za lijeCenje odraslih i adolescenata od navrSenih 12 i viSe godina i tjelesne tezine
najmanje 40 kg koji su dozivjeli epizodu ste¢ene tromboti¢ne trombocitopeni¢ne purpure (engl. acquired thrombotic thrombocytopenic purpura,
aTTP). Lijek se odobrava za period koji ukljucuje lijeCenje izmjenom plazme te 30 dana nakon primjene zadnje izmjene plazme. Ako nije postignut
adekvatan odgovor, trajanje lije¢enja moZe se produziti za jos maksimalno 28 dana (4 perioda u trajanju od 7 dana). Reevaluacija je predvidena
za vrijeme trajanja lije€enja kaplacizumabom i izmjenom plazme te 30 dana nakon primjene zadnje izmjene plazme. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog interniste/hematologa.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.17-3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2023).

omaia | femmucsmoime | BopL | Gl | e | Mo | Promoane | e | o | e | s | e
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
37.5 Pfizer HiTech liofilizat
NO2CDO06 rimegepant : 11,3050 (0] Europe MA Health Vydura oral. 2x75 22,6100 45,22 RS
mg o
EEIG Limited mg

Prijedlog cijene

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
jedini¢ni oblik: 1,1300 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,26 €.

21.4800 €, - cijena originalnog pakiranja: 42,96 €. Doplata: - doplata za

na DLL: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
37.5 Pfizer HiTech liofilizat
N02CDO06 rimegepant m . 11,3081 o Europe MA Health Vydura oral. 8x75 22,6163 180,93 RS
9 EEIG Limited mg

Prijedlog cijene
na DLL:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
za jedini¢ni oblik: 1,1300 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

21.4863 €, - cijena originalnog pakiranja: 171,89 €. Doplata: - doplata

Oznaka smjernice:
1- Vydura

Smjernica:
Profilaksa migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana

mjesecno, po preporuci specijalista neurologa.

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2023).

Oznaka smjernice:
1-Glucerna Advance 1.6
kcal

T . " - e Oblik, jagina i L " .

&, Nezasticeno ime DDD i Cijena Naéin P . Zaéticeno ime Lo Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka ﬂja:ll;a"le oblika pakiranja R/RS

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

namirnice za Abbott Glucerna boca

V06DX03 enteralnu (0] Laboratories Advance 1,6 4x220 ml 2,1600 8,64 RS
primjenu d.o.o. kcal

Smjernica:

Kao hrana za posebne medicinske potrebe za lije¢enje bolesnika s gubitkom mase, snage i funkcije misi¢a i postavljenom dijagnozom
Secerne bolesti kod kojih se normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i nutritivnhe dnevne potrebe te je potrebno postidi
anaboli¢ki uc¢inak primjenom specifi¢nih farmakonutrijenata, a po preporuci specijalista iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove kada
na osnovu medicinske dokumentacije ustanovi potrebu za enteralnom nutritivnom potporom. Za pokretne bolesnike potrebno je provesti
procjenu funkcionalne sposobnosti bolesnika koristenjem jednostavnih validiranih testova (SARC-F upitnik ili test brzine hoda ili test
ustajanja sa stolca) te propisati nutritivnu potporu ako rezultati ukazuju na smanjenu funkcionalnu sposobnost. Za nepokretne bolesnike
dovoljna je klinicka procjena. Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati
specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge (ovisno o tome radi li
se o pokretnom ili nepokretnom bolesniku) zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore. Potrebu za
nastavkom primjene utvrduje specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti ucinak i
potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20

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

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ;‘:‘_’":j_ f;i‘:’";n ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁit::(;‘:'l‘(‘; g:Il(iil:'aiaj:i“?eika Cijena jed. oblika ;2;";:,2'9 R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Novartis pra_é._za otop.
LO4ACO8 DS kanakinumab P Europharm Tlaris ;zé'”Jl"XStlaSk(')' 8.405,0000 8.405,00
Limited Irska mg‘




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin e - Zastiéeno Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka (el ek el pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za lije¢enje autoinflamatornih periodi¢nih vruéica (sindroma hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat kinaze i periodi¢nog sindroma
povezanog s receptorom faktora nekroze tumora) u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 2 i viSe godina s tjelesnom teZzinom = 7,5 kg. Lijek
se primjenjuje prema tjelesnoj tezini.

1b) Za lijecenje bolesnika sa sindromom hiperimunoglobulina D/nedostatka mevalonat kinaze i periodi¢nog sindroma povezanog s receptorom
faktora nekroze tumora. Jedna doza se primjenjuje svaka Cetiri tjedna kao supkutana injekcija. Ako se zadovoljavajuci klini¢ki odgovor ne
postigne 7 dana nakon pocetka lije¢enja, moze se razmotriti druga doza lijeka od 150 mg ili 2 mg/kg. Ako se naknadno postigne potpuni odgovor
Oznaka indikacije: na lije¢enje, potrebno je odrzavati intenzivirani rezim doziranja od 300 mg (ili 4 mg/kg za bolesnike s tjelesnom teZzinom < 40 kg) svaka 4
1-Ilaris-novo 24.04. | tjedna.

