HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 04.07.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 2023-07 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 04. srpnja 2023. godine U 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

Tocka 1.0

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

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

lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka I'I‘]i’::“ée““ i ;:3'_’":]. GEmeD ::f:"]‘e" - ::::::];ua ﬁ]a:::e“ s Oblik, jagina | pakiranje lijeka cliena jod. tp:::lr:: :j';ig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . . otop. za inj., brizg.
HO5AA02 RL teriparatid ﬁjoc 5,6617 P fes”t"’a ;::zigat'd napunj. 1x600 mcg/2,4 169,8500 169,85 | RS
9 e ml (250 mcg/ml)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RHO7 preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lijeCnika.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:j:f:“é’“ ime ;3'_’":,.. cne ::f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Zaiticeno ime lijeka g:l'(ii:'af‘“i:i:‘“?e:ﬁ IR §'a’:|"r:r""]’a'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord .
BO1AEO7 ps | dabigatran o Healthcare Dabigatran caps. tvrda 0,7183 21,55
eteksilat S.LU Etexilate Accord 30x75 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. gilifp"a zs ::f-i-?en . Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika sgﬁ;;‘ Jeds sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord .
dabigatran Dabigatran caps. tvrda
BO1AEQ7 DS eteksilat o geLalL'jhcare Etexilate Accord 30x110 mg 0,7157 21,47
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’I‘;zkf“ée“ (i =0, Clonm ::f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(il':'af;:i:‘;;ka it SO R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
’ Accord .
BO1AE07 DS dabigatran o Healthcare Dabigatran caps. tvrda 0,7030 42,18 | Rs
eteksilat SLU Etexilate Accord 60x110 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb07

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduZe do 6 mjeseci i lijeCenje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5022 €, - cijena originalnog pakiranja: 30,13 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2008 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,05 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Oznaka smjernice:
pb07

Sifra ATK Oznaka Il:jeexka:tiéeno (e ;‘:Dm'] silj);na za :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iil:lai?:i:‘ijaeika :E;;: fact siaj:?r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord .
BO1AEO7 DS dabigatran o Healthcare Dabigatran caps. tvrda 0,7023 42,14 | Rs
eteksilat SLU Etexilate Accord 60x150 mg
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5017 €, - cijena originalnog pakiranja: 30,10 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2007 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,04 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

NJ102

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozmaka [ pesesticencime | DOB L |S535 " | Damjene | Nesiteliodobrenja | Fafffenoime | Obfliednal e || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
301DC02 cefuroksim 0,59 0,3360 ) Alkaloid-INT | ¢ o tbl. film obl. 0,3360 33 | R
d.o.o. 10x500 mg
Indikacija:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

RJ06

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

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

CROATIA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sira AT Oamia | Nemitcenoime | BOOL | cienaza | Nt | Nositehodobrenia | ZaMéenoime | obistinal | clenajed | clemaste | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Gedeon .
G03DB08 dienogest 2 mg 0,6793 (0] Richter Plc Zafrilla tbl. 28x2 mg 0,6793 19,02 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pg05

Za lije¢enje endometrioze po preporuci bolni¢kog specijalista ginekologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2043 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,72 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,4750 €, - doplata za originalno pakiranje: 13,30 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

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’:J.Z‘kf“ée“ ey ;‘:‘_’":j_ f;jf)";b ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :,fl::_fe“ ime; %I::(l;' jatina i pakiranje Cijena jed. oblika ;2;";:,2'9 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 pozitivnim autoprotutijelima:
a. u kojih je bolest aktivna usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;
b. u bolesnika s ucestalim relapsima bolesti usprkos dosljednoj primjeni standardne terapije;
c. u bolesnika s dokumentiranim nuspojavama na glukokortikoide, antimalarike ili imunosupresive.
U procjeni aktivnosti bolesti procjenjuje se zglobna, kozna, renalna, hematoloska (citopenije) i seroloska (titar protutijela, koncentracija
komplementa) aktivnost bolesti. Pod standardnom terapijom podrazumijeva se kombinirana primjena glukokortikoida, antimalarika i
imunosupresiva. Uspjesnost terapije uz standardnu terapiju procjenjuje se svakih 4-6 tjedana.

Oznaka Nezadovoljg}vajuéi odgovor definira se kao:

indikacije: a. nemogugnost da se nakon 4-6 tjedana primjene snizi inicijalna doza glukokortikoida; ;

: b. nemogucnost snizenja doze prednizona na manje od 0,2 mg/kg/dan nakon 6 mjeseci lijeCenja;

NL551 . v 7 N 7 3 SV
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 kumulativho ostecenje uzrokovano bolesc¢u.
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog 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 sluéaju
dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista reumatologa ili klinickog imunologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe izdati odobrenje za nastavak lije¢enja za razdoblje od najvise 6 mjeseci na teret sredstava posebno skupih lijekova.
Svako sljedece odobrenje za nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog
specijalista reumatologa ili klini¢kog imunologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci na teret
sredstava posebno skupih lijekova.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.2

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

omaka | erssuicenoime. | o001 | cienaza | Natin | nosir odobrema mtens | ou il | Clmaies. | cinaaris | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . GlaxoSmithKline - tbl. film obl.
LO1XK02 KS niraparib o (Ireland) Limited Zejula 56x100 mg 78,1079 4.374,04
Indikacija:

Terapija odrzavanja u odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadij III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili
Oznaka indikacije: primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve
1-Zejula 2023 linije kemoterapije temeljene na platini.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja do
progresije bolesti.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
redstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).

Sitra AT oamata | Nemaiucenoime | by | chens | Nadin o | wosite odobrensa o || Gl | GRS Seraate | wrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Takeda Pharmaceuticals g;%p'sigglm"
BO6ACO5 DS lanadelumab P International AG Ireland | Takhzyro y : 11.507,5000 11.507,50
1x300 mg/2
Branch
ml
Indikacija:

Za prevenciju ponavljajuéih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih koji ispunjavaju sljedece uvijete:
1. Bolesnik mora imati dijagnozu hereditarnog angioedema; dijagnozu postavlja klini¢ar i daje prijedlog za lije¢enje

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

3. Bolesnik mora biti stariji od 12 godina

4. U pracenju bolesnika potrebno je mjeriti aktivnost bolesti pomocu kontrolnog testa za angioedem ,Angioedema Control Test" (AECT)

5. Prije postavljanja indikacije za dugoro¢nu profilaksu lanadelumabom, potrebno je provesti lije¢enje atenuiranim androgenima ili
antifibrinoliticima (ako nema kontraindikacija) u trajanju od 4 mjeseca

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

Oznaka indikacije:
1-Takhzyro NOVA

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2023).
on | msimoe | gy [ cimess Tm o, g |omoss o  [amse e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XX73 KS sotorasib 0 éﬂ‘rgﬁg gy, | Lumykras tzll'bf'l"z’o"ﬂ'g 35,7038 8.568,90
Indikacija:

Lijek LUMYKRAS je kao monoterapija indiciran za lijeCenje odraslih osoba s uznapredovalim karcinomom plué¢a nemalih stanica (engl. non-small cell
lung cancer, NSCLC) s mutacijom KRAS G12C koji je progredirao nakon najmanje jedne prethodne linije sistemske terapije.

Kriteriji za primjenu:

a. utvrdena aktivacijska mutacija KRAS G12C

Oznaka indikacije: b. ECOG status 0-1,

1-Lumykras c. Klini¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja 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), do progresije bolesti.

d. Lijecenje 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 lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima,
temeljem Cega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Orphalan S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku CarsoPharm d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

omila | Nemstionomemeka | PEDL | glerera | Netn | Noswen | metcenoime | om e | S | S| wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- . Orphalan . tbl. film obl.

A16AX12 trientintetraklorid o SA. Cuprior 72x150 mg 33,3333 2.400,00 RS
Smjernica:
Lijeenje Wilsonove bolesti u odraslih, adolescenata i djece starije od 5 godina koji ne podnose lijecenje D-penicilaminom. Druga linija, nakon
intolerancije D-penicilaminom. Predvidena reevalucija primjene lijeka je nakon 6 mjeseci uzimanja terapije. Provodi se minimalno klini¢ki pregled i
odredivanje: razine serumskog i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametara jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i

Oznaka x . . . - ) v o : - - - . s

smiernice: bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te krvne slike. UspjesSnost terapije se utvrduje mjerenjem razine bakra iz laboratorijskih nalaza -

1 —JCu rio.r odredivanjem slobodnog bakra u serumu cija se razina izracunava pomocu razlike ukupnog bakra i bakra vezanog za ceruloplazmin (normalna

P razina slobodnog bakra u serumu obi¢no je 100 do 150 mikrograma/l). Buduci da kelacijska terapija dovodi do povecéanja 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.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.6-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
s are N e O e i B e T R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sanofi konc. za otop.
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop sardisa | 20 648,2300 648,23
Industrie oc. stakl. 1x
mg/ml
Sanofi konc. za otop.
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop sarcisa | 22 inf. Zlfl m1|'20 3.236,7800 |  3.236,78
Industrie o¢, stakl. 1x
mg/ml
Indikacija:
Oznaka indikacije: U kombinaciji s karfilzomibom i deksametazonom, za lijeCenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili najmanje jednu liniju
1-Sarclisa nov0124.1 04 terapije. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je isklju¢ivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
= | (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog hematologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.8

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

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

omata | Wezastceno me heka | 2001, | Glemaze | et | Nesten
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
s . Univar caps. tvrda
A16AX12 KL trientindiklorid o Solutions BV Cufence 100x200 mg 25,8297 2.582,97




1-Cufence NOVO

Oznaka indikacije:

&, P - . DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e Iz e (e jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Lije¢enje Wilsonove bolesti u odraslih, adolescenata i djece starije od 5 godina koji ne podnose lije¢enje 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 cija 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/Il). 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 lijeenju. Lijeenje 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%).

