HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 13.05.2025. godine

POZIV
Pozivate se na 2025-07 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 13. svibnja 2025. godine u 9.00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana II, 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 05.02.2025).

e O e I O - i s o et B oo ey
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Zentiva otop. za inj.,
A10BJ02 liraglutid 1.5mg 1,9047 P K.s Zegluxen brizg. napunj. 3x3 22,8567 68,57 RS
e ml (6 mg/ml)
Smjernica:
Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
Oznaka antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve lijekove
smjernice: obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase >28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu liraglutida,
RA11 dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeenja potrebno je procijeniti ucinak lijeCenja,
a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lije¢enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj
tezini od 3%.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
€ | Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2025).

omua | fnteoine | obl | s | e | ey, [ Emeewme | onbomiee | St | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Oktal otop. za inj.,
RO3DX05 DS omalizumab 16 mg 27,7909 P Pharma Omlyclo Strc. napunj. 260,5400 260,54
d.o.o. 1x150 mg/ml




omaka | fersuéenoime | o00i | cienaza | Nt | Nesten | miweenome | onikisimal | cleaies | ciweris | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
1. Za lijeenje teske perzistentne IgE-om posredovane alergijske astme u bolesnika starijih od 6 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju
peroralnim kortkosteroidima (definirano kao 4 ili viSe ciklusa tijekom prethodne godine) uz optimalnu standardnu terapiju (visoke doze
inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora, teofilina. Bolesnici trebaju ispuniti slijede¢e
uvjete: pozitivan kozni ili laboratorijski test na bar jedan od inhalacijskih alergena, povisena razina IgE, FEV1 <60%, dnevni simptomi unato¢
Oznaka N ; . - T - oy e L - o
indikacije: optimalnoj standlalranJ 't’._ervaplgl. Olgvezna ngreevaluacua ucmka ‘rlmakon 12 tjedana Iuecen_]a. L|Jecer1]e.odobrava Bolnic¢ko pov:]erenstvo za Iqsakove.
NR502 2. Dodatna terapija za lijeCenje teske kroni¢ne spontane urtikarije (UAS7>=28) u odraslih bolesnika i adolescenata (12 godina starosti i vise), s

neodgovarajué¢im odgovorom na lijecenje antagonistima leukotrienskih receptora i antagonistima H1 histaminskih receptora u standardnim i
povisenim dozama. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja (300 mg supkutanom injekcijom svaka cetiri) uz 2 dodatna ciklusa lije¢enja samo u bolesnika
koji su postigli terapijski odgovor (UAS7<16). Nakon toga terapija se ukida. Za bolesnike sa odgovorom na omalizumab koji dozive relaps
(UAS7>=28) nakon zavrSetka prethodnog ciklusa lije¢enja, odobrava se dodatnih 6 ciklusa lije¢enja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2025).

omaka | fezssuéenoime | pooi | clenaza | et | Nestel | zasicenome ke | OSSNl | Clemaied | chweeis | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
STADA Edoksaban tbl. film obl.
BO1AF03 edoksaban 60 mg 1,2927 0] d.0.0. STADA 30x30 mg 0,6463 19,39 | RS
Oznaka L
L Smjernica:
smjernice: ’ - i " .
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku STADA d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2025).

L e - T - R - T =Sl =t S PV

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
STADA Edoksaban tbl. film obl.

BO1AF03 edoksaban 60 mg 0,6463 (0] d.o.0. STADA 30%60 mg 0,6463 19,39 | RS

Oznaka Smijernica:

smjernice: - - o - .

RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.04.2025).

NJ101

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | pontEenc !t jedomi. DD St RSB En S ljeka ke o paran oblika ARIEaa R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
hameln L pras. za konc. za
- Vancomicin . <
JO1XA01 DS vankomicin 29 10,9200 P pharma hameln otop. za inf., bo¢. 2,7300 2,73
gmbh 1x500 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Samo kao rezervni antibiotik.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.04.2025).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee"ff“ée““i"‘e j';':?"fj. gi[i;:’na zs ::f-i-?ene :::;:fe'f‘,a :;‘:lf':e"“ e Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
hameln Vancomicin pras. za konc. za
JO1XA01 DS vankomicin 2g 10,1400 P pharma hameln otop. za inf., boc. 5,0700 5,07
gmbh 1x1000 mg
_Ozr_laka__ . Indikacija:
indikacije: Samo kao rezervni antibiotik
NJ101 :
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja Onkogen Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.04.2025).
Sira Tk e 1 T e T O =N [ Slenaied. | clenacis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Onkogen Bosutinib tbl. film obl.
LO1EAO4 DS bosutinib 400 mg 62,2171 0] Kft. Onkogen 28x100 mg 15,5543 435,52
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL119

Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Onkogen Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.04.2025).

N Sticy i DDD i Ci: Naéi Nositel] Zastié i Obli &ina i Ci: d. Ci; ig.
Sifra ATK oznaka [ peiertiTenelme . Do o coobrena ke pebiane naska et ana RZRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Onkogen Bosutinib tbl. film obl.
LO1EAO4 DS bosutinib 400 mg 62,3297 (o] Kft. Onkogen 28x500 mg 77,9121 2.181,54
Sﬂ;s:g.e_ Indikacija:
NL119 1e: Za lijecenje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.04.2025).

RV03

Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;?)"a Z2 :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; ::Il(iil:'aiaj:ill‘i?eika g:,iﬁ;:: jed. siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
dabigatran 300 ALPHA- caps. tvrda
BO1AEO7 eteksilat mesilat mg 0,7805 ° MEDICAL d.0.0. | XS0tran 60x110 mg 0,2862 17,17 1 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.10

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.04.2025).

RV03

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ]!:';?mij_ ‘I;ilj,?,"a g8 ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ'a:::e“ e S:I?il:;j\aiiin?eika Sgﬁ:: Jed. g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran 300 ALPHA- caps. tvrda
BO1AEQ7 eteksilat mesilat mg 0,5723 o MEDICAL d.o.0. Xsotran 60x150 mg 0,2862 1717 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.04.2025).

Oznaka indikacije:
NL505

Eifra ATK Oznaka Iria;zkaaétiéeno ime ]PeI:I.) ":] (I;ilj;eDna za :raif-i-'j‘ene Nositelj odobrenja :]aes;::eno ime I(:]I;I;(l; jagina i pakiranje :Eﬁ:: jed. ;:::Inr: :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ALPHA- tbl. film obl. (4x10
LO4AA32 apremilast (0] MEDICAL Aperzyx mg) + (4x20 mg) 9,1937 248,23 RS
d.o.o. + (19x30 mg)
Indikacija:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka uéinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocCekivani ucinak je- 50% pobolj$anje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno
pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka uklju¢ujuc¢i PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijecenje treba zapodinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporuéena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% pobolj$anje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL75

Smjernica:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijecenje umjereno-teske do teSke psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.04.2025).

Oznaka indikacije:
NL505

Ommaka | fMesmiucenoime | ool | Gienaza | Nt | Nostebosobrems | FeMéenoime | obiisdnal | cleaes | chenasne | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ALPHA- tbl. film obl
LO4AA32 apremilast o MEDICAL Aperzyx : ' 9,1584 512,87 RS
d.o.o. 56x30 mg
Indikacija:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljSanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti.

Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik
koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenija lijeka u terapiju, potrebo je
izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporucena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izra¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje
PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod to¢kom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL125

Smjernica:
Za lije¢enje umjereno-teske do teSke psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL130, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

15.04.2025).

e o A - ol T [l LS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
] Jadran - Galenski tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,6962 (0] Laboratorij d.d. Robarox 28x15 mg 0,5221 14,62 RS
Oznaka Smjernica:
;r\t)g)%rnlce: Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.14
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
15.04.2025).
Sitra AT Oanal | Nemiticenoime | oDl | chenaza | Nath | ot odobrensa e ot R o= [ (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
] Jadran - Galenski tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,5221 (0] Laboratorij d.d. Robarox 28%20 mg 0,5221 14,62 RS
Oznaka L
smiernice: Smjernica:
RVO3 ' Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlasStenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2025).