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

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

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

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.21

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

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
» o . ” ” o i Zasticeno | Oblik, jatina i oot " .
Sifra ATK oznaka Nezasticeno ime ljeka Mo | 458 | bimene | Nosteliodobrenia | ime pakiranie @itz Ciienaoris: | p/s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za
Novartis otop. za
LO4AC08 DS kanakinumab P Europharm Ilaris inj., stakl. 8.405,0000 | 8.405,00
Limited Irska boé. 1 x
150 mg
Indikacija:

1. Za lijeenje Stillove bolesti odrasle dobi - u bolesnika u kojih terapija nesteroidnim protuupalnim lijekovima, glukokortikoidima i sintetskim
DMARD-om ne dovodi do remisije bolesti u razdoblju od 3 mjeseca od pocetka lije¢enja ili nakon izostanka ucinka jednog bioloskog lijeka. 1a)
Zadani udinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene procjenjuje se na temelju: a. povlacenja simptoma i znakova bolesti, b. zna¢ajnog
smanjenja CRP/SE (poboljsanje za minimalno 50% u odnosu na pocetak), c. lije¢nikove ocjene aktivnosti bolesti na vizualnoj analognoj skali
(poboljsanje za 50% u odnosu na pocetnu ocjenu ili apsolutno pobolj$anje za 2 boda na skali od 0 do 10), d. ako je primjenjiv DAS28, onda je
potrebno poboljSanje u DAS28 (ako je zapoceto s DAS28>=5,1, pad DAS28>=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28<=3,2, ako
je zapoceto s DAS28>=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28>=1,2 + 50% manje otecenih zglobova). 1b) Kriterij za prekid terapije:
a. stabilna klini¢ka slika i laboratorijska remisija u trajanju od 6 mjeseci pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
SBOD, b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1c) Lijeenje
odobrava Bolnicko Povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, prvo za period od 3
mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3a.

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

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

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

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

3. Za lije¢enje autoinflamatornih periodi¢nih vrucica (obiteljske mediteranske groznice i periodi¢nih sindroma povezanih s kriopirinom (tzv.
kriopirinopatije) u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 2 i viSe godina s tjelesnom tezinom = 7,5 kg. Lijek se primjenjuje prema tjelesnoj
tezini.

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

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

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

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

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

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

Oznaka indikacije:
1-Ilaris-novo 24.04.-
CAPS, SJIA, FMF,
SBOD

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Orphalan S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku CarsoPharm d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

omaka | Nemssicenomeieka | 2201, | Cleneze | Nagn | Nesten | zsucenoime | obikistel | Ciewaied | chemaste | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . Orphalan . tbl. film obl.
A16AX12 trientintetraklorid (0] SA. Cuprior 72x150 mg 33,3333 2.400,00 RS
Smjernica:

Lijecenje Wilsonove bolesti u odraslih, adolescenata i djece starije od 5 godina koji ne podnose lije¢enje D-penicilaminom. Druga linija, nakon
intolerancije D-penicilaminom. Predvidena reevalucija primjene lijeka je nakon 6 mjeseci uzimanja terapije. Provodi se minimalno klinicki pregled i
odredivanje: razine serumskog i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametara jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i

Oznaka 3 L . - - N . - - . . . . P
smjernice: bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te krvne slike. UspjeSnost terapije se utvrduje mjerenjem razine bakra iz laboratorijskih nalaza -
1- Cuprio.r odredivanjem slobodnog bakra u serumu ¢ija se razina izracunava pomocu razlike ukupnog bakra i bakra vezanog za ceruloplazmin (normalna

razina slobodnog bakra u serumu obi¢no je 100 do 150 mikrograma/l). Buduéi da kelacijska terapija dovodi do povecanja razine bakra u 24-
satnom urinu, to moze, ali i ne mora to¢no odraziti viSak koli¢ine bakra u tijelu, no moze biti korisna mjera za suradljivost u lije¢enju. Lije¢enje se
prekida kada je razina bakra u krvi iznad dozvoljene granice/neucinkovitost terapije. PoCetak primjene lijeka indicira dr. med. spec.
gastroeneterolog / dr. med. spec. neurolog.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ imej j';';'_’":j_ gllj)%na =8 g:if"l'j‘e“e :::::;“" - ﬁjf:':e"“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka 225;(‘: Jed. .52:::::;:-:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
nirmatrelvir + Pfizer tbl. film obl. 30x(20 tbl
JO5AE30 - . (o] Europe MA Paxlovid od 150 mg+ 10 tbl od 940,2000 940,20 R
ritonavir
EEIG 100 mg)
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lije¢enje koronavirusne bolesti 2019 (COVID-19) u odraslih osoba kojima nije potrebna nadomjesna terapija kisikom i koji imaju povecan rizik od
1- Paxlovid razvoja teskog oblika bolesti COVID-19
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.24-3.25
Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
sia e omaa | pemsseeenoime [ ool | cene | atn | e zeene | comsstinel | cionases.ooa | Shemaere | wyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa P 4 648,2300 648,23
5 boc. stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa v ! 3.236,7800 3.236,78
- bo¢. stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
Indikacija:
P U kombinaciji s karfilzomibom i deksametazonom, za lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili najmanje jednu liniju
Oznaka indikacije: iie. Odob ikl liiedeni K liieeni ¢ e iskliudivo kod o K d d liieceni
1-Sarclisa novo 24.04. terapije. Odobrava se 4 ciklusa ijecenja. Nastava ije¢enja moguc je iskljucivo ko p02|t|v_n_og tumorskog o govora na provedeno lijecenje
(potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog hematologa.
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Pro.Med.Cs. Praha a.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2023).
Sifra ATK Oznaka | [ietasticenoime oot | Sap™ | Paonne | Nositels odobrensa oD || Sl e || S R/RS
1. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AO3FA07 metoklopramid | 150 mg | 0,1793 ) Eﬁgﬂeffs' Ttonorm thl. 40x50 mg 0,0598 1460 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
B i T e T — e T R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
RO3DX11 tezepelumab P forazeneca | Tezspire brizg. napuni. 850,2800 850,28 | RS
1x210 mg
Smjernica:

1-Tezspire

Oznaka smjernice:

Za lije¢enje teSke perzistentne refraktorne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antikolinergika, antagonista
leukotrijenskih receptora, teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti sljedece uvjete:

1. FEV1 <90% kod bolesnika starosti >= 12 do 18 godina, te FEV1<60% u bolesnika starosti >= 18 godina,

2. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano
lije¢eni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista, prema gore navedenim kriterijima. Temeljem
prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se moZe poceti propisivati na recept Zavoda.

Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma
astme. Na preporuku bolni¢kog specijalista, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka na recept Zavoda
za razdoblje od sljedecih 12 mjeseci. Svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se takoder moZe izdati samo za razdoblje od 12
mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
sira AT Omaka | fesbiéenoime | oot | Cienaza | Nefie | Neske# | Zatenoime | obikiefiel | Cienajes.obika | CHTZSS | wjms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ucB otop. za inj.,
LO4AC21 bimekizumab 5,7 mg 44,6501 P Pharma Bimzelx briz. napunj. 1.253,3350 2.506,67 RS
S.A. 2x160 mg
Indikacija:
Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacéenosti posebnih dijelova
koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne

1-bimekizumab

Oznaka indikacije:

podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuéujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lijenik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI.

Lijecenje zapocinje primjenom lijeka bimekizumab od 320mg (primijenjena kao 2. supkutane injekcije od po 160 mg) u 0., 4., 8., 12., 16. tjednu i
svakih 8 tjedana nakon toga.

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje
50% poboljsanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

1-Bimzelx

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NLxx). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna,
a tek se nakon isteka tog perioda moZe poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek
primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise
12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Univar Solutions BV (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za stavl

janje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

Oznaka indikacije:
1-Cufence NOVO

omaka | Nemssueno me ieka | PBOL | Ghenese | Medn | Neswan
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S . Univar caps. tvrda
A16AX12 KL trientindiklorid (0] Solutions BV Cufence 100x200 mg 25,8297 2.582,97
Indikacija:

Lijecenje Wilsonove bolesti u odraslih, adolescenata i djece starije od 5 godina koji ne podnose lijeCenje Dpenicilaminom. Druga linija, nakon
intolerancije D-penicilaminom. Predvidena reevalucija primjene lijeka je nakon 6 mjeseci uzimanja terapije. Provodi se minimalno klinicki pregled i
odredivanje: razine serumskog i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametara jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i
bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te krvne slike. Uspjesnost terapije se utvrduje mjerenjem razine bakra iz laboratorijskih nalaza -
odredivanjem slobodnog bakra u serumu ¢ija se razina izra¢unava pomocu razlike ukupnog bakra i bakra vezanog za ceruloplazmin (normalna
razina slobodnog bakra u serumu obi¢no je 100 do 150 mikrograma/l). Bududi da kelacijska terapija dovodi do povecanja razine bakra u 24-
satnom urinu, to moze, ali i ne mora to¢no odraziti viSak koli¢ine bakra u tijelu, no moze biti korisna mjera za suradljivost u lijecenju. LijeCenje se
prekida kada je razina bakra u krvi iznad dozvoljene granice/neucinkovitost terapije. Pocetak primjene lijeka indicira specijalist gastroenterolog ili
neurolog.

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za snizenje cijene lijeka i za izmjenu reZima propisivanja (zaprimljen dana 24.04.2023).

Oznaka indikacije:
NJ504

oblik, cif
Sifra ATK Oznaka I’::":ali‘e'ﬁ:“" ;‘Z'_’":j_ g'g‘;"a z8 ::f""j‘e"e Nositelj i i & Sticeno ime lijeka L?I::'aarl-le g'gﬁ:: Jed. ori:;‘a . R/RS
Heka pakiranja
1. 2, 3, 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
DIl tbl. film
" 0,245 Vil . Lgb_oratorles Tenofovirdizoproksil obl
JO5AF07 181 DS tenofovir ! 4,9015 (0] Pharmaceuticals Limited, ’ 4,9015 147,04
g L Mylan 30x245
Limited Mylan -
Hungary Kft 9
Indikacija:

Indikacije za primjenu: 1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA vedi od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml
seruma), povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 ( po Ishak Knodellovom indexu) ili
vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) viSe od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i normalnim vrijednostima ALT
lijee se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4, odnosno fibroscan veéi od 14
kPa). Lijecenje se provodi u bolesnika starijih od 12 godina. Ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija
se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). Ucinak
terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godisnje. Terapiju odobrava Bolnicko povjerenstvo
uz reevaluaciju 1x godisnje. Tenofovir je lijek izbora za lije¢enje bolesnika s kroni¢nim hepatitisom B koji nisu prikladni za lijeCenje pegiliranim
interferonom alfa-2a, kao i bolesnika koji su prethodno lije¢eni drugim analozima nukleozida uz razvoj rezistencije. 2. Akutni fulminantni hepatitis
B. Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jos tri mjeseca nakon postignute HBsAg serokonverzije. 3. Prevencija vertikalne transmisije.
Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno u zadnjem trimestru trudnoce ako je viremija veca od (10)6 kopija/ml te 3 mjeseca nakon poroda, a
tada slijedi evaluacija kroni¢ne bolesti trudnice. 4. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili
antitumorskoj terapiji moze se provoditi tenofovirom u slucaju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin. Terapija se zapocinje 2 tjedna prije
planiranog lije¢enja osnovne bolesti u dozi od 100 mg dnevno te nastaviti najmanje 12 mj po prekidu ili duze ako je rije¢ o aktivnosti hepatitisa B.
Kod HBsAg negativnih, a anti HBc pozitivnih bolesnika terapija se zapocinje ako imaju mjerljivu HBV DNA u serumu.