Tocka 3.8 - 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Hansa Biopharma AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.05.2023).

ommaka | Nezbiéeno | 0001 | Gjenazacpp | Netin | Nosten zasueene | ontioecinel | coenases.ooma | Slemasis | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za
175 Hansa konc. za
LO4AA41 KL imlifidaza m ! 246.877,2568 P Biopharma Idefirix otop. za inf. 155.179,9900 155.179,99 KL
9 AB bot. stakl.
1x11 mg
pras. za
175 Hansa konc. za
L04AA41 KL imlifidaza m ! 246.866,3352 P Biopharma Idefirix otop. za inf. 155.173,1250 310.346,25 KL
9 AB boc. stakl.
2x11 mg
Indikacija:
Desenzibilizacija visokosenzibiliziranih odraslih bolesnika predvidenih za transplantaciju bubrega, koji imaju pozitivan rezultat testa krizne reakcije
o (engl. cross-match test) s dostupnim preminulim darivateljem. Primjena lijeka Idefirix treba biti rezervirana za bolesnike kod kojih postoji mala
znaka o P o - X - Cowoc A
indikacije: v;erOJatnos_t _d_a_ce im bubre_g biti tranvs_pl_ant_lra_r) u ok_vnru dqstupnpg sustava za dodJe_IL_J bubrega, ukljucujudi programe prioritizacije za B
1  Idefirix visokosenzibilizirane bolesnike. Zapocinjanje lijecenja i praéenje je obavezno provoditi od strane transplantacijskog nefrologa u transplantacijskom

centru s iskustvom u zbrinjavanju bolesnika kandidata za transplantaciju visoko senzibiliziranih na HLA antigene i iskustvom u lije¢enju
odbacivanja bubreznog presatka posredovanog protutijelima te uz dostupnost ostalih metoda desenzibilizacije poput terapijske izmjene plazme ili
imunoadsorpcije. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista transplantacijskog nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11 — 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).

sira AT omaka | herastcenoime | oo | cienaza | Mot | Nosten
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
as. za konc. za
LO1FX13 DS enfortumab P ﬁﬁ;erlrf: Padcev gtr"p' aint, 605,9700 605,97
vedotin bo¢. stakl. 1x20 ! !
Europe B.V.
mg
enfortumab Astellas gtrg:- ig :(r:)fnc. i
LO1FX13 DS ! P Pharma Padcev v L 908,7000 908,70
vedotin boc. stakl. 1x30
Europe B.V.
mg
Indikacija:
Monoterapija u lije¢enju odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primili
S kemoterapiju koja sadrzi platinu i inhibitor receptora 1 programirane stani¢ne smrti ili liganda 1 programirane stani¢ne smrti. Premedikacija
Oznaka indikacije: = S - A . PSP, = X . o i~ A
1- Padcev NOVA 09.06 nije potrebna. LijeCenje treba nastaviti sve dok bolesnik ima povoljan terapijski ucinak ili do pojave neprihvatljive toksicnosti. LijeCenje se
*“7" | odobrava na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. Evaluacija odgovora na lijecenje provodi se nakon 4 tjedana
terapije. Nastavak lijeCenja se odobrava samo u sluc¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna
bolest). Lijeenje treba zapoceti i nadzirati lijecnik s iskustvom u lije¢enju raka. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Janssen-Cilag konc. za otop. za
LO1FX18 KS amivantamab P . Rybrevant inf., boc. stakl. 1.426,1600 1.426,16
International N.V.
1x350 mg/7 ml
Indikacija:
Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluéa ne-malih stanica
pozitivnim na aktivirajuce insercijske mutacije u egzonu 20 gena za receptor epidermalnog faktora rasta,
Oznaka indikacije: | koji su prethodno lijeceni kemoterapijom utemeljenom na platini. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim
1 - Rybrevant centrima. Lijeenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U slu¢aju pozitivnhog odgovora na
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se nastavlja do progresije
bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.14
Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j':’ka:“ée““"“e ;‘:‘_’":j_ :E;“;D Nacin Nositeli Sticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka g';ﬁ:: jed. :):Ia]:::'::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
boc. za inf. 7x10 ml
. Produodopa
NO4BAO7 foslevodopa + P AbbVie | otopina za (240 mg/ml 92,1000 | 644,70 | RS
foskarbidopa d.o.o. infuziiu foslevodope + 12
] mg/ml foskarbidope)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Produodopa

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti, kad vise nije moguce stabilizirati klinicki status dostupnom kombiniranom
peroralnom terapijom. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove

Oznaka smjernice:
1- Produodopa

Smjernica:

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti, kad viSe nije moguce stabilizirati klini¢ki status dostupnom kombiniranom
peroralnom terapijom, po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobrenje Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove se moZze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.15 —

3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Albireo AB (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

sira AT omaka | fezssuenoime | poo1 | chenaze | Nt | Nesway | edtéenoime | owlijotina ipakironie | Clenased | Clemers | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AO5AX05 KS odeviksibat 0 Albireo AB | Bylvay g%ps' tvrda 131,2950 3.938,85
X200 mcg
AO5AX05 KS odeviksibat o Albireo AB | Bylvay caps. tvrda 262,1250 7.863,75
30x400 mcg
AO5AX05 KS odeviksibat o Albireo AB | Bylvay caps. tvrda 392,6400 11.779,20
30x600 mcg
- . caps. tvrda
AO05AX05 KS odeviksibat 0] Albireo AB Bylvay 30%1200 meg 785,4550 23.563,65
Indikacija:
Za lijecenje progresivne obiteljske intrahepati¢ne kolestaze (engl. progressive familial intrahepatic cholestasis (PFIC)) u bolesnika u dobi od 6
Oznaka mjeseci i starijih.
indikacije: Kriteriji za pocetak lije¢enja su:
1- Bylvay . klini¢ka dijagnoza PFIC tipa 1 ili 2 i tjelesne tezine iznad 5 kg

. poviSena koncentracija zu¢ne kiseline u serumu (s-BA)

povijest znacajnog, tvrdokornog pruritusa

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.19 - 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Amryt Pharmaceuticals DAC (zastupan po ovlastenom predstavniku ExXCEEd Orphan

distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. :E%";D ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja :;‘:lf:e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amryt pras. za otop.
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta za inj., boc. 497,5397 14.926,19
DAC stakl. 30x3 mg
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta kIJ.’30 5.8 993,8297 29.814,89
DAC stakl. 30x5,
mg
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta ) ’ 1.986,4120 59.592,36
DAC stakl. 30x11,3
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Myalepta

Kao nadomjesna terapija za lije¢enje komplikacija deficijencije leptina u bolesnika s lipodistrofijom (LD), kod bolesnika kod kojih je udinak
konvencionalne terapije nedostatan:

-s potvrdenim urodenim generaliziranim LD-om (Berardinelli-Seip sindrom) ili ste¢enim generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom), u odraslih i
djece u dobi od 2 i viSe godina

- s potvrdenim obiteljskim parcijalnim ili stecenim parcijalnim LD-om (Barraquer-Simons sindrom), u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina u
kojih standardna lijecenja nisu postigla odgovaraju¢u metaboli¢ku kontrolu (HbAlc > 7,5 % ili trigliceridi > 5,0 mmol/L) (NICE guidelines).
Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Referentnog centra za medicinsku genetiku i metabolicke
bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC Zagreb lii Referentnog centra za pedijatrijsku endokrinologiju i dijabetes KBC Zagreb ili Zavoda za
metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu KBC Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka .

Prva evaluacija rezultata lijeCenja nakon 6 mjeseci. Ako se ne biljeZi klinicki odgovor nakon 6 mjeseci lijeCenja, lijecnik treba provijeriti pridrzava li
se bolesnik ispravnog nacina primjene lijeka te prima li bolesnik ispravnu dozu i pridrzava li se dijete.