RM04

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaka | fieseStcenoime | OO | he | bamjene | Sesbrensa e || e e | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
MO5BX04 DS denosumab 0,33 0,7630 P Sandoz Jubbonti &trc. napunj. 138,7200 138,72 | RS
mg GmbH
1x60 mg
Smjernica:

Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog prorauna, a u nastavku lijecenja lijek se izdaje na
ruke lijecnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).

Sifra ATK Oznaka | [iezaStiéencime eoniy CHisgel - Nositelj odobrenja zasticeno ime lijeka [ OfieJatinal | Clena jed. SO R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord .
BO2BX05 KS eltrombopag | 50 mg | 38,6186 o) Healthcare E'trorgb°pag tzt;" ;‘;m obl. 19,3093 540,66
S.LU. ccor X25 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB504 Je: Za lije¢enje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove lije¢enja (npr. kortikosteroide,
imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.17
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée“ e ;‘z‘_’r:j_ gill;‘l*)"a == ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f‘aj:i:'i;eika ﬁgﬁ:: Jed. ‘;'a’lfl'::rzgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord )
BO2BX05 KS eltrombopag | 50 mg | 38,6189 o) Healthcare i'tm";bopag tzg" f'(')m obl. | 386189 1.081,33
S.LU. CCOr x50 mg
S Indikacija:
(N)é';?)l;a indikacije: Za lije¢enje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove lije¢enja (npr. kortikosteroide,
imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.18
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).
Sifra ATK Oznaka Ir:je:zka:tiéeno e ;‘:D":] gi[i,enna Z2) :raifr?j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iit'agfrijaeika gEﬁ:: edi siaj:i'::r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
MSN Labs .
BO2BX05 KS eltrombopag 50 mg 38,6186 0 Europe I'f,l'gﬁmbopag tzg" film obl. 19,3093 540,66
P x25 mg
Limited
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije¢enje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove lije¢enja (npr. kortikosteroide,
NB504 imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e N ez - - Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka 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 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;32;]._ gil;;e;a zs :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja | Zzatiéeno ime lijeka S:l'(ii':'af"‘;si:‘i;‘eika ﬁgﬁl':: jed. ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MSN Labs )
BO2BX05 KS eltrombopag | 50mg | 38,6189 ) Europe Eltrombopag | tbl. film obl. 38,6189 1.081,33
A MSN 28x50 mg
Limited
Oznaka indikacije: Indikagija: v
NB504 . Za lijeCenje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove lijeCenja (npr. kortikosteroide,
imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.20
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).
e N R R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BAO3 famotidin 40 mg 0,2250 o} zhoa;mas Confamo tbl. 20x20 mg 0,1125 2,25 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.21
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).
Sitra AT Oani | Nemitcenoime | pool | cenaza | Natn | Nesten e et SR | SR |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BAO3 famotidin 40 mg 0,2370 0 zh:.;mas Confamo tbl. 10x40 mg 0,2370 2,37 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.02.2025).

omaka | pessteenoime | po0[ | cienaza | et | wostojodobrensa | gastenoime | obikistal | Cieased | chenacta | uyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis .
LO1EF02 DS ribociklib 450 72,0300 ) Europharm Kisqali tbl. film obl. 32,0133 1.344,56
mg - 42x200 mg
Limited Irska
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s ranim rakom dojke pozitivhim na
hormonski receptor(HR) i negativnim na receptor humanog epidermalnog ¢imbenika rasta 2 (HER2), stadija II i III bez obzira na status
Oznaka - Sy S . S b p AR - o L h P A . o
indikacije: limfnih ¢vorova, s V|§ok|m rizikom povr@ta bolesti, a koji imaju sI]egeca obiljezja: stadij IIB ili III, ili stadu’ IIA s pozitivnim limfnim ¢vorovima ili
NOVO ' negativnim limfnim ¢vorovima s histoloskim gradusom 3, ili histoloskim gradusom 2 i bilo kojim od sljedecih kriterija: Ki67 = 20 % ili visoki rizik

utvrden genskim testiranjem. LijeCenje se provodi u kombinaciji s endokrinom terapijom (nestroidnim inhibitorom aromataze), do ukupno 3
godine, odnosno do povrata bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
specijalista internisti¢kog onkologa ili specijalista onkologije i radioterapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.2

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

d.0.0.) za stavl

janje novog oblika lijeka u indikaciji Crohnove bolesti (zaprimljen dana 17.02.2025).

Oznaka indikacije:
1- Skyrizi Crohn

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:lléeno ime; ;::‘D":] ;:BT)"I:D ::f“:';e" o Nositelj odobrenja ﬁ:it:ﬁ:'&: S:ll(lll:(aﬁg“]aelka Cijena jed. oblika SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO4AC18 DS risankizumab P Deutschland Skyrizi stakl "1st'0 2.057,0000 2.057,00
GmbH & Co. KG ¥
mg/10 ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na antagoniste
faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnos$enja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne
klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne
bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.3

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

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka u indikaciji Crohnove bolesti (zaprimljen dana 17.02.2025).

Oznaka indikacije:
1- Skyrizi Crohn

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:““““ ime ;;'z‘_’"f’._ dien ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja lzr:f:f;'l‘(‘; g:l'(ii':;f“;:i:‘i,?e:(a Cijena jed. oblika sgﬁl"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AbbVie otop. za inj. u
LO4AC18 risankizumab P Deutschland Skyrizi ulosku 1x360 2.057,0000 2.057,00 RS
GmbH & Co. KG mg/2,4 ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuci odgovor na antagoniste
faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U sluaju postojanja jasne
klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljuivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne
bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
1-Skyrizi Crohn

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
xxx. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a
tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljuivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za
razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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




Tocka 2.4

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

d.0.0.) za stavl

janje novog oblika lijeka u indikaciji ulceroznog kolitisa (zaprimljen dana 17.02.2025).

1-Skyrizi UC

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. :E%";D ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie konc. za otop.
. ) . za inf., boc.

LO4AC18 DS risankizumab P Deutschland Skyrizi stakl. 1x600 2.057,0000 2.057,00

GmbH & Co. KG y
mg/10 ml
Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teSkim oblikom aktivhog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeCenja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka u indikaciji ulceroznog kolitisa (zaprimljen dana 17.02.2025).

1-Skyrizi UC

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [iezastienc ime = amn || SR Nositelj odobrenja I o Cijena jed. oblika [ Ciena oria- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AbbVie otop. za inj. u
LO4AC18 risankizumab P Deutschland Skyrizi ulosku 1x360 2.057,0000 2.057,00 RS
GmbH & Co. KG mg/2,4 mi
Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnhog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slucaju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeCenja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

1-Skyrizi UC

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
xx. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proraduna, a tek
se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljudivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
U sluc¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste gastroenterologa, Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moZe izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka u indikaciji ulceroznog kolitisa (zaprimljen dana 17.02.2025).

1-Skyrizi UC

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime ;‘:‘_’":j_ aen ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja I’::’:;’:’:; I‘I’,‘;'l'('; jacina ipakiranje | cii0na jed. oblika sgﬁl"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie otop. za inj. u
LO4AC18 risankizumab P Deutschland Skyrizi ulosku 2.057,0000 2.057,00 RS
GmbH & Co. KG 1x180mg/2,4 ml
Indikacija:

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
sluc¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Skyrizi UC

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
xx. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek
se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
U slucaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.