Oznaka indikacije:
NJ504

McDermott .
- tbl. film
0,245 Mylan Laboratories Tenofovirdizoproksil | obl
JO5AF07 181 tenofovir ! 2,2450 o Pharmaceuticals | Limited, P . 2,2450 67,35 RS
g L Mylan 30x245
Limited Mylan m
Hungary Kft 9
Indikacija:

Indikacije za primjenu: 1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA vedi od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml
seruma), povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 ( po Ishak Knodellovom indexu) ili
vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i normalnim vrijednostima ALT
lijece se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4, odnosno fibroscan vedci od 14
kPa). LijeCenje se provodi u bolesnika starijih od 12 godina. Ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija
se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). U¢inak
terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godi$nje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
uz reevaluaciju 1x godisnje. Tenofovir je lijek izbora za lije¢enje bolesnika s kroni¢nim hepatitisom B koji nisu prikladni za lijeenje pegiliranim
interferonom alfa-2a, kao i bolesnika koji su prethodno lije¢eni drugim analozima nukleozida uz razvoj rezistencije. 2. Akutni fulminantni hepatitis
B. Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jo$ tri mjeseca nakon postignute HBsAg serokonverzije. 3. Prevencija vertikalne transmisije.
Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno u zadnjem trimestru trudnoce ako je viremija veca od (10)6 kopija/ml te 3 mjeseca nakon poroda, a
tada slijedi evaluacija kroni¢ne bolesti trudnice. 4. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili
antitumorskoj terapiji moze se provoditi tenofovirom u sluéaju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin. Terapija se zapocinje 2 tjedna prije
planiranog lije¢enja osnovne bolesti u dozi od 100 mg dnevno te nastaviti najmanje 12 mj po prekidu ili duze ako je rije¢ o aktivnosti hepatitisa B.
Kod HBsAg negativnih, a anti HBc pozitivnih bolesnika terapija se zapocinje ako imaju mjerljivu HBV DNA u serumu.




Oblik, "
s " s o o L e . Cijena
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno [ DDDi @iz || REED Nositelj i i & Sticeno ime lijeka AL Cijena jed. | o R/RS
ime lijeka jed.mj. DDD primjene pakiranje oblika i —
jeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12, 13.
smjernica Samo za lijecenje kroni¢nog hepatitisa B, prema kriterijima navedenim pod to¢kom 1. indikacije NJ 504.
tenofovir: Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog: Za sniZenje cijene lijeka i za izmjenu rezima propisivanja.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 6.2

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za snizenje cijene lijeka i za izmjenu reZima propisivanja (zaprimljen dana 24.04.2023).

Oznaka
indikacije:
NJ510

Oblik,
Sifra ATK Oznaka il:::e:iijteiﬁzno ;.;:D":] gilj;:)na Z2 :':'é'i";en 5 Nositelj odobrenja Proizvodaé& iz':it:;’;:':(: E::Ii?r:rid e 52:;:: =l SE:;:%':Q' R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Mylan Hungary
Mylan Kft., McDermott tbl. film
J05AF10 171 ps | entekavir | %° 54368 | O | Pharmaceuticals | L2Poratories Entekavir | ol .| 54368 | 163,10
9 Limited 9 Y 0
as Gerard mg
Laboratories
Indikacija:

1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA veci od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti
ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 po Ishak Knodellovom indexu, (Sto odgovara F1 stadiju po
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijee se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz elastografije adekvatan tom stadiju fibroze. Lijecenje se provodi u bolesnika starijih od 2 godina.
Ukljuéuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do
pojave rezistencije na lijek (poviSenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). Ucinak terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem
HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godisnje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo.

2. Entekavir je preporuéena terapija za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B koji su stariji od 60 godina, bolesnike s osteoporozom, patoloskim
frakturama ili one na kroni¢noj terapiji kortikosteroidima, za bolesnike s glomerularnom filtracijom <60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bolesnike na dijalizi ili nakon transplantacije bubrega, za bolesnike s konkomitantnom nefrotoksi¢cnom kroni¢nom terapijom te nekontroloranim
dijabetesom i hipertenzijom kao potencijalnim ¢imbenicima razvoja bubrezne bolesti.

3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze se provoditi entekavirom, osim u
sluéaju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin.

Mylan Hungary

Mylan Kft., McDermott tbl. film

" 0,5 . Laboratories Entekavir obl.
JO5AF10 171 entekavir ma 2,8333 (0] P_ha_rmaceutlcals Limited trading Mylan 30%0,5 2,8333 85,00 RS

Limited
as Gerard mg
Laboratories

Indikacija:

1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA veci od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti
ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 po Ishak Knodellovom indexu, (Sto odgovara F1 stadiju po
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijee se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz elastografije adekvatan tom stadiju fibroze. LijeCenje se provodi u bolesnika starijih od 2 godina.

Oznaka Ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do
indikacije: pojave rezistencije na lijek (poviSenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). Ucinak terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem
NJ510 HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godi$nje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo.
2. Entekavir je preporucena terapija za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B koji su stariji od 60 godina, bolesnike s osteoporozom, patoloskim
frakturama ili one na kroni¢noj terapiji kortikosteroidima, za bolesnike s glomerularnom filtracijom <60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bolesnike na dijalizi ili nakon transplantacije bubrega, za bolesnike s konkomitantnom nefrotoksi¢nom kroni¢nom terapijom te nekontroloranim
dijabetesom i hipertenzijom kao potencijalnim ¢imbenicima razvoja bubrezne bolesti.
3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze se provoditi entekavirom, osim u
sluc¢aju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin.
smjernica Samo za lije¢enje kroni¢nog hepatitisa B, prema kriterijima navedenim pod tockom 1. indikacije NJ 510.
entekavir Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog: Za sniZenje cijene lijeka i za izmjenu rezima propisivanja.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 6.3

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.o0.0.) za snizenje cijene lijeka i za izmjenu reZima propisivanja (zaprimljen dana 24.04.2023).