Lije¢enje se prekida ukoliko se nakon 12 mjeseci lijeCenja ne postigne minimalni klini¢ki odgovor koji se definira najmanje kao:

- 0,5% smanjenje HbA1c i/ili 25% smanjenje potrebe za inzulinom i/ili

- 15% smanjenje triglicerida (TG-a)

Prvo i drugo odobrenje se izdaje za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci, a nakon toga, ako se postigne minimalni klinicki odgovor, za svakih 12
mjeseci. Nakon prvih 12 mjeseci terapije se u pripadaju¢em Zavodu KBC-a Zagreb nadziru provedba i udinci terapije nakon ¢ega se donosi ocjena i
daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22 -3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 12.06.2023).

e T = R e O e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

| . tbl. film obl.

CO03DA05 finerenon o Bayer AG Kerendia 28x10 mg 2,5350 70,98 RS
| . tbl. film obl.

CO03DA05 finerenon (0] Bayer AG Kerendia 28x20 mg 2,5350 70,98 RS

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lijecenje kroni¢ne bubrezne bolesti s albuminurijom povezane s dijabetesom tipa 2 u odraslih.

1-Kerendia Odluku o pocetku lijeenja treba donijeti lije¢nik specijalist.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3571 €, - cijena originalnog pakiranja: 66,00 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,1779 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,98 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.24 — 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
omata | femmstcenoime | 0oL | o | Maine | heanettse e M| e | coenaseachiia | Semasis | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Kyowa Kirin gg%p‘siaakilnj"
MO05BX05 KL burosumab P Holdings Crysvita 1 . ; 3.036,7400 3.036,74
B.V x10 mg (10
o mg/ml)




Oznaka indikacije:
1-Crysvita NOVO 12.06.

omaka | ferssticenoime | oo0i | ciens | Natin | Nosten | zsteenoime | obihisdinal | cienajesovika | Cheragte | mms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Kyowa Kirin prop- za il

MO05BX05 KL burosumab P Holdings Crysvita y ; 6.075,6200 6.075,62
B.V 1x20 mg (20
o mg/ml)
Kyowa Kirin gg%p';:kllm"

MO5BX05 KL burosumab P Holdings Crysvita y y 9.114,1800 9.114,18
B.V 1x30 mg (30
o mg/ml)

Indikacija:

Za lijecenje X-vezane hipofosfatemije u djece i adolescenata u dobi od 1 do 17 godina s radiografski dokazanom bolesti kostiju. Kriteriji za
pocetak lijecenja su: ukupni indeks teZine rahitisa po Thackeru najmanje 2,0 na temelju radioloskih rezultata (rendgenske snimke),fosfor u
serumu nataste nizi od 0,97 mmol/L (3,0 mg/dL), rezultati genetskim testiranjem potvrdena PHEX (fosfat-reguliraju¢i homolog
endopeptidaze, X-vezan) mutacija ili varijanta nepoznatog znacaja u bolesnika ili identificirani ¢lan obitelji s odgovarajué¢im X-vezanim
dominantnim nasljedem, primjena konvencionalne terapije (oralnog fosfata i vitamina D) najmanje 6 uzastopnih mjeseci za djecu mladu od 3
godine ili najmanje 12 uzastopnih mjeseci za djecu stariju od 3 godine. Uz gornje kriterije, prisutnost najmanje jednog od sljedecih teskih
klini¢kih simptoma: deformacija kostiju donjih udova (genu varum ili genu valgum), zastoj u rastu (< 20. percentila za dob i spol, prema
nacionalnim normativnim krivuljama rasta), zubni apscesi tijekom prosle godine, kroni¢na bol u kostima ili misi¢ima ili uko¢enost zglobova,
smanjena pokretljivost (kasnjenje grubog motoric¢kog razvoja, potreba za pomagalima za hodanje, abnormalan hod),prisutnost
kraniosinostoze. Ucinak lije¢enja evaluira se jednom godisnje u djece od 1 do 12 godina i svakih 6 mjeseci u djece =13 godina. Pacijent
prekida lije¢enje ako bilo koji od sljedecih kriterija nije zadovoljen: 1.) Radiografski kriteriji: apsolutno smanjenje ocjene ozbiljnosti rahitisa
za najmanje 1 bod u odnosu na pocetnu vrijednost. 2.) Biokemijski kriteriji: smanjenje ALP u usporedbi s pocetkom lijeenja, povecanje
razine fosfata u plazmi u usporedbi s pocetkom lije¢enja do razina iznad donje granice normale za dob, ILI poveéanje od = 30%; 3.)
PoboljSanje barem jednog klinickog simptoma: povecana visina Z-score, poboljSanje deformacije kostiju (genu varum ili genu valgum),
poboljsanje bolova u kostima, uko¢enost zglobova ili sposobnost hodanja. Specijalist pedijatar s iskustvom u lije¢enju X-vezane
hipofosfatemije ili specijalist pedijatar s iskustvom u lije¢enju nasljednih metaboli¢kih bolesti kostiju propisuje lije¢enje. Lije¢enje odobrava
bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27 — 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Sifra ATK Oznaka | fezaStiéencime | DBDL | OEE | Netene | Nositelj odobrenia ot (it st H R (i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO1EAO6 DS asciminib ) fi‘;}l’iat:dislfsig’pharm Scemblix g%;(ggmm‘;b" 48,7750 2.926,50
LO1EAO6 DS asciminib ) fif];’iatgéslfsig’pharm Scemblix ;%')'(iic')mm‘;b" 48,7750 2.926,50
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Scemblix NOVA

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

&, ol . .. DDD i Cijena Nadin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i " N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mij. 23 DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
pras. za konc.
. - avalglukozidaze Sanofi . za otop. za
1- nije dodjeljen KS g P Nexviadyme X P 1.041,4200 1.041,42
alfa B.V. inf., boc.
1x100 mg
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NA907

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lijeCenje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Pompeove bolesti. PoCetak i svaki nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
Klinike za djeéje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijec¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.30

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.04.2023).

omaka | pezesicencime | pool | cenaze | Nt | vosuayosobrena | pekieencime | onitnal | chemajes. | cinaoris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Accord Healthcare tbl. film obl.
L02BX04 relugoliks o S.LU. Orgovyx 30x120 mg 6,9903 209,71 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
1-Orgovyx Za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim hormonski osjetljivim rakom prostate.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.31
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2023).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jiﬂg‘iée“" lme ]Pe':?":j. ff‘;";n ::if;'i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;::!:e“ ime I::;azl(:i'af\aj:i"a ' ggﬁ:: jed. s::lnr: :j:g. VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za Abbott Glucerna boca
V06DX03 enteralnu (0] Laboratories Advance 1,6 2,0475 8,19 RS
. 4x220 ml
primjenu d.o.o. kcal

Smjernica:

Kao hrana za posebne medicinske potrebe za lijeCenje bolesnika s gubitkom mase, snage i funkcije misi¢a uz postavljenu dijagnozu Secerne
bolesti kod kojih se normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i nutritivne dnevne potrebe te je potrebno postiéi anabolic¢ki u¢inak
primjenom specifi¢nih farmakonutrijenata, a po preporuci specijalista iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove kada na osnovu medicinske

Oznaka smjernice: dokumentacije ustanovi potrebu za enteralnom nutritivnom potporom. Za pokretne bolesnike potrebno je provesti procjenu funkcionalne
1-Glucerna Advance sposobnosti bolesnika koristenjem jednostavnih validiranih testova (SARC-F upitnik ili test brzine hoda ili test ustajanja sa stolca) te propisati
1.6 kcal 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 bolnicke
zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti uc¢inak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.04.2023).

Sifra ATK Omaka | Nezasticenoime | DODi | Cienaza | Nafin | Nesteli | oucenoimeljeka | QoiJefinaipakiranie | Cienajed. | Chienaorig. | g/p
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Py Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.
JO1CA04 118 amoksicilin 159 0,2270 (e] dd. Belupo 16x500 mg 0,0757 1,21 R
Smjernica:

g]zgfka smjernice: Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s

Helicobacter pylori.

. Belupo Amoksicilin tbl. za oral. susp.
JO1CA04 118 amoksicilin 159 0,3506 (] d.d. Belupo 16x500 mg 0,1169 1,87 R

. .| Smjernica:
%ngka smjernice: Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s

Helicobacter pylori.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.04.2023).

10



Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] gi[i;:,na ) :railévi-'j‘ene :::::fgaia ﬁja::iac'eno ime Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajsir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

amoksicilin + tbl. film obl. 14x1

JO1CRO2 115 Klavulanska 1.5g 0,5363 o Sed'”p" g'ITD""be' g (875 mg +125 0,3129 438 | R
kiselina a mg)

Oznaka Smjernica:

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

R104 rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.
amoksicilin + Beluno Klavobel tbl. film obl. 14x1

JO1CRO2 115 klavulanska 1.5¢g 0,6527 (0] d.d P BID g (875 mg +125 0,3807 5,33 R
kiselina - mg)

Oznaka Smjernica:

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

R104 rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaZe oblike dijabetickog stopala.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog
pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0679 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,95 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d.