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

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 28.03.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]F::‘?":j_ girj,‘:‘a = ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;:::e"" lme; g:l'(ii':'affjgi:‘iiaeika ggﬁ:: ied: s'a’;“r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott Abound Kutiia
V06DX03 enteralnu o Laboratories ] 1,9537 58,61 | RS
R (neutral) 30x19,3 g
primjenu d.o.o.
Smjernica:
Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za nadopunu dijetalnoj prehrani kod bolesnika s proteinsko-energetskom malnutricijom uz NRS
Oznaka 2002 3 ili viSe, a koji imaju kroni¢ne rane razlidite etiologije.
smjernice: Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lijeCenju kroni¢nih
VS05a rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno klini¢ki opisati kroni¢nu ranu ili dekubitalni ulkus.

Za nastavak propisivanja na recept Zavoda mora postojati dokumentirani nalaz tijeka cijeljenja rane. Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3
mjeseca utvrduje specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.5630 €, - cijena originalnog pakiranja: 46,89 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3907 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,72 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.03.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’"fj_ CHisgel ":raif'il;‘e“e :‘::::;"n - ﬁ;‘::':e"“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. :):Ia]:::'::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
naproksen + Sandoz tbl. s prilag. oslob.
MO1AE52 esomeprazol 059 o d.o.o. Vamtexar 30x(500 mg +20 mg) 0,3107 9,32 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1760 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,28 €. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 0,1347 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,04 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.9

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.04.2025).

1-Trimbow 172
mcg

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.elznn:] SET)“DED :raif\:r]"ene Nositelj odobrenja izn:it:iéieetl‘(: f:]t:;(:' Jacina | pakiranje ggﬁ:: Jed. siaj:?r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
beklometazon + Chiesi ::tgalaizs(t)lfsz
RO3AL09 formoterol + I Faramaceutici Trimbow mcp-.l—S Mg+ 9 0,3105 37,26 | R
glikopironij S.p.A. 9 9
mcg)
Oznaka smjernice: Smjernica:

Terapija odrzavanja u odraslih s astmom koja nije odgovarajuée kontrolirana kombiniranom terapijomodrzavanja dugodjelujuéim beta-2
agonistom i visokom dozom inhalacijskog kortikosteroida i koji su u prethodnih godinu dana imali jednu ili viSe egzacerbacija astme.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.10

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.04.2025).

&, . . o DDD i Cijena Naéin s . Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Jed.mj. 23 DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lljeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Oznaka smjernice:
1-Trimbow 88 mcg

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dn:] :E;";D :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja Izijajtfeno o ::Il(iil:’aiaigi:;;eika 2Eﬁ:: jed. siaj;ir:‘::jraig. R/RS
beklometazon + Chiesi pras. inh.,
RO3AL09 formoterol + I Faramaceutici Trimbow 120x(88 mcg+5 0,3105 37,26 | R
glikopironij S.p.A. mcg+9 mcg)
Smjernica:

Za lijecenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom bolesti (KOPB) s FEV1<60% i ucestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuce
lije¢eni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjeluju¢eg beta-2 agonista.

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.3

Zahtjev nositelja odobrenja BioMarin International Limited (zastupan po

ovlastenom predstavniku MEDICAL

INTERTRADE d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.04.2024).

Oznaka indikacije:
NM101

Sifra ATK i) i’:::aligjteii:m) ;I:D":, silj)t:)“a = :raiiil'j‘ene el G Ejaj;:’:eno ime pakiranje :‘iiaeika ::EI?:: fed. gz:i':':r:)j:g. R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

BioMarin pras. i otap. za

MO5BX07 KL vosoritid P International Voxzogo otop. za inj. 657,1770 6.571,77
Limited 10x0,4 mg
BioMarin pras. i otap. za

M05BX07 KL vosoritid P International Voxzogo otop. za inj. 657,1770 6.571,77
Limited 10x0,56 mg
BioMarin pras. i otap. za

M05BX07 KL vosoritid P International Voxzogo otop. za inj. 657,1770 6.571,77
Limited 10x1,2 mg

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje ahondroplazije u bolesnika u dobi od 4 mjeseca navise kod kojih epifize nisu
zatvorene. Dijagnoza ahondroplazije mora se potvrditi odgovaraju¢im genetskim testiranjem. Terapija se zapocinje u pacijenata s genetski
potvrdenom dijagnozom ahondroplazije od Cetvrtog mjeseca Zivota i navise u kojih nisu zatvorene epifizne ploce rasta.

Odluku o zapodinjanju i nastavku lije¢enja vosoritidom treba donijeti ekspertni tim u sastavu specijalist pedijatar s uZzom specijalnosti iz
medicinske genetike i/ili specijalist pedijatar s uzom specijalnosti iz bolesti metabolizma u pedijatriji i/ili specijalist medicinske genetike
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku, metaboli¢ke bolesti djece i novorodenacki probir, uz supotpis najmanje 3 svoja
¢lana. Jedan od navedenih supspecijalista treba voditi lije¢enje djeteta. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Kontrole su najmanje
jednom godisnje.

Lije¢enje vosoritidom se prekida kada se utvrdi da je brzina rasta u proteklih godinu dana manja od 2 cm ili temeljem radioloskog nalaza RTG
zapesca koji dokazuje prestanak potencijala rasta. Godisnjoj radioloskoj procjeni rasta trebaju pristupiti djevojcice starije od 12 godina te djecaci
stariji od 13 godina.

Odluku o prekidu terapije donosi ekspertni tim u sastavu specijalist pedijatar s uzom specijalnosti iz medicinske genetike i/ili specijalist pedijatar s
uzom specijalnosti iz bolesti metabolizma u pedijatriji i/ili specijalist medicinske genetike. Referentnog centra Ministarstva zdravstva za
medicinsku genetiku, metaboli¢ke bolesti djece i novorodenacki probir, uz supotpis najmanje 3 svoja ¢lana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.12.2024).

siea AT Canaka | Nemftcenoime | b0l | Cheaza | Nefin | Nostehodobrenss | Zeltéenoime | obikedhal | Clenajed | chmaos | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers caps. tvrda
CO01EB24 KL mavakamten (e] Squibb Pharma Camzyos pS. 49,4175 1.383,69
EEIG 28x2,5 mg
Bristol-Myers
CO1EB24 KL mavakamten (0] Squibb Pharma Camzyos ;asps. tvrda 49,4175 1.383,69
EEIG X5 mg
Bristol-Myers caps. tvrda
CO1EB24 KL mavakamten (0] Squibb Pharma Camzyos pS. 49,4175 1.383,69
EEIG 28x10 mg
Bristol-Myers caps. tvrda
CO01EB24 KL mavakamten (e] Squibb Pharma Camzyos ps. 49,4175 1.383,69
EEIG 28x15 mg
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Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS
DDD

lijeka jed.mj. primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

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

Oznaka
indikacije:
1-Camzyos

Indikacija:

Lijek je indiciran za lijeCenje simptomatske (klasa II-III prema New York Heart Association, NYHA) opstruktivne hipertrofi¢ne kardiomiopatije
(oHCM) u odraslih bolesnika. Lijecenje je moguce u bolesnika dobi od najmanje 18 godina s dijagnozom oHCM prethodno lije¢enim beta
blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala i to u trajanju od najmanje 3 mjeseca. Terapija beta
blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala treba biti u stabilnoj dozi barem dva tjedna prije
uvodenja lijeka mavakamten, uz pretpostavku da ¢e se postojeca terapija nastaviti u istim dozama i nakon uvodenja istog lijeka. Lijek se moze
ordinirati i kao monoterapija u bolesnika koji ne podnose ili imaju kontraindikaciju za beta blokator ili nedihidropiridinski blokator kalcijevih kanala.
Prije pocetka lijeCenja moraju biti ispunjeni i sljededi kriteriji: 1. maksimalna debljina miokarda lijeve klijetke =/> 15 mm , 2. maksimalni gradijent
u izgonskome traktu lijeve klijetke od barem 50 mmHg u mirovanju, odnosno nakon Valsalvinog manevra ili tjelesnog optere¢enja mjeren
ehokardiografski s pomoc¢u Doppler metode, 3.istisna frakcija lijeve klijetke (LVEF) ne manja od 55%, 4. funkcijski status NYHA II-III, 5.
odredivanje genotipa bolesnika za citokrom P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) kako bi se mogla odredila odgovarajuc¢a pocetna doza lijeka mavakamten.
Lijeenje lijekom moze se razmotriti i u bolesnika koji zadovoljavaju kriterije za SRT, ali je takvo lije¢enje u nije prihvatljivo ili bolesnici nisu skloni
invazivnome lijeCenju odnosno preferiraju lije¢enje lijekom mavakamten.