Oznaka indikacije:
NJ510

Oblik,
Sifra ATK Oznaka I"r::*:::'ﬁ:““ ;‘;‘_’"fj_ gil;;e;a z8 g:f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Proizvodaé f;z’:;:’l‘(‘; ’;Elg‘r: 'i‘je 535:: Jed. sg:l'::n“]’a" R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Mylan Hungary
Kft., McDermott tbl. film
JO5AF10 172 ps | entekavir |05 | 27184 | o | bremmaceuticals | LRboratories EzEenlr || cEll 5,4368 | 163,10
mg ! Limited Limited trading as | Mylan 30x1 ! !
Gerard mg
Laboratories
Indikacija:

1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA veci od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti
ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 po Ishak Knodellovom indexu, (5to odgovara F1 stadiju po
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijece se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz elastografije adekvatan tom stadiju fibroze. Lijecenje se provodi u bolesnika starijih od 2 godina.
Ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do
pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog udinka). Udinak terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem
HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godisnje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo.

2. Entekavir je preporucena terapija za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B koji su stariji od 60 godina, bolesnike s osteoporozom, patoloskim
frakturama ili one na kroni¢noj terapiji kortikosteroidima, za bolesnike s glomerularnom filtracijom <60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bolesnike na dijalizi ili nakon transplantacije bubrega, za bolesnike s konkomitantnom nefrotoksi¢cnom kroni¢nom terapijom te nekontroloranim
dijabetesom i hipertenzijom kao potencijalnim ¢imbenicima razvoja bubrezne bolesti.

3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze se provoditi entekavirom, osim u
slucaju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin.

Oznaka indikacije:
NJ510

Mylan Hungary
Mylan Kft., McDgrmott ) tbl. film
JO5AF10 172 entekavir | 92 1,4167 | 0 | Pharmaceuticals | -3boratories Entekavir | obl. 2,8333 | 85,00 [ RS
mg Limited Limited trading as | Mylan 30x1
Gerard mg
Laboratories
Indikacija:

1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA veci od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti
ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 po Ishak Knodellovom indexu, ($to odgovara F1 stadiju po
Metaviru) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) adekvatan tom stadiju fibroze. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijee se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4
(ili po Metavir skali F3 stadij fibroze) ili nalaz elastografije adekvatan tom stadiju fibroze. Lijecenje se provodi u bolesnika starijih od 2 godina.
Ukljucuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do
pojave rezistencije na lijek (poviSenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). U¢inak terapije procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem
HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godi$nje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo.

2. Entekavir je preporucena terapija za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B koji su stariji od 60 godina, bolesnike s osteoporozom, patoloskim
frakturama ili one na kroni¢noj terapiji kortikosteroidima, za bolesnike s glomerularnom filtracijom <60 ml/min/1.73m2, albuminurijom >30 mg,
bolesnike na dijalizi ili nakon transplantacije bubrega, za bolesnike s konkomitantnom nefrotoksi¢cnom kroni¢cnom terapijom te nekontroloranim
dijabetesom i hipertenzijom kao potencijalnim ¢imbenicima razvoja bubrezne bolesti.

3. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze se provoditi entekavirom, osim u
slu¢aju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin.

smjernica
entekavir

Samo za lijecenje kroni¢nog hepatitisa B, prema kriterijima navedenim pod to¢kom 1. indikacije NJ 510.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljudivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog: Za snizenje cijene lijeka i za izmjenu rezima propisivanja.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.4

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

Oznaka smjernice:
pcl4

& Nezasticeno i DDD i Cij Nagi - . Zasticeno i Oblik, jadina i Cijena jed. | CUena
Sifra ATK Oznaka ";’ka: iceno ime je d_":j_ SRR p::"'j‘e“e Nositelj odobrenja "Jf":k':e"" ime Eja:l:;an)e o ::l?i-ranja R/RS
Boehringer tbl. film
A10BKO3 961 empagliflozin 17.5 mg 2,1446 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | R
International GmbH mg
Smjernica:

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

A10BKO03

Boehringer tbl. film
empagliflozin 17.5 mg 2,1446 0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | R
International GmbH mg

Oznaka smjernice:
1-Jardiance
kroni¢no zatajivanje
srca

Smjernica:
Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca s oéuvanom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili visa), NYHA klasa II - III. Temeljem
preporuke specijalista kardiologa, lijek se moZe propisati samo u bolesnika kojima je izmjerena pocetna vrijednost N-terminalnog fragmenta B-

natrijuretskog peptida (NT-pro-BNP) > 300 pg/ml.
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Sifra ATK

e . " . e oblik, jacina i e Cijena
Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin g - Zasticeno ime P Cijena jed. -
(SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene Rosksijeacbien 18 lijeka LD oblika orig. RZBS
lijeka pakiranja

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5330 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.04.2023).

NL308

Oznaka indikacije:

Oblik,
lijeka
NerPharMa
0.34 Mol SHRLL, [ thl. 1x10
L04AA40 161 DS kladribin . 61,9980 (0] Europe Pharm Mavenclad . 1.823,4720 1.823,47
mg mg
B.V. Germany
GmbH
NerPharMa
Merck S.R.L., R-
LO4AA40 162 DS Kladribin %34 61,5591 o Europe | Pharm Mavendlad ;:’"4"10 1.810,5618 | 7.242,25
9 B.V. Germany 9
GmbH
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- 1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lijeCenja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. II. Bolesnici s teSkom, visokoaktivhom RRMS - definiranom s 2 ili vise
onesposobljavajudih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda). Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lijeCenja sastoji se od 2 tjedna lijecenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na
pocetku drugog mjeseca prve godine lijeéenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno
daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps
ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku Cetverogodisnjeg ciklusa lijecenja (dva ciklusa lijeCenja kladribin
tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je vazec¢em SaZetku opisa svojstava lijeka.