21.04.2023).

za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

RJO5

Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

owmae | fgEeeome | LS e | MR RRERL LR e | we

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Belupo Cefaleksin caps. 16x500

J01DBO1 111 cefaleksin 2g 0,6955 (e] d.d. Belupo ma 0,1739 2,78 R

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RJ05 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzroc¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

J01DBO1 111 cefaleksin 24 0,8275 ) Belupo Cefaleksin caps. 16x500 0,2069 331 R

d.d. Belupo mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1738 €, - cijena originalnog
pakiranja: 2,78 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0331 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,53 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.4

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

dana 21.04.2023).

RJO5

Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Oumaka | Nesabiéenoime | 0DDI | cienaze | Nt || Nesteh | ediéenoime | oulk jacaipakranie | Clenaied. | Clenaers | gns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Belupo Cefaleksin pras. za oral. susp.
J01DBO1 313 cefaleksin 2g 1,0639 (0] 1x100 ml (250 mg/5 2,6598 2,66 R
d.d. Belupo mi)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RJ05 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
Belupo Cefaleksin pras. za oral. susp.
JO1DBO1 313 cefaleksin 2g 1,3800 (0] dd Belupo 1x100 ml (250 mg/5 3,4500 3,45 R
o ml)
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.6600 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,66 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,7900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,79 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.04.2023).

Omaka | femsucenoime | pB0I | Cenaza | Nagin | Neskei | Zediéenome | obikjecinel | Chenajed | chenaors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Belupo . tbl. film obl.
J01DCO02 113 cefuroksim 0,59 0,5543 (0] dd. Beloxim 10x250 mg 0,2771 2,77 R

Oznaka indikacije: Indikacija__: AT A . X . . X 5 g . Lo . . . .
NI102 Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

.. | Smjernica:
(ER)Jz(r)lgka smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Belupo Beloxim tbl. film obl. 0,3940 3,94 R

J01DCO02 113 cefuroksim 0,59 0,7880 (0] dd. 10x250 mg

- ... | Indikacija:
('\)Uz;\g;a indikacije: Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

. L Smjernica:
g]zggka smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2770 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 2,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1170 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,17 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.04.2023).

Ommaka | Memitiéenoime | po0L | Gennza | Nath | Nestel | fdcenoime | ooicisdnal, | Cmases | clemota | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Belupo . tbl. film obl.
JO1DCO02 114 cefuroksim 0,5¢ 0,3544 (0] dd. Beloxim 10x500 mg 0,3544 3,54 R
Indikacija:

’C\l)er118I2<a el Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

.. | Smjernica:
%zggka smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Belupo Beloxim tbl. film obl. 0,6740 6,74 | R

J01DCO02 114 cefuroksim 0,5¢g 0,6740 (e] d.d. 10x500 mg

Oznaka indikacije: Indikac?jg_: e , . . - - - . Lo . " - .
NJ102 Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

Smjernica:
Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Oznaka smjernice:
RJ06

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3540 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 3,54 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,20 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.04.2023).

el e - 1 [ N ==l == LR e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

) L Belupo .
JO1FA09 112 klaritromicin 0,59 0,4772 (0] dd Makcin SR tbl. 7x500 mg 0,4772 3,34 R
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omaka | Newieenoime | pooi | cienaza | et | Nested | mdieenoime | ovtkhel | Clenased | chenaete | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
RJ11 eradikaciju Helicobacter pylori.
JO1FA09 112 Klaritromicin 0,54 0,8557 0 Sed'”p" Makcin SR | tbl. 7x500 mg 0,8557 599 [ R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzroc¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
RJ11 eradikaciju Helicobacter pylori.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4771 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3786 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,65 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
omaka | fewieenoime | pool | clenaza | Nefn | Neske | Zstenoime | obkisfnel | ciwased | cheaste | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01FA09 114 Klaritromicin 0,59 0,4772 o ged'”‘m Makcin :;' axey 0,4772 668 | R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
RJ11 eradikaciju Helicobacter pylori.
J01FA09 114 Klaritromicin 0,59 0,6264 o) Sed'”p" Makcin Ert]"g' 14x500 0,6264 877 | R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
RJ11 eradikaciju Helicobacter pylori.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4771 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 6,68 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1493 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,09 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.04.2023).
sia aT omaka | persiéenoime | oot | chenaza | et | Noskel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. .. Belupo Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 111 azitromicin 0,3g 0,3371 (0] d.d. Belupo 6x250 mg 0,2809 1,69 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.
. L. Belupo Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 111 azitromicin 0,3¢g 0,7120 o dd. Belupo 6x250 mg 0,5933 3,56 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2817 €, - cijena originalnog
pakiranja: 1,69 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3117 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,87 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.10

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

21.04.2023).
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omaka | pezssticenoime | poot | Clenaza | et | Nesten suteno ime ieka | Sopkcfefinel | Chenased | clenasra | n/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. L Belupo Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 112 azitromicin 0,3g 0,3371 (0] d.d. Belupo 3x500 mg 0,5619 1,69 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.
. L Belupo Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 112 azitromicin 0,3g 0,7700 (0] dd. Belupo 3x500 mg 1,2833 3,85 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5633 €, - cijena originalnog
pakiranja: 1,69 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,16 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.11

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

21.04.2023).

Sitra AT el e L R e e e [ = (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Belupo tbl. film obl.
JO1MAO06 111 norfloksacin 0,8g 0,4075 (e] d.d. Noflox 20x400 mg 0,2037 4,07 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
RJ14 Druga linija lije¢enja infekcija mokraénog sustava.
. Belupo tbl. film obl.
JO1MAO6 111 norfloksacin 0,8g 0,4110 (o] d.d. Noflox 20x400 mg 0,2055 4,11 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RJ14 Druga linija lije¢enja infekcija mokraénog sustava.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2035 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 4,07 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0020 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’":j_ geaer ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ,a:::e“ ime g:l'(ii':;f“;:i:‘i,?e:(a T e sg:ﬂ::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO8CA05 132 mifelein 30 mg 0,1125 ) KRKA-FARMA | o dipin XL | tbl. 20x40 mg 0,1500 3,00 | R
dugodjelujuci d.o.o.
nifedipin KRKA-FARMA L
CO8CAO05 132 dugodielujui 30 mg 0,1275 0] d.o.0. Cordipin XL | tbl. 20x40 mg 0,1700 3,40 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
Cami | Nemiticenoime | b0l | Gienaza | Natin | Nesten zasticono ime ek | S isdhal | Clenied. | cemaeris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
R Deksametazon tbl. 20x20
HO02ABO02 133 deksametazon 1,5 mg 0,1542 (0] FARMA Krka mg‘ 2,0562 41,12 | RS
d.o.o.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci bolni¢kog specijalista.
KRKA- Deksametazon tbl. 20x20
HO02AB02 133 deksametazon 1,5mg 0,1833 (e} FARMA Krka mg‘ 2,4435 48,87 RS
d.o.o.
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omaka | fezssuenoime | pooi | clenaza | Nt | Nosten
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RVO03 Po preporuci bolni¢kog specijalista.
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
omaka | fessutenoime | DL | GHT | Maene | Mostehodobrenss | FaRienoime | onlieene Satet: | chemasis | wms
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. - KRKA-FARMA o tbl. film obl.
JO1FA09 131 klaritromicin 0,59 0,4628 (0] oo, Fromilid 14x250 mg 0,2314 3,24 R
Oznaka smjernice: SETIEE
RI11 J * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroénicima ili gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
. - KRKA-FARMA . tbl. film obl.
JO1FA09 131 klaritromicin 0,5¢g 0,8043 o} d.o.o. Fromilid 14x250 mg 0,4021 5,63 R
Oznaka smjernice: Smjernica: M M M
RI11 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima ili gram+ uzroc¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
e T i e el TR = T O P
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. - KRKA-FARMA - tbl. film obl.
JO1FAQ9 132 klaritromicin 0,5¢g 0,4772 (o] oo Fromilid 14x500 mg 0,4772 6,68 R
Oznaka smjernice: SmpfEmeE:
RI11 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzrocnicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
. . KRKA-FARMA . tbl. film obl.
JO1FAQ9 132 klaritromicin 0,5¢g 0,6264 o} d.o.o. Fromilid 14x500 mg 0,6264 8,77 R
Oznaka smjernice: Smjernica: M M M
RI11 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzroc¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
e e R I [ T a1l =~ T - L It Y
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - KRKA-FARMA Fromilid tbl. s prod. otp.
JO1FA09 133 klaritromicin 0,59 0,4772 o N i 7x500 mg 0,4772 3,34 R
Oznaka smjernice: STmalee:
RI11 ] * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzrocnicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
J01FA09 133 Klaritromicin | 0,5 g 0,8557 0 KRKA-FARMA | Fromilid thl. s prod. otp. 0,8557 599 | Rr
d.o.o. uno 7x500 mg