Lijeenje lijekom mavakamten treba prekinuti privremeno ako je tijekom bilo kojeg kontrolnog pregleda potvrden gradijent LVEF < 50 %. Ako
nakon minimalno 4 tjedna od prekida lije¢enja lijekom mavakamten dode do oporavka gradijenta LVEF > 50% moguce je nastaviti s lije¢enjem
lijekom mavakamten. U slucaju pogorsanja klinickoga tijeka bolesti kao i navedenih ehokardiografskih i laboratorijskih parametara, treba razmotriti
primjenu SRT-a odnosno trajni prekid terapije lijekom mavakamten. Tijekom lije¢enja lijekom mavakamten ako se pojave neprihvatljive nuspojave
ili pozitivni nalaz na trudnocu potrebno je prekinuti lijeenje lijekom mavakamten.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista kardiologa. Kontrolni pregledi trebaju se zakazivati u razmacima od
po 2 mjeseca unutar prve godine terapije. Odobrenje za pocetak, odnosno nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 6 mjeseci na temelju
dokumentiranog pozitivnog odgovora. LijeCenje i praéenje lijekom mavakamten u tercijarnim centrima specijaliziranim za zatajivanje srca i
kardiomiopatije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja AOP Orphan Pharmaceuticals AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.12.2024).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] :ET)"I:D ::::r?]‘ene Nositelj odobrenja Izn:itilc’]:‘(‘; ::Il(ill:,a:';:injaeika Cijena jed. oblika siaj:;::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.
ropeginterferon AOP Orphan . brizg.
LO3AB15 DS alfa-2b P Pharmaceuticals AG Besremi napuni. 1.343,3000 1.343,30
1x250 mcg

1 - Besremi

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lije¢enje policitemije vere u odraslih bolesnika bez simptomatske splenomegalije, a koji nisu kandidati za lijeCenje hidroksiureom. Pocetak i
svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa. Prvo odobrenje za pocetak lijeéenja se
izdaje na 12 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka najmanje jedanput godisnje. LijeCenje se
prekida u sluéaju progresije bolesti ili nepodnosljive toksi¢nosti, a sve potkrijepljeno klini¢kim laboratorijskim nalazima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9

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

novog lijeka (zaprimljen dana 08.01.2025).
sira AT Omaka | fersiéenome | 0001 | chenaza | Nt | Mesway | Zastdenoime | outkjediel | Gensjed.obike | Sler2ste | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ucB oral. otop.,
NO3AX26 DS fenfluramin 8 mg 52,2788 (0] Pharma Fintepla boé¢. 1 x 120 ml 1.725,2000 1.725,20 RS
S.A. (2,2 mg/ml)
Indikacija:

1- Fintepla

Oznaka indikacije:

Indiciran je za lijeenje napadaja povezanih s Dravet sindromom i Lennox-Gastaut sindromom (LGS) kao dodatna terapija uz druge
antikonvulzivne lijekove u bolesnika u dobi od 2 i vise godina kod kojih se napadaji ne mogu kontrolirati postoje¢om terapijom. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista neurologa ili neuropedijatra. Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze
propisivati na recept Zavoda. Lijeenje se prekida u sluaju poveéanja ucestalosti napadaja u odnosu na period prije uzimanja lijeka ili
nepodnosljive toksi¢nosti. Prvo odobrenje je na 6 mjeseci, a u slu¢aju pozitivhog odgovora, svako sljede¢e na godinu dana. Prva reevaluacija je
nakon 6 mjeseci, a svaka sljedeca jednom godisnje.

1- Fintepla RS

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lije¢enje teskog oblika napadaja povezanih s Dravet sindromom i Lennox-Gastaut sindromom (LGS), prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije NN xx, po preporuci specijalista neurologa ili neuropedijatra iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.10 - 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.01.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:';f’":j. f:ff)";D ::f-i-?en . Nositelj odobrenja ﬁfes;::e“ ime; ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche konc. za otop.
LO1FX25 DS mosunetuzumab P Registration Lunsumio za inf., 1x1 mg 210,1600 210,16
GmbH (1mg/ml)
Roche I;gr:rcif za otop.
LO1FX25 DS mosunetuzumab P Registration Lunsumio 1x30r.r; 6.304,7300 6.304,73
GmbH 9
(1mg/ml)
Indikacija:

PSL lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kao monoterapija za bolesnike s folikularnim limfomom koji imaju indikaciju za pocetak
lijeCenja sukladno GELF kriteriju i zadovoljavaju sljedece uvjete:

1) aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavne terapije

Oznaka indikacije: | 2) prethodno lijecen monoklonskim protu-CD20 protutijelom

1-Lunsumio 3) prethodno lijecen alkilatorima ili ima medicinsku kontraindikaciju za njihovu primjenu

Primjenjuje se 8 ciklusa terapije. Najkasnije nakon 8. ciklusa lije¢enja treba napraviti slikovnu procjenu odgovora (CT ili PET-CT). Ako je postignuta
parcijalna remisija bolesti, lije¢enje se nastavlja s jos najvise 9 ciklusa, do najviSe sveukupno 17. U slucaju progresije bolesti, neprihvatljive
toksi¢nosti ili nedostatnog odgovora odnosno postizanja kompletne remisije nakon 8 ciklusa terapije, daljnje lije¢enje se prekida.

LijeCenje odobrava Povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

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

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.01.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ]';3'_’":]. fE;“;D ::If'i‘;‘e“e :::;::’n o ﬁ]a::':e“ Ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;‘: jed. sg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
aztreonam + Pfizer pras. za konc. za otop.
JO1DF51 DS avibaktam P Europe MA Emblaveo za inj., bo¢. stakl. 192,3920 1.923,92
EEIG 10x(1,5 g+0,5 g)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NI107 Samo kao rezervni antibiotik, za lijeCenje bolesnika s dokazanim multiplorezistentnim uzro¢nicima kada primjena drugih antibiotika nije moguca

niti opravdana.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.02.2025).
- o [ Ju (e [ [l [gpew [mpewsss Jemoe epren o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
D07ADO1 Klobetazol L Belupo Cutibel sampon 1x125ml 10,0000 10,00 | R
d.d. (500 mcg/g)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
1-Cutibel Za lokalno lije¢enje umjerene psorijaze vlasista kod odraslih do najvise Cetiri uzastopna tjedna lije¢enja.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).
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Oznaka indikacije:
1-Trodelvy OLL

Sifra ATK Oznaka Ili!;zka:tiéeno ime ;:I:D":’ (I;iii’?a za :raifr?]“ene Nositelj odobrenja ﬁia:;iac'eno ime ICI:I::(I;, jadina i pakiranje :‘:E'ﬁ:aa jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
sacituzumab Gilead pras. za konc. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Trodelvy otop. za inf., bo¢. 835,5000 835,50
9 Ireland UC stakl. 1x200 mg
Indikacija:

Treda linija lijeCenja odraslih bolesnika s neoperabilnim i/ili metastatskim trostruko negativnim karcinomom dojke koji su primili dvije prethodne
sistemske terapije za uznapredovalu bolest.