NerPharMa
" 0.34 Hs SR, R tbl. 1x10
LO4AA40 161 DS kladribin r'r;g 61,9980 [e] Europe Pharm Mavenclad mg. 1.823,4720 1.823,47 | RS
B.V. Germany
GmbH
NerPharMa
0.34 Merck SR.L., R- thl. 4x10
LO4AA40 162 DS kladribin m.g 61,5591 o Europe Pharm Mavenclad mg. 1.810,5618 7.242,25 | RS
B.V. Germany
GmbH

NL308

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- I. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lijeCenja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazedim smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa.

1I. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili vise onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuci relaps definira se
kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od
2 tjedna lijecenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijecenja, a drugi ciklus jednako je
raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lije¢enje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista
neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po
zavrsetku Cetverogodisnjeg ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lijecenja kladribin tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta.
Doziranje lijeka sukladno je vaZec¢em SaZetku opisa svojstava lijeka.

III. Prva linija lije¢enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja
dijagnoze RRMS-e.

Kriteriji zapocinjanja terapije:

Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ jedan od dolje navedenih kriterija:

a. = 9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeZnice

b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

c. EDSS nakon lijeéenja prvog simptoma = 3

Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda (samo za 1.liniju RRMS, pod III.) isklju¢ivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

1-Mavenclad Rx

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Prva linija lije¢enja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Poletak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢ckog
specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL308". Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna lije¢enja, jednog na
poletku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lije¢enja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog
ciklusa lijecenja. Nije potrebno daljnje lijeenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima
umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku ¢etverogodisnjeg ciklusa
lijeenja (dva ciklusa lije¢enja kladribin tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je
vazecem SaZetku opisa svojstava lijeka.

Nakon odobrenja Bolnickog povjerenstva, prvi dan lijeenja (1 tableta) primjenjuje se na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se
lijek moze propisivati na recept Zavoda.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.04.2023).

Oznaka
indikacije:
NL515

konc. za
AstraZeneca el gf)%p.s::lglnf.'
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Pharmaceuticals Imfinzi 1X1'20 . 653,9744 653,97
L mg/2,4 ml
(50mg/ml)
konc. za
otop. za inf.
AstraZeneca Y !
LO1FFO3 062 kS | durvalumab P | ASrazenecd | pharmaceuticals | Imfinzi | 995 Stk 2.684,2471 | 2.684,25
LP
mg/10 ml
(50mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plué¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lije¢enje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon Sto su dovrsena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. LijeCenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje,
moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijecenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka
indikacije:
NL515

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima
bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su- a. ECOG status 0-1, b.
bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu na PD 1 ili PD L1. LijeCenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to su dovr$ena
najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom
RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. LijeCenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje,
moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje. PSL Lije€enje tereti sredstva posebno skupih
lijekova: 2. U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lije€enja odraslih osoba s neresektabilnim ili metastatskim
rakom Zuénog mjehura i vodova. Bolesnikovo opée stanje procijenjeno na ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
uspjesnosti lijeéenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive
toksiénosti. Lije¢enje se zapocinje u Kliniékim bolni¢kim centrima. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore probavnih organa. U nastavku obrade i lije¢enja u klinici lijek se moZe nastaviti
primjenjivati u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

Tocéka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Oznaka smjernice:

sira AT Omaka | Nemtieenoime | 0001 | clenaza | Natin | Nestel | praivosss | Zaiteeno | Onthsinal | cemajed | cienaoris | gps
033 Amgen Amgen otop. za inj.,
M05BX04 961 DS/RL | denosumab n," 1,0073 P Europe Europe Prolia Strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
9 B.V. B.V. 1x60 mg
Smjernica:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

RM04

Oznaka smjernice:

RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolnickog proracuna, a u nastavku lijecenja lijek se izdaje na
ruke lije¢nika.
0.33 Amgen Amgen otop. za inj.,
M05BX04 961 RL denosumab ! 1,0073 P Europe Europe Prolia Strc. napunj. 183,1362 183,14 | RS
mg
B.V. B.V. 1x60 mg
Smjernica:

1. Za lijeéenje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju najmanje dva osteoporoti¢na prijeloma.
2. Za lijeéenje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju osteoporoti¢ni prijelom bedrene kosti.
1) i 2) Po preporuci specijalista internista, fizijatra i endokrinologa, a izdaje se na ruke lije¢nika.
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Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

iz " : . < P Oblik, ja&il . N . :
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DODI | Cilenaza | Netin | osielj odobrenja | Proizvodat Zasticeno :;;'::é?.‘,—l‘“ Cilenajed. | Cifena orio: | g/ps
tbl. film
o AstraZeneca AstraZeneca A obl.
A10BKO1 961 dapagliflozin 10 mg 1,1655 (0} AB GmbH Forxiga 28x10 1,1655 32,63 | RS
mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6923€, - cijena originalnog pakiranja: 19,38€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732€, - doplata za originalno
pakiranje: 13,25€.
Smjernica:
Oznaka Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
smjernice: Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moZe propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeeni barem tri
pcl4 mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
tbl. film
- AstraZeneca AstraZeneca . obl.
A10BKO1 dapagliflozin 10 mg 1,1655 o AB GmbH Forxiga 28x10 1,1655 32,63 | RS
mg

pakiranje: 13,25€.