RJ11

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroénicima ili gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
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omaka | fezssuenoime | o301 | clenaza | Netin | vostaosnprensa | eiéeneme | obik jednel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
Eifra ATK - Ilidjeezkaaétiéenoime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime :I)::lu:; ja&ina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
X - KRKA-FARMA Fromilid tbl. s prod. otp.
JO1FAQ9 134 klaritromicin 0,59 0,4772 (0} Lo, - 14x500 mg 0,4772 6,68 R
Oznaka smjernice: Elieice) y 2 .
RI11 * | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzrocnicima ili gram+ uzroc¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
J01FA09 134 Klaritromicin | 0,5 g 0,8557 ) KRKA-FARMA | Fromilid tbl. s prod. otp. 0,8557 11,08 | R
d.o.o. uno 14x500 mg
Oznaka smjernice: Smjernica: . . v
RI11 " | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima ili gram+ uzroc¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
omaa | Memssuenome | ool | ciemaze | et | wosotjodnbremia | ZeSienome | ontiistal | chenaies. | cleraore | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01FA10 133 azitromicin 03¢ 0,3371 o) KRKA-FARMA | ribiot s, illn @l 0,5619 1,69 | R
d.o.o. 3x500 mg
Oznaka smjernice: ST 52 52 3 "
RI12 * | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzrocnicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzroc¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
J01FA10 133 azitromicin 03¢ 0,7700 ) KRKA-FARMA | pibiot tbl. film obl. 1,2833 3,85 | R
d.o.o. 3x500 mg
Oznaka smjernice: Smjernica: v M M M
RI12 " | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzrocnicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
e e R el el 5~ TR R o
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01GB03 032 gentamicin 0,24 g 2,4814 P giK:-FARMA Garamycin amp. 10x80 mg 0,8271 8,27
101GBO3 032 gentamicin 0,24 g 2,9280 P EZKQ'FARMA Garamycin | amp. 10x80 mg 0,9760 9,76

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
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Sifra ATK Oznaka | pesatiéenoime | BOR i R Nositelj odobrenja |  festiceno ime e chieg Yo o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
101GB03 033 | PO | gentamicin 0,24 g 2,2218 P g'iK(f'FARMA Garamycin 'ah";p' iy 1,1109 11,11
J01GB03 033 | PO | gentamicin 0,24 g 4,1120 P S'EK?'FARMA Garamycin fnr;‘p' 10x120 2,0560 20,56
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
w
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
Sifra ATK Oznaka | jiesasticenc ime Sedor, i e, Nositelj odobrenja | Zaicenoime [ ORf Jacital oo 1ot e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01MA06 134 norfloksacin | 0,8 g 0,4075 0 g'iK?'FARMA Nolicin tbl. 20x400 mg 0,2037 4,07 | R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R114 Druga linija lije¢enja infekcija mokraénog sustava.
J01MAO6 134 norfloksacin | 0,8 g 0,4110 ) SF;K:"FARMA Nolicin tbl. 20x400 mg 0,2055 411 | R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R114 Druga linija lije¢enja infekcija mokraénog sustava.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
Sifra ATK Omaka | [ie3asticeno ime fedom, = i Nositelj odobrenja | Fafttenoime | DRICISARS g e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5ABO2 035 PO flufenazin- 1mg 0,1497 P KRKA-FARMA Moditen amp. 5x25 3,7423 18,71
dekanoat d.o.o. depo mg/ml
flufenazin- KRKA-FARMA Moditen amp. 5x25
NO5AB02 035 | PO ok 1 mg 0,2044 P oo depo oty 5,1100 25,55
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
Sifra ATK Oznaka | pierastiéencime | BODY DonE = Nositelj odobrenja [ Fasficen ime e oot 1o bl R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
NO5CD01 131 | DS | flurazepam 30 mg 0,4393 o giKg'FARMA Fluzepam caps. 10x15 mg 0,2197 2,20
NO5CDO01 131 | DS | flurazepam 30 mg 0,5600 ) g%KQ'FARMA Fluzepam caps. 10x15 mg 0,2800 2,80

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
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omaka | ferssuéenome | eopi | cienaza | Netin | vosuayosowrensa | ZeSteenoime | obthednel | chenased | chenaria | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CD01 132 | DS | flurazepam 30 mg 0,2579 o g'iK(f'FARMA Fluzepam caps. 10x30 mg 0,2579 2,58
NO5CD01 132 | DS | flurazepam 30 mg 0,3060 ) S'EK?'FARMA Fluzepam caps. 10x30 mg 0,3060 3,06
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.25
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
omaka | feszsuenoime | oot | chenaza | Natin | vogijoqobrenia | ZeStenoime | obthmdnl | ciemaies | Cienaors | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- KRKA-FARMA caps. retard
RO3DA04 131 teofilin 0,449 0,1407 (0] o Teotard 40200 mg 0,0703 2,81 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0301 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,20 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0403 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,61 €.
- KRKA-FARMA caps. retard
RO3DA04 131 teofilin 0,449 0,1535 0] d.oo. Teotard 40%200 mg 0,0768 3,07 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,20 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0468 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,87 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
Sitra AT ouma | Memdtcenoime | ooo) | Genaza | Nafin | oskelodobrensa | Faéenoime | oboisinel | cleajed | cleeis | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
RO3DA04 132 teofilin 0,49 0,1138 o KRKA-FARMA [ o tard IR, [T 0,0995 308 | R
d.o.o. 40x350 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0527 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,11 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0468 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,87 €.
- KRKA-FARMA caps. retard
RO3DA04 132 teofilin 0,449 0,1829 (0] d.o.0. Teotard 40350 mg 0,1600 6,40 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0528 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,11 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1073 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2023).
omaka | fezsuéenoime | 000t | cienaza | Nt | woiejodobrenia | ZeSienoime | ok stmal | ciemajes. | cleasta | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO6AD03 032 | PR | tietilperazin 13 mg 1,0301 P E%K:'FARMA Torecan 21";"' S0 0,5150 25,75
RO6AD03 032 | PR | tietilperazin 13 mg 1,0800 P KRKAFARMA | Torecan o 50x6,5 0,5400 27,00

Obrazlozenje:

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

Tocéka 4.28

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

26.05.2023).
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omaka | femsiéenome | pooi | gz | Nt | Neten | ieenoime | oujenel | cienaies | Clnaors | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Alkaloid
A02BAO03 141 famotidin 40 mg 0,2469 (0] oo Famosan tbl. 20x20 mg 0,1234 2,47 R
- Alkaloid
A02BAO03 141 famotidin 40 mg 0,3210 (0] d.0.0 Famosan tbl. 20x20 mg 0,1605 3,21 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1235 €, - cijena originalnog pakiranja:
2,47 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0370 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,74 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.29

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.05.2023).

Oznaka smjernice:

o | yietemaime om0t etz [ watn [ [ abueeoime | omumeal | e | cmesis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
101CA04 141 amoksicilin 15¢ 0,2270 o) Q";af""'d Almacin ﬁ;"gps‘ 1600 0,0757 1,21 | R
Smjernica:

Infekcije disnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije zeluca i dvanaesnika s

RJO1

Oznaka smjernice:

Rl Helicobacter pylori.
101CA04 141 amoksicilin 15¢ 0,5044 ) ’Q'Ea(')"'d Almacin cops. 16x500 0,1681 2,60 | R
Smjernica:

Infekcije disnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s
Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.30

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.05.2023).

RJO1

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’I‘]ee’k’:“ée“ Ime ;‘;‘l’n: b gil';en"a za ::‘If‘:']‘e"e ::::f;:‘ o ﬁ;::':e“ Ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
101CA04 342 amoksicilin 15¢ 0,4778 o alold Almacin [, 75 @l Sk, 100 1,5927 1,59 | R
d.o.o. ml (250 mg/5 ml)
Smjernica:

Infekcije diSnog sustava
Helicobacter pylori.

(akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije zeluca i dvanaesnika s

JO01CA04 342

Alkaloid
d.o.o.

pras. za oral susp. 100

amoksicilin ml (250 mg/5 ml)

1.5¢g 0,8700 Almacin 2,9000 2,90 R

RJO1

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije zeluca i dvanaesnika s
Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.05.2023).

P T R ET R T e— Pl T TR T T T T

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO2BA01 062 | PR | fitomenadion | 20 mg 1,0299 P ghrzenpifrmgns b Konakion ;“;;’r'nlsxm 0,5150 2,57
BO2BA01 062 | PR | fitomenadion | 20mg | 2,1840 P ﬁ?ffé?ﬁiﬁ?é?"emm Konakion ;n;%sxlo 1,0920 5,46
Ot | Feden amrs e sonsnie oot
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Tocka 4.32

Prijedlog nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

29.05.2023).

gk - " s . i ia i " e . Cijt
Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁf"‘e“" e ;‘:‘_’n:j_ g'r’fr;‘a s g:f""j‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ‘::l'('it'a:“;:':‘i;‘e'ka 535:: Jed. :EE;;:“]_E R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilingis AptaMedica Amoksicilin/klavulanska 'igi(l 000
JO1CRO2 071 PR k!aVL_JIanska 3g 6,5061 P International kiselina AptaPharma mg+200 2,1687 21,69
kiselina d.o.o.
mg)
amoksicilin + Apta Medica Amoksicilin/klavulanska tl)gi(l 000
JO1CRO2 071 PR k!avt'JIanska 3g 8,0310 P International kiselina AptaPharma mg+200 2,6770 26,77
kiselina d.o.o. ma)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.33

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.05.2023).