Bolesnici su morali prethodno biti lijeeni kemoterapijom taksanima u adjuvantnoj, neoadjuvantnoj ili uznapredovaloj fazi, osim ako su imali
kontraindikacije ili ih nisu podnosili.

Lije¢enje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 4 ciklusa lijecenja.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije uz misljenje
multidisciplinarnog tima za lijeCenje raka dojke.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).
Sifra ATK Oznaka Ililjeezka:tiéeno ime ].;IZD":] gill;epna za :::':'i‘ri!e"e Nositelj odobrenja ﬁiaj:i:'eno ime I(:]l;lll(l;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. :iaj:ir:'::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Gilead pras. za konc. za
LO1FX17 KS Sif/'ittgﬁ;r:ab P Sciences Trodelvy otop. za inf., bog. 835,5000 835,50
9 Ireland UC stakl. 1x200 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Trodelvy PSL

Druga linija lijeCenja neoperabilnog i/ili metastatskog trostruko negativnog karcinoma dojke u bolesnika sa negativnom PD-L1 ekspresijom i bez
zametnih mutacija BRCA1 i BRCA2 gena.

Bolesnici su morali prethodno biti lijeeni kemoterapijom taksanima u adjuvantnoj, neoadjuvantnoj ili uznapredovaloj fazi, osim ako su imali
kontraindikacije ili ih nisu podnosili.

Lijecenje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 4 ciklusa lijecenja.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije uz misljenje
multidisciplinarnog tima za lije¢enje raka dojke.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2025).

Oznaka smjernice:
1- Lupkynis

Sitra AT Camia | easuéenoime | ool | Genaza | Natin | Wositeljodobrenia e || CRAE, | EE || SR | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Otsuka caps. meke
LO4ADO03 voklosporin 47,4 35,4000 (0] Pharmaceutical Lupkynis 18%)('7 9m 5,9000 1.062,00 RS
Netherlands B.V. ' 9
Smjernica:

Voklosporin je indiciran u lije¢enju histoloski potvrdenog lupusnog nefritisa razreda 3, 4 i/ili 5. Voklosporin se primjenjuje uz primjenu standardne
terapije lupusnog nefritisa $to podrazumijeva i istodobnu primjenu mofetilmikofenolata i glukokortikoida.

LijeCenje voklospirinom zapocinje se ukoliko se ne postigne >25% redukcija proteinurije nakon 3 mjeseca, odnosno >50% redukcije proteinurije ili
proteinurija <3 g /dan nakon 6 mjeseci lije¢enja, odnosno proteinurija <0,5 g/dan nakon 12-18 mjeseci standardnog lijeenja.

Lije¢enje voklosporinom indicira i vodi lije¢nik s iskustvom u lije¢enju SLE i lupusnog nefritisa, a provodi se nakon dobivanja odobrenja nadleZznog
bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

LijeCenje se prekida u slu¢aju nuspojava na lijek i u sluéaju progresije bolesti nakon 6 mjeseci.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 3.17-3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).
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Oznaka smjernice:
RA11 - Mounjaro

Sifra ATK Ozaka | fiezatceno FE I I Dimjene | Nositelj odobrenja | faficencime | BORk Jacina fpakiranie | Ciieva jed. o | rrrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Eli Lilly otop. za inj.l,< brizg.
. . 1,4 X napunj. KwikPen
A10BX16 tirzepatid mg 25,4240 P ge\;ierland Mounjaro 1x10 mg (4 doze po 181,6000 181,60 RS
o 2,5 mg)
Eli Lilly otop. za inj:, brizg.
A10BX16 tirzepatid 14 15,2180 P Nederland Mounjaro | Napuni. KwikPen 217,4000 | 217,40 | Rrs
mg B.V 1x20 mg (4 doze po
o 5 mg)
Eli Lilly otop. za inj_., brizg.
A10BX16 tirzepatid 14 14,2063 P Nederland Mounjaro | Mapuni. KwikPen 304,4200 304,42 | Rs
mg B.V 1x30 mg (4 doze po
o 7,5 mg)
Eli Lilly otop. za inj_., brizg.
A10BX1 tirzepatid 1,4 10,6547 P Nederland Mounjaro | Napuni. KwikPen 304,4200 | 304,42 | Rs
mg B.V 1x40 mg (4 doze po
o 10 mg)
Eli Lilly otop. za inj:, brizg.
A10BX16 tirzepatid 14 10,9603 P Nederland Mounjaro | Napuni. KwikPen 391,4400 | 391,44 | RS
mg B.V 1x50 mg (4 doze po
o 12,5 mg)
Eli Lilly otop. za inj_., brizg.
AL0BX16 tirzepatid 14 9,1336 P Nederland Mounjaro | Mapuni. KwikPen 391,4400 | 391,44 | RS
mg B.V 1x60 mg (4 doze po
U 15 mg)
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Oznaka indikacije:
1-Pluvicto_novo

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]DeI:'DmI] SBT)"I:D ::ﬂ'].‘e“e Nositelj odobrenja iz:‘it:iéj:'(: g:ll(lil:'azsl:‘ijaelka Cijena jed. oblika slaj:i"r::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
lutecij[177Lu] Novartis iontp?i.n?al X
V10XX05 KL vipivotid Europharm Pluvicto 1(‘}'00 ! 15.447,5000 15.447,50
tetraksetan Limited Irska
MBg/mL
Indikacija:

U kombinaciji s terapijom za deprivaciju androgena s ili bez inhibicije signalizacije putem androgenih receptora (AR) indiciran za lijeenje odraslih
bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju i pozitivnim na prostata specifican membranski antigen (PSMA), koji su se
lijedili inhibicijom signalizacije putem AR-a i kemoterapijom na bazi taksana uz sljedece uvjete:

1. ECOG status 0-1;

2. ocekivano prezivljenje bolesnika > 6 mjeseci;

3. jedna ili vise PSMA pozitivnih metastatskih lezija na dijagnosti¢kom PSMA PET/CT skenu (intenzitet signala treba biti visi od onog u parenhimu
jetre);

. bez metastaza koje su istovremeno prisutne u pluéima i jetri;

. bez prisustva metastaza u mozgu;

. kod bolesnika sa simptomatskim kostanim metastazama, ukoliko ne reagiraju na terapiju opijatima;

. kod bolesnika kod kojih je radi razjasnjenja suspektnih lezija uéinjen i PET/CT s F-18 FDG:

. bez prisustva intenzivnijeg nakupljanja F-18 FDG u metastatskim lezijama u odnosu na PSMA; i

. bez prisustva F-18 FDG pozitivnih metastatskih lezija, koje su PSMA negativne.

kriteriji 7a i 7b odnose se na metastaske lezije, koje premasuju kriterije za veli¢inu na kratkoj osi: u visceralnim organima = 10 mm, u limfnim
¢vorovima = 25 mm, u kostanim lezijama s mekotkivhom komponentom = 10 mm.

Odobrava se 6 ciklusa lije¢enja uz prvu kontrolu odgovora na terapiju nakon 2. primijenjenog ciklusa, a zatim nakon svakog primijenjenog ciklusa.
Lijecenje se provodi do maksimalno 6 ciklusa, do nepodnosljive toksi¢nosti ili do progresije bolesti. Progresijom bolesti se smatra znacajno
pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (porast vrijednosti PSA za > 25% nakon 2.
ciklusa terapije na dalje i/ili progresija na temelju slikovne dijagnostike). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove uz prethodno
pozitivho misljenje multidisciplinarnog tima koji uklju¢uje onkologa, urologa i specijalistu nuklearne medicine .

oo NO VLA

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.24 — 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.03.2025).