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

Oznaka
smjernice:
1-Forxiga

Smjernica:
Lije¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s HFpEF i HFmrEF (zbirno, EFLK >40%), NYHA klasa II - III, NT-
proBNP->300 pg/mL, temeljem preporuke specijalista kardiologa.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

Oznaka
indikacije:
NL519

N Stié i DDD i Ci: Nadil Nositel. Zasticeno il Oblik, jaéina i paki Ci; d. Ci; ig.
0 L3 omaka | JEecenoime | i | Dho " | bmiene | odcbrensa e o it pairanga” | RIS
Merck konc. za otop. za
LO1FF04 061 KLKS avelumab P Bavencio inf. 10 ml, boc. 882,8124 882,81
Europe B.V.
stakl. 1x20 mg/ml
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Merkelovih stanica.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko
se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju
sljedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti
ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. c. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog
procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. d. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

II. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja terapijom odrzavanja kod odraslih bolesnika s lokalno
uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom u kojih nije doslo do progresije nakon kemoterapije na bazi platine. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera
rezultata lije¢enja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. Oznaka KL samo za lijeenje pod I.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Zasticeno ime
lijeka

Nositelj
odobrenja

Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

Oznaka

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka
indikacije:
NL519

Indikacija:

1. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Merkelovih stanica.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko
se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju
sljedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti
ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog
procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. d. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim
centrima. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

I1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja terapijom odrzavanja kod odraslih bolesnika s lokalno
uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom u kojih nije doslo do progresije nakon kemoterapije na bazi platine. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera
rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lije¢enje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. Oznaka KL samo za lijecenje pod I.

II. Prva linija lijeéenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica u odraslih osoba, primjenjuje se kombinacija avelumaba i
aksitiniba.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
> 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. c. nepostojanje aktivnih metastaza na mozgu i
aktivne autoimune bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije
bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog nove indikacije na PSL.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

- oaia | fmsiemeime [ 9000 [ ciopaaoon | bt | testen | ziueenome | omumal [ cmmaies | cmets | e
A10BI06 171 semaglutid 0.5 10,3050 0 Mave Rybelsus tbl. 30x3 m 2,9443 88,33 | RS
9 mg ! Nordisk A/S Y . 9 ! !
A10BJO06 172 semaglutid 103 10,3050 ) or@ Rybelsus thl. 30x7 m 2,9443 88,33 | RS
9 mg ! Nordisk A/S Y . 9 ! !
. 10.5 Novo tbl. 30x14
A10BI06 173 semaglutid s 10,3050 0 Nevsek ass | Rybelsus ik 2,9443 88,33 | RS

Na teret Zavoda za sve oblike: - cijena jedini¢nog
originalno pakiranje:

oblika: 2,5240€, - cijena originalnog pakiranja: 75,72€. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4203€, - doplata za
12,61€.

Oznaka smjernice:
RA11

Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAl1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeenja potrebno je procijeniti
ucinak lije¢enja, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lije¢enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Oznaka smjernice:
1-Rybelsus

Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista, specijalista obiteljske medicine ili endokrinologa. Nakon
Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti ucinak lije¢enja, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lijeCenje (smanjenje HbA1lc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3823 €, - cijena originalnog pakiranja: 71,47 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2333 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

Sifra ATK Omaka | JeEoe o || 56 || e || ot Proizvodat ineineka | pakivame Heka b = pairanga | R/Rs
SIH:—Z'- Bristol - konc. za otop.
. Vel Myers . za inf., boc.
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb Sauibb Opdivo K. 1 | 497,2234 497,22
Pharma qui stakl. 1x4 m
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
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NL467

Oznaka indikacije:

a;ztrzl_ Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb ?Zfifb Opdivo zfa'lzf"lf‘l’g‘ml 1.225,2638 | 1.225,26
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
ansetrzl_ Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 063 KS . Vel Myers . za inf., boc.
nivolumab P Squibb Squibb Opdivo stakl. 1x24 ml 2.925,3368 2.925,34
Pharma ¥
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467
Indikacija:

6. Prva linija lijeéenja neresektabilnog malignog pleuralnog mezotelioma u odraslih osoba, primjenjuje se kombinacija nivolumaba i
ipilimumaba.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
> 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najviSe 24 mjeseca mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim
bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz
Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

Tocka 6.11 a

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

omaka | Nematteno | ooy | chenn | M | Nomet, | proimvosse et i e O e 2ol s
. CATALENT ANAGNI konc. za
Bristol-
Myers S.R.L., Swords otop. za
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb Lelmmidariss /7 Yemey || 1M DO 3.448,3576 | 3.448,36
Bristol-Myers stakl. 1x10
Pharma X .
EEIG Sqwbt_) Cruiserath ml (5
Biologics mg/ml)
Oznaka I
indikacije: el ez
NL523
Indikacija:
2. Prva linija lije€enja neresektabilnog malignog pleuralnog mezotelioma u odraslih osoba, primjenjuje se u kombinaciji s
nivolumabom.
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona
Oznaka > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene
indikacije: uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog
NL523 odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim

bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz
Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem cega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

Tocka 6.12

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

P N O EN e R P = T O FET O
Bristol- Bristol - konc. za otop.
VRIS Myers za inf., bo¢

LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb . Opdivo o . 497,2234 497,22
Pharma Squ||bb stakl. 1x4|m|
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Bristol- Bristol - konc. za otop.
VRIS Myers za inf., bo¢

LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb . Opdivo o . 1.225,2638 1.225,26
Pharma Squ||bb stakl. 1x1(|) ml
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
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NL467

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | jezaitiene o | s | B || s Proizvodat e || R chieg Yo e R/RS
a;ztrzl_ Bristol - konc. za otop.

LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb Psllyji?b Opdivo zfa'lzf"lf("z’j‘ml 2.925,3368 | 2.925,34
FUETIRE P (10 mg/ml)
EEIG Tl

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL467

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

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

Toc¢ka 6.12 a

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

Sitra AT o | Nezpitteno | ool | e | N e | Nemkel, | protevoaae et [ecticeco N v el O T
. CATALENT ANAGNI konc. za
Bristol-
S.R.L., Swords otop. za
NS Laboratories T/A inf., bo¢
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb " Yervoy o . 3.448,3576 3.448,36
Bristol-Myers stakl. 1x10
Pharma ; .
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG X :
Biologics mg/ml)
Oznaka Ty
indikacije: Indikacija:
NL523
Indikacija:
2. U kombinaciji s nivolumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu liniju lijeéenja metastatskog raka pluca
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u 3 odraslih bolesnika ¢iji tumori nisu pozitivni na senzibiliziraju¢e mutacije gena
EGFR ili translokacije gena ALK.
Oznaka Kriteriji za primjenu:
indikaciie: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
NL523 J€: drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja

obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Tocka 6.13

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

Nezasticeno

NL467

Sifra ATK (rrtelies ime lijeka ﬁ:lnmlj S: ‘I;nl:D :raifvit'j‘ene :::::zija Proizvoda& izn:ik:iéi:'l‘(: ::Iiiil:laiaj:iniaela ::EI?:: b siaj:ir::nojraig‘ R/BS
I?/I:;Ztrzl_ Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb VRIS Fpehve || 22 MM B9 497,2234 497,22
Squibb stakl. 1x4 ml
FUEE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
Elfieiial)- Bristol - konc. za otop.
NS Myers za inf., boc
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb . Opdivo o . 1.225,2638 1.225,26
Squibb stakl. 1x10 ml
haga Sl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
Elfieiial)- Bristol - konc. za otop.
NS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb Sauibb Opdivo Kl '1 > . | 2.925,3368 2.925,34
Pharma qu|| stakl. 1x 4|1 m
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
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Cijena jed.
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Cijena orig.
pakiranja

Oznaka Proizvodaé R/RS

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

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

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

Tocka 6.13 a

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

. CATALENT ANAGNI konc. za
Bristol-
S.R.L., Swords otop. za
i Laboratories T/A inf., bo¢
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb " Yervoy o . 3.448,3576 3.448,36
Bristol-Myers stakl. 1x10
Pharma X i,
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG X -
Biologics mg/ml)
Oznaka Ty
indikacije: LicRoslia;
NL523
Indikacija:
Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom.
Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0-1,
Oznaka b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
o L imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.
indikacije: PO Ty . sy Sy . . oy e g N
NL523 c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod

pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se
provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. d. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za melanome
iz Klini¢kog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogu¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

Tocka 6.14

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

Oznaka indikacije:
NL529

Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tnéeno eie ,.;?‘Dm'l S:?,";D :::":‘;'e ne Nositelj odobrenja Proizvoda& ﬁiaeé:aéeno xS ?ij:ell(:ia:‘aiema ! g:ﬁ:: jed. glallfi':: :]_:9- R/RS
konc. otop.
Roche Roche za inf.,
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq bod. 3.348,2800 3.348,28
GmbH AG 1x1200
mg/20 ml
Roche Roche ';;)Tﬁf D
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Registration Pharma Tecentriq bod 1" 840 2.350,6600 2.350,66
GmbH AG oc, *X
mg/14 mi
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL529
Indikacija:

10. U monoterapiji za adjuvantno lije¢enje bolesnika s ranim rakom plué¢a nemalih stanica (eNSCLC), nakon potpune resekcije i
kemoterapije temeljene na platini u odraslih bolesnika s visokim rizikom od recidiva (stadij II-IIIA), ¢iji tumori pokazuju izrazenost PD L1
> 50% na tumorskim stanicama i koji nemaju EGFR mutacije ni ALK pozitivan NSCLC. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka atezolizumab u navedenoj
indikaciji ukljucuju: ECOG PS 0-1, ukupno trajanje lije¢enja ovisno o nadinu doziranja je do primljene pune terapijske doze, osim ako ne dode do
recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa ili onkologa.
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Tocka 6.15

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

1-Keytruda
glava/vrat

Oznaka indikacije:

omaka | femzstcensime | po0i | ciena | Nt | Nosteh | proivogac | Ziéene | obihjecinel | cieajed | cmaers | g
konc. za
otop. za
PS/IIf;; & Schering - inf., boc.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Dohme Plough Keytruda stakl. 3.010,5727 3.010,57
B.V Labo NV 1x100
U mg/4 ml
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

5. Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lijecenja
metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma ploédastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS = 1 u odraslih
bolesnika ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do slijedeée procjene za = 4 tjedna moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost
simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogor$anja ECOG statusa, 3. izostanak tumorske progresije na
kriticnim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku intervenciju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet
da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog
bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Tocka 6.16

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

Oamaa | Nersfticenoime | pobi | ciens | Necin | Nestel | proiwvossc | ZSiéena | obtlojednal | chenaied | clenaeris | s
konc. za
Merck . otop. za inf.
Schering - o !
LO1FF02 062 KS pembrolizumab p [ 3ham& | biough Keytruda | Do¢: stakl. 3.010,5727 | 3.010,57
Dohme 1x100 mg/4
Labo NV
B.V. ml (25
mg/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL452
Indikacija:

.. ... | 5. U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijecenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lije¢enje nakon kirurskog

Oznaka indikacije: oy : . AR . P N - N .

NL452 zah.v::zta, za I|__'|55cer_ue__odrasl|r_1vbolesn|ka s lokalno _uznapr(-_:dvovall_m__llj ranim trostr_uko negaj:lvnlm rakom dojke s v!_soklr_\_1 r:|2|_kom oc_‘.l_
recidiva. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lije¢enja, a prije
planiranog kirurskog lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

%
Tocka 6.17
Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.01.2023).
sia omata | pemsseeenoime [ pool | ciene [ wetn [ et | orogvosse | Zofvéene [ ovmnel | chenases | chemaors | uns
konc. za
Merck 5 otop. za inf.
Schering - = !
LO1FF02 062 KS pembrolizumab p Sharp & | o 0h Keytruda | DoC: stakl. 3.010,5727 | 3.010,57
Dohme 1x100 mg/4
Labo NV
B.V. ml (25
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL452
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Sifra ATK

Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Nositelj Proizvodag Zasticeno Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

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

Oznaka indikacije:
NL452

Indikacija:

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

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

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

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