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka =20, SRS . Nositelj odobrenja LD el Chngert Clienaane: | mrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + Mibe MR susp. 70 ml
JO1CRO2 212 klavulanska 1.5¢g 0,7981 (e] Pharmaceuticals L (400 mg +57 2,9796 2,98 R
T bid sirup
kiselina d.o.o. mg)/5 ml
Smjernica:

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

RJ04

Oznaka smjernice:

R rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabetickog stopala.
amoksicilin + Mibe Klavax susp. 70 ml
JO1CRO2 212 klavulanska 1.5¢g 1,1357 (0] Pharmaceuticals bid siru (400 mg +57 4,2400 4,24 R
kiselina d.o.o. P mg)/5 ml
Smjernica:

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.34

Prijedlog nositelja odobrenja HEC Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.o.0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.06.2023).

sira AT omaka | fezsbuéenoime | poo | chenaza | Metin | Noseyodnprensa | Ziiéenoime | Onthohal | ciwajes. | Chwaeris | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
HEC Pharma Entakapon tbl. film obl.
N04BX02 171 entakapon 1g 1,5190 (e] GmbH HEC 30%200 mg 0,3038 9,11 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pn05 Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
HEC Pharma Entakapon tbl. film obl.
N04BX02 171 entakapon 1g 1,8067 (0] GmbH HEC 30x200 mg 0,3613 10,84 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pn05

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.35

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

07.06.2023).
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omaka | herastceneime | pooi | chenaze | Nath | Nosie odobrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Jadran - Galenski krema 1%,
D06BX01 411 metronidazol L Laboratorij d.d, Rozamet 1x25 g 3,6897 3,69 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pd04 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,7673 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,9200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,92 €.
. Jadran - Galenski krema 1%,
D06BX01 411 metronidazol L Laboratorij d.d. Rozamet 1x25 g 4,4700 4,47 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pd04 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedinic¢ni oblik: 1,7000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,70 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.36

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana
07.06.2023).

Sira AT Oamai | Nemitcenoime | BoDL | chenaza | Nt | Nositl adabrensa e | SRR, | S || S e

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Jadran - Galenski krema 1x25 g
D07ACO01 431 betametazon L Laboratorij d.d. Betazon (0,5 ma/a) 1,9603 1,96 R
Jadran - Galenski krema 1x25 g

D07ACO01 431 betametazon L Laboratorij d.d. Betazon (0,5 ma/q) 2,1000 2,10 R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

%
Tocka 4.37
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana

sia aT omaka | perosieenoime | po0i | cienaza | et | wosl odobrens dieenome. | out il | Clewased | Chmoers | s

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Jadran - Galenski krema 1x100 g

DO07AC01 433 betametazon L Laboratorij d.d. Betazon (0,5 ma/g) 8,9681 8,97 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,8413 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,84 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,1300 €, - doplata za originalno

pakiranje: 1,13 €.

Jadran - Galenski krema 1x100 g
D07ACO01 433 betametazon L Laboratorij d.d. Betazon (0,5 mg/g) 9,4300 9,43 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.8400 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,84 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,5900 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,59 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 07.06.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:ZD":] gilj;eDna za) :raif:i‘ene c’::cs-:::elija ﬁja:;i:eno jme) I?]l::(l;’ jatina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir::r:;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merck L .
GO3GA08 073 DS | koriogonadotropin | 220 27,1325 P Europe Gt || O 28 il B, 27,1325 27,13
mcg B.V napunj. 1x250 mcg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG303 Po preporuci specijalista ginekologa ili endokrinologa.
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]T;Dm'] gi[i;:,na ) :raifr?i‘ene :::::::’;‘ja ﬁja:;:éeno o Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje sEﬁ:: jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merck . -
GO3GA0S 073 DS koriogonadotropin | 220 27,7300 p Europe Ovitrelle otop. za inj., brizg. 27,7300 27,73
mcg BV, napunj. 1x250 mcg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NG303 Po preporuci specijalista ginekologa ili endokrinologa.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.39
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ljudski Baxalta otop. za inf. (200
BO5AA01 086 DS albumin P Innovations Flexbumin g/l), vre¢. 1x100 54,2292 54,23
20% GmbH ml/kutija
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
ljudski Baxalta otop. za inf. (200
BO5AA01 086 DS albumin P Innovations Flexbumin g/l), vre¢. 1x100 59,7800 59,78
20% GmbH mil/kutija
Oznaka indikacije: Indikacija:

NB502

Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.40

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

12.06.2023).

- onaia | fuzsieonoime [ oot [cimaze | e T [vemer T [ mweeme [omumal T | cmeee | cmmes | s

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

BO3AA02 141 Zelljzzo 10 - 02g 0,0653 o Aleliend Heferol G, HUEE0 0,1142 343 | R
fumarat d.o.o. mg

BO3AAO2 141 zeljezo II - 02g 0,1010 0 Alkaloid Heferol caps. 30x350 0,1767 530 | R
fumarat d.o.o. mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1143 €, - cijena originalnog pakiranja:
3,43 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0623 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,87 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.41

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

RJ19

Oznaka smjernice:

Omaka | fersiéenome | p00f | cienaza | Nt | Nestel | zbuéenoime | obik jaéinaipaironie | Chenajed | Cienaoris | ayms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid pras. za oral.
J01DD13 241 cefpodoksim 0,49 2,7872 o o Rexocef susp. 1x100 ml 5,5744 5,57 R
B (40 mg/5 ml)
Smjernica:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena
cefpodoksima kao izbora prve linije lije¢enja je moguca i u bolesnika u sljede¢im indikacijama:
1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilakti¢kog tipa;
2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;
3. kao nastavak terapije nakon bolni¢kog lijeenja parenteralnim antibiotikom.
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omaka | Nersiéenome | poof | cienaza | Nt | Nesten | zbuéenoime | ouik jaéinaipaironie | Chenajed | Cienaoris | ayns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,1940 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,38 €.
Alkaloid pras. za oral.
JO1DD13 241 cefpodoksim 0,49 3,3400 (0] d.0.0 Rexocef susp. 1x100 ml 6,6800 6,68 R
T (40 mg/5 ml)
Smjernica:

Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
.. | mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena
Oznaka smjernice: . . Ly P X ? PR - _
cefpodoksima kao izbora prve linije lije¢enja je moguca i u bolesnika u sljede¢im indikacijama:
RJ19 N - - o . S s s -
1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilaktickog tipa;
2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;
3. kao nastavak terapije nakon bolni¢kog lije¢enja parenteralnim antibiotikom.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.3000 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,30 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3800 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,38 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.42

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

el - R I [ R ol [t sl [ o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
l, 7,5
. Dr. August Wolff GmbH g€l 7,
D06BX01 461 metronidazol L & Co. KG Arzneimitell Metrosa ;ng/g, 1x25 3,9400 3,94 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pd04 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,7700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 1,1700 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,17 €.
el, 7,5
) Dr. August Wolff GmbH 9el, 7,
D06BX01 461 metronidazol L & Co. KG Arzneimitell Metrosa gwg/g, 1x25 4,2500 4,25 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pd04 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,4800 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,48 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.43

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

owmte | WIS R | S| M | ot oseens e S - F-T O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
krema za rodnicu,
GO3CAO3 662 estradiol 23 0,0617 v Dr. August Wolff GmbHIS ;o o) | 100 meg/a, 1x25 6,1716 617 | R
mcg & Co. KG Arzneimitell 9
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,5789 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 1,5900 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,59 €.
krema za rodnicu,
GO3CAO3 662 estradiol 25 0,0700 v Dr. August Wolff GmbH | ;- 4io1 | 100 meg/g, 1x25 7,0000 7,00 | R
mcg & Co. KG Arzneimitell g
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 2,4200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,42 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.44