Oznaka indikacije:
1- Ayvakyt

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée"“ fhie j';':?"fj. Cijena za DDD ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika ggﬁ:: jed. sgfﬂ:;}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Blueprint Medicines tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 7.186,7200 o (NetEerlands) BV Ayvakyt obl. 30x25 598,8933 17.966,80
V. ma
Blueprint Medicines tbl. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 3.715,6200 o (NetEerlands) B.V Ayvakyt obl. 30x50 619,2700 18.578,10
V. mg
Blueprint Medicines tol. film
LO1EX18 avapritinib 0.3g 1.894,5100 o (Netherlands) B.V Ayvakyt obl. 30x100 631,5033 18.945,10
V. mg
LO1EX18 avapritinib | 0.3 g 947,2550 ) Blueprint Medicines | 5oyt :)%l{ fgglzoo 631,5033 | 18.945,10
(Netherlands) B.V. ma
Indikacija:

kao monoterapija u lijeCenju odraslih bolesnika s agresivnom sistemskom mastocitozom (ASM), sistemskom mastocitozom s pridruzenom
hematoloSkom neoplazmom (SM-AHN) ili leukemijom mastocita (MCL), nakon najmanje jedne sistemske terapije.

Lije¢enje se inicijalno odobrava na 6 mjeseci, nakon Cega se vrsi evaluacija te se lijeCenje nastavlja ako je u prvih 6 mjeseci doslo do postizanja
velikog odgovora, parcijalnog odgovora ili stabilne bolesti:

1. Veliki odgovor se definira kao potpuno povlacenje najmanje jednog ili viSe C-nalaza i bez progresije ostalih C-nalaza. Veliki odgovor se dijeli na:
a) kompletnu remisiju: nastanak infiltrata mastocita u zahvacenim organima, smanjenje serumske triptaze na <20 ng/ml i nestanak
organomegalije povezane s a SM

b) nepotpunu remisiju: smanjenje infiltrata mastocita u zahvacenim organima i/ili znatno smanjenje razine triptaze u serumu i/ili vidljiva regresija
organomegalije

c) disti klinicki odgovor: bez smanjenja infiltrata mastocita, bez smanjenja razine triptaze i bez regresije organomegalije.

2. Parcijalni odgovor se definira kao nepotpuna regresija jednog ili viSe C-nalaza i bez progresije ostalih C-nalaza. Parcijalni odgovor se dijeli na:
a) dobar djelomiéni odgovor:>50% regresije jednog ili vise C-nalaza

b) manji odgovor < ili jednako 50% regresije jednog ili viSe C-nalaza.

3. Stabilna bolest je prisutna ukoliko nema promjena (pogor$anja) u C-nalazima.

Bolest se reevaluira svakih 6 mjeseci te se lije¢enje nastavlja ako je odgovor na terapiju zadrzan ili je odrzana stabilna bolest.

LijeCenje se prekida ako je u nekoj od sljedecih evaluacija zabilejZzena progresija bolesti (bilo kojeg C-nalaza) ili neprihvatljiva toksi¢nost.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za liejkove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28 — 3.35

Zahtjev nositelja odobrenja Camurus AB (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0. ) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.03.2025).

Oznaka smjernice:
1 - Buvidal nova

Sifra ATK Oznaka [ [Nefasticencime e, Cijenazappp | DEEE Caohrena vt S e s R i g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
) Camurus . otop. za inj.
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 17,6610 P AB Buvidal 1x8 mg 67,2800 67,28 RS
) Camurus . otop. za inj.
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 8,8305 P AB Buvidal 1x16 mg 67,2800 67,28 RS
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 5,8870 p Camurus Buvidal otop. za inj. 67,2800 67,28 | RS
AB 1x24 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 4,4153 p Camurus Buvidal otop. za inj. 67,2800 67,28 | RS
AB 1x32 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 9,6390 p Camurus Buvidal otop. za inj. 293,7600 293,76 | RS
AB 1x64 mg
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1mg 6,4260 p Camurus Buvidal otop. za inj. 293,7600 293,76 | RS
AB 1x96 mg
; Camurus . otop. za inj.
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 4,8195 P AB Buvidal 1x128 mg 293,7600 293,76 RS
) Camurus . otop. za inj.
NO7BCO1 RL buprenorfin 2.1 mg 4,8195 P AB Buvidal 1x160 mg 293,7600 293,76 RS
Smjernica:

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i
lije¢enje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na ruke lije¢nika i primjenjuje se iskljucivo od strane zdravstvenog djelatnika. za vrijeme
lije¢enja Buvidalom nije dopustena primjena oralnog buprenorfina.
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omaka | femzsucenoime | 9001 | Cienazavop | Nadh | Nestel | godieenoime | objsinel | chwaies | cimeris | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.36 — 3.37
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.04.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" jma ;‘Z'_’r:j_ fiai%";n g:f"].‘e“e Nositelj odobrenja ::':::e“ ime ;:}::I(EE;:\;SM ' ggﬁ:: jed. ;:lallzr:_: r:;r;g. VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO04 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 51,3957 1.079,31
Branch 1mg
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO04 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 205,5829 4.317,24
Branch 5 mg
Indikacija:
Za lijecenje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom koji su prethodno lije¢eni dostupnim standardnim terapijama, ukljucujudi
. _ .. | kemoterapiju temeljenu na fluoropirimidinu, oksaliplatini i irinotekanu, antiVEGF ili antiEGFR terapijom (ili se ne smatraju kandidatima za lijeenje
Oznaka indikacije: R , Sy s v " s AR P, C L L Y e
dostupnim terapijama), u kojih je doSlo do progresije bolesti tijekom lije¢enja s trifluridinom/tipiracilom ili regorafenibom, ili nisu kandidati ili ne
1-Fruzagla g ? v i~ - . i . S
podnose lijeenje tim lijekovima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena
terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.38

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 04.04.2025).
st A e T e I I [l el I o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AA58 KL aI?a 9 P argenx BV | Vyvgart inf., bo¢. 1x20 ml 7.228,7000 7.228,70
(20 mg/ml)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za lijeCenje odraslih bolesnika s rezistentnom
generaliziranom miastenijom gravis (MG) koji su pozitivni na protutijela na acetilkolinske receptore (AChR). Rezistentna MG: bolesnik nije postigao
MG-ADL <6 boda ili je u 3 god >4 puta bio lijeCen IVIg ili PF zbog prijetece miastenicne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i =2 god lijeCenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijecenje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

Lijecenje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon ¢ega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se pobolj$sanje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lijeCenja se prati svakih 6 mjeseci pomoc¢u MG-ADL ljestvice i brojem prijete¢ih miasteni¢nih kriza. Terapija se prekida u slu¢aju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za >3 boda u trajanju od godinu
dana).

Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
1 - Vyvgart

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

Tocka 3.39-3.40

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.04.2025).

omata | Nemiucenoime | pooL | gherass | Nt | Nostehosobrems | Eicenome | omcsanal | S| et | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Bristol-Myers tbl. film obl
LO1BCO7 DS azacitidin (e] Squibb Pharma Onureg . : 859,1700 6.014,19
7x200 mg
EEIG
Bristol-Myers tbl. film obl
LO1BCO7 DS azacitidin (0] Squibb Pharma Onureg . : 859,1700 6.014,19
EEIG 7x300 mg

17



1-Onureg NOVO

Oznaka indikacije:

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

Indiciran kao terapija odrzavanja u odraslih bolesnika s akutnom mijeloi¢cnom leukemijom (AML) koji su nakon indukcijske terapije s
konsolidacijskim lijeCenjem ili bez njega postigli potpunu remisiju (CR) ili potpunu remisiju s nepotpunim oporavkom krvne slike (CRi) i koji nisu
kandidati za transplantaciju hematopoetskih mati¢nih stanica (THMS), ukljucujuéi one koji su odlucili da joj se ne podvrgnu.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

b. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
povoljnog terapijskog ucinka. LijeCenje se prekida progresijom bolesti, odnosno

kod neprihvatljive toksi¢nosti lijeka.

c. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.41

Zahtjev nositelja odobrenja Mirum Pharmaceuticals International B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
ExCEEd Orphan distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.04.2025).

omaka | fersitcenoime | po0l | Chent | Dacmen | Nositen odobrensa Eorlime | Gpkgiesnatparanie | cuensiea | cemsts | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
oral. otop., boc.
Mirum 1x30 ml (9,5
AO5AX04 KL maraliksibat (0] Pharmaceuticals Livmarli mg/ml) i 3 Strc. 6.055,3333 18.166,00
International B.V. za usta (0,5 ml, 1
ml, 3 ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1- Livmarli NOVO

Za lije¢enje kolestatskog pruritusa u bolesnika s Alagilleovim sindromom (ALGS) u dobi od navrsenih godinu dana na vise koii se procjenjuje
prema utjecaju na kvalitetu Zivota i broju bodova standardiziranog upitnika =2 (ItchRO: 0-4), kada postojeca simptomatska terapija ne daje
ucinak.

Preporucena ciljna doza je 380 pg/kg jedanput dnevno. Pocetna doza je 190 ug/kg jedanput dnevno i potrebno ju je nakon tjedan dana povecati
na 380 pg/kg jedanput dnevno.

Kontraindikacije: dekompenzirana ciroza, druga kroni¢na bolest jetre, enteropatija drugog uzroka, potreba za transplantacijom, prethodna
transplantacija jetre, prethodno kirursko lije¢enje, portoenteroanastomoza ili drugi zahvati u podruéju enterohepatic¢ke cirkulacije.

Procjena ucinkovitosti lijeCenja preporuca se nakon 3-4 mjeseca:

klini¢ki: utjecaj na svrbez prema procjeni kvalitete zivota u odnosu na period prije terapije i bodovanje upitnikom itchRO, =2

laboratorijski: dinamika zuc¢nih kiselina i aminotransferaza

Opravdanost nastavka lijeCenja: potvrden znacajan utjecaj na svrbez prema kvaliteti Zivota i upitniku, potvrden pad serumskih koncentracija
zucnih kiselina, ukoliko je zabiljeZzen- porast aminotransferaza nema utjecaj na funkciju organa i nije vedi od 2x u odnosu na bazalne vrijednosti
Razlozi za ukidanje lijeCenja: Izostanak ucinka na intenzitet svrbeza, izostanak utjecaja na serumske koncentracije zu¢nih kiselina, deficit
liposolubilnih vitamina (A,D,E,K) bez odgovora na suplementaciju, znac¢ajan perzistentan porast aminotransferaza, nuspojave; perzistentni bolovi u
trbuhu, opstipacija, povracanje, hematohezija ili proljev.

Predvida se trajanje lijeCenja do ukupno 7 godina. Iznimno, uz procjenu i elaborat pedijatrijskog gastroenterologa, HZZO moze odobriti produljenje
lije¢enja.

Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo KBC Zagreb, KBC Sestre milosrdnice ili KBC Split na preporuku specijalista pedijatra gastroenterologa ili
specijalista gastroenterologa jedne od navedenih ustanova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.42-3.43

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.04.2025).

sia e omaa | pmteenoime | onos | cienaza | watn | nosten | zaiwcenoime [ onikstnel | Gonajes.ove | Shersors | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pfizer otop. za ini
LO1FX32 elranatamab P Europe MA | Elrexfio p. za Ir. 3.283,8900 3.283,89
1x44 mg/1.1ml
EEIG
Pfizer otop. za inj
LO1FX32 elranatamab P Europe MA Elrexfio p- ] 5.656,1200 5.656,12
1x76 mg/1.9ml
EEIG
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1 - Elrexfio

Elrexfio je indiciran kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom koji su primili najmanje tri
prethodne terapije, uklju¢ujuéi imunomodularni lijek, inhibitor proteasoma i protutijelo usmjereno protiv CD38, a u kojih je doslo do progresije
bolesti tijekom posljednje terapije. Odobrava se 6 ciklusa lije¢enja.

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢ni odgovor,
djelomican odgovor ili stabilna bolest). Nastavak lije¢enja mogu¢ je do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL
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Tocka 3.44

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).

1- Lefisyo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;leI:D":] gilj;:)na za :-:fvil?ene Nositelj odobrenja ﬁ;\eél:::eno ime f:]l::(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ;: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7BCO5 DS | levometadon | 15 mg 0,8400 ) Alkaloid-INT | ey q otop. oral. 10 ml 2,8000 2,80
d.o.o. (5 mg/ml)
Indikacija:

Lijek se koristi:

1. kao dio integriranog nadomjesnog programa lijeCenja ovisnosti o opijatima/opioidima u odraslih koje uklju¢uje medicinsko, socijalno i psiholosko
lijecenje

2. kao prijelazni zamjenski lijek, primjerice u slu¢aju hospitalizacije.

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika:

a. U bolesnika s QT intervalom >500 ms. ili

b. U bolesnika koji koriste lijekove koji mogu produljiti QT interval.

Na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijeCenje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje
se na ruke lije¢nika

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.45

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.04.2025).

1-Veoza

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin e . Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | ioia jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Astellas Pharma tbl. film obl.
G02CX06 fezolinetant o Europe B.V. Veoza 28x45 mg 1,7000 47,60 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:

LijeCenje umjerenih do teskih vazomotornih simptoma (VMS) povezanih s menopauzom.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6882 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,27 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,0118 €, - doplata za originalno pakiranje: 28,33 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.46-4.47

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 18.04.2025).
Sifra ATK Oznaka | jiesasticencime poomi. | Bba = | Damene | Nositeliodobrenja | FaSiencime | ORTeIcmal | Clenaded R R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EX27 DS kapivasertib ) ﬁ;traze“eca Trugap Zﬂ)‘({'gg r‘:]bg:' 84,7033 5.421,01
LO1EX27 DS kapivasertib ) ﬁ;traze“eca Trugap Zﬂ;(;'gg r‘:]bg:' 84,7033 5.421,01
Indikacija:

1-Truqgap

Oznaka indikacije:

U kombinaciji s fulvestrantom za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke pozitivnim na hormonski receptor
(HR) i negativnim na receptor za humani epidermalni faktor rasta 2 (HER2) i potvrdenom jednom ili viSe promjena gena PIK3CA/AKT1/PTEN u
lijeenju:

a) Kao pocetna terapija u metastatskoj bolesti kod bolesnika koji su progredirali tijekom adjuvantnog lijeCenja temeljenog na endokrinoj terapiji ili
unutar godine dana od zavrSetka istog

b) Kao druga linija lijeCenja, neposredno nakon progresije bolesti na prvu liniju lije¢enja endokrinom terapijom (koja se primjenjivala kao
monoterapija) ili u kombinaciji s CDK4/6 inhibitorom.

Kriteriji za pocetak primjene lijeka: potvrdena promjena gena PIK3CA/AKT1/PTEN u tumorskom tkivu ili plazmi; progresija nakon endokrine
terapije i/ili CDK4/6 inhibitora; ECOG status < 2.