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medicuspharma d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::1')":, gilj;:)"a Z2 ::f;".'e"e Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno (i ﬁ;:l'(';’ Jatina | pakiranje gEﬁ:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + Medochemie boc¢. 10x(1.000
JO1CRO2 061 PR Mevileele Meeline 3g 6,8685 P Ltd. Medoclav mg+200 mg) 2,2895 22,89
amoksicilin + Medochemie bo¢. 10x(1.000
JO1CRO2 061 PR Klavulanska kiselina 3g 8,0310 P Ltd. Medoclav mg+200 mg) 2,6770 26,77
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.45
Prijedlog nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
Sifra ATK Oznaka miﬂitiéeno ime ;‘:Drr:) gilj)eDna za ::!ii:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;leigéeno ime I(])]I;I[l(l;, jaéina i pakiranje gi,jﬁ'r:aa jed. ;:E;ir::r:;raig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan IRE otop. za inj., brizg.
LO4ABO1 076 etanercept 7 mg 21,8811 P Y Nepexto napunj. 4x50 156,2934 625,17 RS
Healthcare Ltd mg/ml
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL408
il Smjernica:
smjernice: ] .
RL93
Mylan IRE otop. za inj., brizg.
LO4AB0O1 076 etanercept 7 mg 19,6928 P Healthcare Ltd Nepexto nmagp/u.:]:lj. 4x50 140,6625 562,65 RS
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL408
Ozrllakal . Smjernica:
smjernice:
RL93
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.46
Prijedlog nositelja odobrenja PharmasS d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
e e T R R e e R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO1XX01 141 fosfomicin 3g 4,1688 o Zharmas Urifos @, 7 Gl 4,1688 417 [ R
.0.0. otop., vrec. 1x3 g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,9524 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,95 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 2,2200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,22 €.
- PharmaS - gran. za oral.
JO1XXO01 141 fosfomicin 39 5,1700 o d.o.o. Urifos otop., vreé. 1x3 g 5,1700 5,17 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.9500 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,95 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 3,2200 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,22 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.47
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).
el e e = [ S = el el i == e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- PharmaS . gran. za oral.
JO1XX01 142 fosfomicin 3g 3,9160 (0] o6, Urifos otop., Vreé, 2x3lg 3,9160 7,83 R
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat R lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,9524 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,9650 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,93 €.

J01XX01 142 fosfomicin 3g 4,9150 ) PharmasS Urifos gran. za oral.

d.o.o. otop., vre¢. 2x3 g 4,9150 9,83 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.9500 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,90 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 2,9650 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,93 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.48

Prijedlog nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.) za
povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 12.06.2023).

omaka | fisietenoime | 001 | cgenazapop | MR | Mol | meeneime | ot | St | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO6ABO6 171 i Upjohn
sertralin 50 mg 0,0853 (0] EESV Zoloft tbl. 28x50 mg 0,0853 2,39 R
- Upjohn
NO6ABO6 171 sertralin 50 mg 0,1782 o EESV Zoloft tbl. 28x50 mg 0,1782 4,99 R

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0854 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,39 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0929 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.06.2023).

Oblik, jatina i
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ].;3Dmlj f;j;";D Natin Lzti] ] ime lijeka Ejagk[:;a:;e A :Eﬁ:: = slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

AU Deferasiroks Alpha- l, ill

VO3AC03 181 deferasiroks o MEDICAL - P obl. 5,1000 153,00 RS

Medical
d.o.o. 30x180 mg
Smjernica:

Za bolesnike s preopterec¢enjem Zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od

Ozr}aka. X 1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili vise doza eritrocita mjesecno tijekom
smjernice: X . . e s Winuti kad - Kog feriti dne ispod 1000 mik Li vice nii trebno liiedeni
RV25 najmanje 1 godlpe. L_ueggnje treb_al prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mi rogrgma/ i vise nije potrebno lijecenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.
ALPHA- Deferasiroks Alpha- tbl. film
VO3AC03 181 deferasiroks (o] MEDICAL MedicaI/Roxofol: obl. 5,1000 153,00 RS
d.o.o. 30x180 mg
Smjernica:
Oznaka Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
L 1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjese¢no tijekom
smjernice: ; : - PR I g s : h Rt AT
RV25 najmanje 1 godine. LijeCenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijeCenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u budu¢nosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 12.06.2023).
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RV25

Oznaka smjernice:

o " : o . p— Oblik, jagina i - - m o

Sifra ATK cmro || e || R0 || 3B, || SER,, || SEED. Zastiéeno ime lijeka E}’é‘:i?:‘aj:m' Genajed. | Ciensoria. | oo
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

prhliA Deferasiroks Alpha- f)tt’JlI. fim
VO3ACO03 182 deferasiroks (0] MEDICAL - i 11,6572 349,72 RS

dom Medical 30x360

.0.0. e
Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeéiti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili vise doza eritrocita mjeseéno tijekom
najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijeenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

RV25

Oznaka smjernice:

ALPHA- tbl. film
) Deferasiroks Alpha- obl.
VO3ACO03 182 deferasiroks (0] (I;/II(E)DOICAL Medical/Roxofor 30x360 11,6572 349,72 RS
.0.0. mg
Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeéiti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se oekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesec¢no tijekom
najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijecenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

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

Oznaka
indikacije:
NL515

ik 1 1 Cij . 1eali iz e 4o Xi . 13, 1 - .
Sira AT Oanai | ferasuéenoime | o001 | | Natn | Meseel, R | e, || S| G | o
konc. za
otop. za inf.
AstraZeneca & !
LO1FFO3 061 kS | durvalumab P | ASreZenecd | pharmaceuticals | Imfinzi | Do 52K 653,9744 | 653,97
L mg/2,4 ml
(50mg/ml)
konc. za
otop. za inf.,
AstraZeneca AStrazenecé _— boc. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Pharmaceuticals Imfinzi 1x500 2.684,2471 2.684,25
Lh mg/10 ml
(50mg/ml)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeCenje 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 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 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 Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Lijeenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, 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 klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Oznaka
indikacije:
NL515

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. Monoterapija za lijeCenje 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 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 iskljuivo kod pozitivnhog 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 Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Lijeenje
se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje,
moguc 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 iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lije¢enja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. PSL Lije€enje tereti sredstva posebno skupih
lijekova: 2. U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lijeéenja 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 lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja mogué je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive
toksicnosti. Lijecenje se zapocinje u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore probavnih organa. U nastavku obrade i lijeéenja u klinici lijek se moze nastaviti
primjenjivati u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.
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Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

Oznaka
indikacije:
NL519

Omaka | fimsSuitenoime | pooi | cieraza | Nafn | Nesken | Zastcenoime | owikjeéinaipakronie | Ciewajes | chenaere | gms
Merck konc. za otop. za
LO1FF04 061 KLKS avelumab P Europe B.V Bavencio inf. 10 ml, bo¢. 882,8124 882,81
3 e 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 sljede¢e 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. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog
procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijec¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. d. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog 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 lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lijeéenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

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 lije€enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolnickog centra gdje je lijecenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje. Oznaka KL samo za lije¢enje pod I.

Oznaka
indikacije:
NL519

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 kritiénim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. c. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog
procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. d. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko 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. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera
rezultata lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lijecenje se mozZe zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet 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 lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje. Oznaka KL samo za lijecenje pod I.

II. Prva linija lije¢enja 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 lije¢enje 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. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeéenja 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), do progresije
bolesti. Lijeenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.05.2022).

NL467

— ot [lre [omon [ [ [ oo [ [omsm [ [2mee e
aﬂsml' Bristol - konc. za otop.
yers Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb Vel Opdivo r DOC. 497,2234 497,22
Squibb stakl. 1x4 ml
FUETUIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
a;ztrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb HEITS opdivo | 22 inf., boc. 1.225,2638 | 1.225,26
Squibb stakl. 1x10 ml
FUETUIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
a';z:zl' Bristol - konc. za otop.
LOLFFO1 063 KS nivolumab P Squibb NS opdivo | 22 inf., boc. 2.925,3368 | 2.925,34
Squibb stakl. 1x24 ml
FREITTTE S.rl (10 mg/ml)
EEIG e
Oznaka indikacije:

Indikacija:
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NL467

Oznaka indikacije:

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 lijeCenja 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 6.3 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).

omaia | fezmitéeno | 000 | oo | Miene | Semmety, | protevosse el [ R = e
Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
Myers S.R.L., Swords otop. za
LO1FX04 061 KS ipilimumab P Squibb LelEmmEaITiEs 11/ Yemvey || MM Do 3.448,3576 | 3.448,36
Bristol-Myers stakl. 1x10
Pharma X .
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG N N
Biologics mg/ml)
Oznaka o
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 iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog
NL523 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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko 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 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

NL467

— ot [lre [omon [ [ [ oo [ [omsm [~ [Zmee [ee
aﬂsml' Bristol - konc. za otop.
yers Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb Vel Opdivo s DOC. 497,2234 497,22
Squibb stakl. 1x4 ml
FUETUIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
a;ztrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb HEITS opdivo | 22 inf., boc. 1.225,2638 | 1.225,26
Squibb stakl. 1x10 ml
FUETUIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
a;ztrzl- Bristol - konc. za otop.
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb HEITS opdivo | 22 inf., boc. 2.925,3368 | 2.925,34
Squibb stakl. 1x24 ml
FREIE S.rl (10 mg/ml)
EEIG s 9
Oznaka indikacije:

Indikacija:
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NL467

Oznaka indikacije:

Indikacija:

7. U kombinaciji s ipilimumabom i 2 ciklusa kemoterapije na bazi platine indiciran za prvu liniju lije€éenja metastatskog raka pluc¢a
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 moguc 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
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, 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 Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Tocka 6.4 a

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.10.2022).

Bristol- CATALENT ANAGNI konc. za
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 X i,
Squibb Cruiserath ml (5
EEIG X -
Biologics mg/ml)
Oznaka Ty
indikacije: LicRoslia;
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 lijeenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
NL523 Je: 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 lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog 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 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 uvijet 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 lijecenje.

Tocka 6.5

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

NL467

Sifra ATK omaka | [oeideMe T |5 | e || e Proizvoda i lneke | eakirame Hreka P pairana” | Rrms
St~ Bristol - konc. za otop.
VRS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 061 KS nivolumab P Squibb . Opdivo o . 497,2234 497,22
Squibb stakl. 1x4 ml
Bhanna Sl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
St~ Bristol - konc. za otop.
NS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 062 KS nivolumab P Squibb . Opdivo o . 1.225,2638 1.225,26
Squibb stakl. 1x10 ml
Bhanna Sl (10 mg/ml)
EEIG Tl 9
St~ Bristol - konc. za otop.
VRIS Myers za inf., bo¢
LO1FFO1 063 KS nivolumab P Squibb Sauibb Opdivo Kl a_ > . | 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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Oznaka indikacije:

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 6.5 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.

Tocéka 6.6

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.

Tocka 6.7
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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).

Oznaka indikacije:
1-Keytruda
glava/vrat

e o N R R P e i e
konc. za
otop. za
gr?anr:k & Schering - inf., boc.
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Dohn?ne 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 lijeéenja
metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma plocastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS > 1 u odraslih
bolesnika ECOG 0-1. Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja 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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i
lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, 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 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 6.8

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 6.9
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 . 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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Indikacija:

5. Za adjuvantno lijeCenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreZnih stanica kod povecanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili
.. ... | nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija. Kriteriji za poCetak primjene lijeka: srednje visoki i visoki rizik povrata raka bubrega nakon
Oznaka indikacije: . : . ] . . . B X . I
radikalnog operativnog zahvata, ECOG status 0-1, ne postojanje autoimune bolesti u anamnezi, pacijent ne prima kortikosteroidnu terapiju.
NL452 o Ly X !y v - vris S I Ny S
Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja i podnosljivost lijeCenja obvezna je tijekom adjuvantnog lijeCenja 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 prijedlog
multidisciplinarnog tima za uroloske tumore na zahtjev specijaliste onkologije i radioterapije ili internistickog onkologa.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

omaia | femietenoime | om0 | BT | Mene | beamema | Promesse | Taiieme | o | e | s | wms
0.33 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:
Oznaka smjernice: | Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog prora¢una, 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:
Oznaka smjernice: | 1. Za lije€enje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju najmanje dva osteoporotic¢na prijeloma.
RM04 2. Za lijeéenje Zzena 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 lijecnika.

Tocka 6.11

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

" po—" 5 i - o e . 5 . o Pblik_, iat‘:ina " jed. cij_ena
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’ka:"‘e"“ WS jDeDd'_)":j_ g'IJ;D“a za ::if""j‘e"e Nositelj odobrenja Proizvodaé iz:‘zt:;;':':; :i;:l:(a"an,e ggﬁ:: Jed ::Ei.ra"ja R/RS
AbbVie g‘:_'(; 5
L04AA44 161 upadacitinib | 1> 23,9237 ) Deutschland | AbbVie | p;v00 [ osiob. 23,9237 | 669,86 | RS
mg GmbH & Co. S.r.l.
28x15
KG
mg
Oznaka indikacije-15 mg: Indikacija:
NL512
Smjernica:
1. Za lijeenje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog
Oznaka smjernice -15 spondilitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz
mg: RL107 ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

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

Indikacija:

Oznaka indikacije-15 mg: 5. Lijeéenje umjerenog do teskog oblika aktivhog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijeéenje

NL512 konvencionalnom terapijom ili bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lijeéenja nisu podnosili.
Kod pozitivhog odgovora na lije€enje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Poéetak i nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:
Oznaka smjernice- 15
mg: X. Za lijeéenje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512 odnosno
NL535, po preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tocka 6.11a

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).
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Sifra ATK Oznaka I'i‘.“kag"ée“”"‘e P")’Di. gil")‘:)“a s Natin Nositelj odobrenja Proizvodag& .zag‘:?.e'l‘(" ?:;ill((i'r];:‘;z‘a CEIE.;(‘"’ Jed. §'r’.§"a R/RS
ijeka jed.mj. primjene ime lijeka lijeka oblika pakirania
AbbVie ;?'(; 5
LO4AA44 162 upadacitinib ;5 14,3542 o) g?‘;ic';acnod ébrblv i© | Rinvog | oslob. 28,7084 | 803,84 | RS
g G - orl. 28x30
mg

Oznaka indikacije-30 mg: Indikacija:
NL535

SN X Smjernica:
gf;‘i;a smiemicesS0imas Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 535, po preporuci specijalista

dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Indikacija:

Oznaka indikacije-30 mg: 2. Lijec¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji su na lijecenje

NL535 konvencionalnom terapijom ili bioloskim lijekom imali neadekvatan odgovor, izgubili odgovor ili ta lijecenja nisu podnosili.
Kod pozitivhog odgovora na lije€enje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:

Oznaka smjernice-30 mg: X. Za lijecenje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512 odnosno

NL535, po preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tocka 6.11 b

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

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.01.2023).
oblik,
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:ﬁé‘“ ime j"e"’"_’"fj_ CHisgel L‘;ﬂ;‘e“e Nositelj odobrenja | Proizvoda& I’[:z‘:f,ee'l‘(‘; f:;l“r:,"]e G g:ﬁﬂ::]:g R/RS
lijeka
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
AbbVie Fﬁldds
LO4AAG4 upadacitinib | 13 14,3542 ) Deutschland | AbbVie | pinvoq | oslob. 43,0625 | 1.205,75 | Rs
mg GmbH & Co. S.r.l. 28x45
KG
mg
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
1- Rinvoqg 45 mg indikacija

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

Oznaka smjernice:
1- Rinvog 45 mg smjernica

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).

Sifra ATK oAk Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja RBS

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

Amgen pra$. za otop. za
L01XG02 071 KS karfilzomib P Eurg e B.V Kyprolis inf., boc. stakl. 1x10 191,8429 191,84
pe =t mg/5 ml (2 mg/ml)

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lije¢enje
odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lije¢enja. a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih
Oznaka bolesnika s multiplim mijevlomom u kojih je dovélo do relapsa nakonvprethodne linije lije¢enja ili nije postignut zadovoljavajuc’ivterapijski odgovor.
e Odobrava se 4 ciklusa Iijece[\ja. Nastavak Iijecenia moguc je iskljucivo kod pozitivnogj tumorskog odgovor? na provedeno lije¢enje (potpuni
NL493 . odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomican odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢
standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.

pras. za otop. za
Kyprolis inf., bo¢. stakl. 1x10 191,8400 191,84
mg/5 ml (2 mg/ml)

Amgen

L01XG02 071 KS karfilzomib P Europe B.V.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Nositelj Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje
odobrenja lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.

Cijena za Naéin
Oznaka DDD pakiranja R/RS

primjene

Oznaka
indikacije:
NL493

Indikacija:

U kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lije¢enje odraslih bolesnika
s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lijeCenja. a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s
multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije postignut zadovoljavajudi terapijski odgovor. Odobrava se 4
ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrio dobar
djelomican odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. b) u
kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom lijecenju.
Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa. c) u kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, u odraslih osoba koje su prethodno primile liniju lijeCenja s lenalidomidom i
imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Tocka 6.13

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
izmjenom reZima propisivanja (prelazak u receptni status) (zaprimljen dana 12.06.2023).

NL538

Oznaka indikacije:

omiia | Newitcenoime | 8001 | cenazapoo | Nefn | Nemel | pelcenoime | o e | Gt | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Viatris . tbl. film obl.
LO4AA31 173 DS teriflunomid 14 mg 15,8068 (e] Limited Tergio 28x14 mg 15,8068 442,59
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg zZiv¢éanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajué¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

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

LO4AA31 173

tbl. film obl.
28x14 mg

ps teriflunomid 14 mg 15,8068 o \L’i'ranti;':d Tergio 15,8068 442,59 | Rs

NL538

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijeenja:

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

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- >1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg Ziv€anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske
lezije koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuce demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

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

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

RL114

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

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

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

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

Obrazlozenje:

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

VIl Razno

Tocka 8.1

Zamolba Hrvatskog pedijatrijskog drustva vezana za lijek flutikazon u dozi od 50 mikrograma po potisku, stlaceni
inhalat, suspenzija.
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Tocka 8.2
Prijedlog cijena unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove, namirnice za enteralnu primjenu,
dijetetske preparate i namirnice bez glutena koji se propisuju na recept Zavoda.

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatske ljekarni¢ke komore vezan za izmjenu cijena magistralnih pripravaka.

Tocka 8.4

Prijedlog vezan za uvrstenje lijeka esomeprazol pod nezasticenim imenom u parenteralnom obliku na listu lijekova za
potrebe bolnica.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

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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