Procjena prvog terapijskog odgovora lije¢enja nakon tri ciklusa lije¢enja kod pozitivhog tumorskog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest). Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedena tri ciklusa lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove, na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista onkologije i radioterapije

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Johnson&Johnson S.E. d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka.

omata | Nerastéenoime | po0[ | Chenaza | Mafi | oswoljodobrenia | Zaiteno | obMkistinaipakanie | Ciajed: | cienaoris | uyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i konc. za otop. za
LO4ACO5 063 s | ustekinumab | %% | 10,3925 p | janssen-Cilag |, | stelara | inf, boc. staki 2.501,8900 | 2.501,89
g Ve 1x130 mg/26 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL464 00
0,54 Janssen-Cilag konc. za otop. za
LO4ACO5 063 DS ustekinumab ! 7,8990 P . Stelara inf., boc. stakl. 1.901,6000 1.901,60
mg International N.V. 1
x130 mg/26 ml
M Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2025).
e R T =N
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
metilprednizolon- Pfizer Croatia | Solu amp. 1x40
HO02AB04 064 PO e A 20 mg 1,1950 P oo, Medrol T 2,3900 2,39
HO2AB04 064 PO meti!prednizo_l_on— 20 mg 1,6800 p Pfizer Croatia | Solu amp. 1x40 3,3600 3,36
sukcinat-natrij d.o.o. Medrol mg/ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.02.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;‘:‘_’r:j_ geaer ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ,a:::e“ ime fl’l';':('; jatina i pakiranje GmiEmh sg:ﬂ::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dapaglifliozin + AstraZeneca . tbl. film obl. 56x(5
A10BD15 161 e [0} AB Xigduo mg+1000 mg) 0,5931 33,21 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3462 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2470 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,83 €.
dapagliflozin + AstraZeneca . tbl. film obl. 56x(5
A10BD15 161 metformin (o] AB Xigduo mg+1000 mg) 0,5782 32,38 R
o Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.02.2025).
omaka | fezssuéenoime | po01 | cienaza | Nt | votajosobrenia | ZeStenoime | onti el | ciewajes | clenasra | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
I AstraZeneca . tbl. film obl.
A10BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 1,0954 (0] AB Forxiga 28x10 mg 1,0954 30,67 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pa09

Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
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omaka | fezzsuéenoime | po01 | cienaza | Nt | wogtajosobrenia | ZeSiéenoime | onti el | ciwaies | clenaora | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6221 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,42 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,25 €.
) ) AstraZeneca . tbl. film obl.
A10BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 1,0679 o AB Forxiga 28x10 mg 1,0679 29,90 R
. Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.02.2025).
omaka | persstceneime | oopi | cienaza | Nt | vosuayosowrenia | ekiéenome | btk jetinel | chwaies: | chnaors | n/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
P AstraZeneca . tbl. film obl.
A10BKO1 961 dapagliflozin 10 mg 1,0954 (0] AB Forxiga 28x10 mg 1,0954 30,67 RS
Smjernica:

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

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

3. Lijec¢enje bolesnika s kroni¢nom boles¢u bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (¢GFR) u rasponu od 25-75 ml/min/1,73 m2 i
omjerom albumin/kreatinin vise od 200mg/g (Sto odgovara 20 mg/mmol ili vie). Po preporuci specijalista interne medicine.

Oznaka smjernice:
pcl5

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6221 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,42 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4732 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,25 €.

[ AstraZeneca ; tbl. film obl.
A10BKO1 961 dapagliflozin 10 mg 1,0679 (0] Forxiga 28x10 mg

AB 1,0679 29,90 RS

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pez“’n:j. aen ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;':e"" ime) ::II(iil:'a:li\aj:iE?eika diEmi= s'a’::;::;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o . . tbl. film obl.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim X
A10BD20 161 iy (e] International GmbH Synjardy anOgX)(S mg+850 0,6127 36,76 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3428 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,57 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2698 €, - doplata za originalno
pakiranje: 16,19 €.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim tol. film obl.
A10BD20 161 pagiit o ger ing Synjardy | 60x(5 mg+850 0,5203 31,22 | R
metformin International GmbH ma)
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;I:D":] S;ieD"DaD :rainévi'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:l:iar':eno jme) ﬁ;:ll'(l;’ jatina i pakiranje SEE;‘: Jed. :a:iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
——— i q tbl. film obl.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim .
A10BD20 162 R ot (0] T s - o] Synjardy rG;‘Og)()(s mg+1000 0,6127 36,76 R
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International GmbH

mg)

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ::3D":] :E%"Dab :railévi'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;:éeno o ﬁ;:l'(';’ jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3461 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2665 €, - doplata za originalno
pakiranje: 15,99 €.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim tbl. film obl.
A10BD20 162 metformin 0] Synjardy 60x(5 mg+1000 0,5203 31,22 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.) za sniZzenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’"ij_ :E;“;D ::f'i"'.‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e"“ lme; I‘I’]'zl'('; jatina i pakiranje 537.’;'2: jed. g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o . . tbl. film obl.
empagliflozin + Boehringer Ingelheim .
A10BD20 163 . o > Synjardy 60x(12,5 0,6127 36,76 R
metformin International GmbH mq-+850 mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3428 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,57 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2698 €, - doplata za originalno
pakiranje: 16,19 €.
U } ) tbl. film obl.
A10BD20 163 empagliflozin + o Boehringer Ingelheim | o .0 | 60x(12,5 0,5203 31,22 | R
metformin International GmbH
mg+850 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] :g;";b graiﬂ'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:‘:e'm ime; I?]ZIII(I: jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. :2:;:_:"0].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BD20 164 Embacliczliiy o Boehringer Ingelheim | g ;o g fstgk(f!?;bll 0,6127 36,76 | R
metformin International GmbH ynjardy g 4 !
mg+1000 mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3461 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2665 €, - doplata za originalno
pakiranje: 15,99 €.
. - B tbl. film obl.
A10BD20 164 empagliflozin + 0 Boehringer Ingelheim | o .oy | 60x(12,5 0,5203 31,22 | R
metformin International GmbH
mg+1000 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sitra AT Oanai | Nemitcenoime | poOL | cienaza | Natn | st odobrensa e || EREE || SeE || SRR || i
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
P 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 161 empagliflozin mg 1,9168 o International GmbH Jardiance 30x10 mg 1,0953 32,86 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6220 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4733 €, - doplata za originalno
pakiranje: 14,20 €.
. 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 161 empagliflozin mg 1,8212 (0] International GmbH Jardiance 30x10 mg 1,0407 31,22 R
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lije¢enje Secerne bolesti tipa 2.

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.02.2025).

omaka | fezssuéenoime | po0i | chenaza | Natin | ot adobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
P 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 162 empagliflozin - 0,8577 (0] International GmbH Jardiance s 1,2253 36,76 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6220 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6033 €, - doplata za originalno
pakiranje: 18,10 €.
. 17.5 Boehringer Ingelheim . tbl. film obl.
A10BKO03 162 empagliflozin mg 0,7285 (0] International GmbH Jardiance 30x25 mg 1,0407 31,22 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pa09 Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
M Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.02.2025).

Oblil &ina i
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"éeno = ;‘::Dmlj gII],eDna za) ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;::laée"° ime; rijaeklfza:se na :Eﬁ:: jed. ‘;2:{:2“0129- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empagliflozin = . 1,9168 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,0953 32,86 RS
9 International GmbH mg
Smjernica:

1. LijeCenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moZe propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeeni barem tri

Oznaka mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
smjernice: standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
pcl5 2. Lijecenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika s HFpEF i HFmrEF (zbirno, EFLK >40%), NYHA klasa II - III, NT-proBNP =300

pg/mL, temeljem preporuke specijalista kardiologa.
3. Lijecenje bolesnika s kroni¢nom boles¢u bubrega s procijenjenom brzinom glomerularne filtracije (eGFR) u rasponu od 25-75 ml/min/1,73 m2 i
omjerom albumin/kreatinin vise od 200mg/g (Sto odgovara 20 mg/mmol ili viSe). Po preporuci specijalista interne medicine.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6220 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4733 €, - doplata za originalno
pakiranje: 14,20 €.

17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empagliflozin m : 1,8212 (0] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,0407 31,22 RS
9 International GmbH mg

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.02.2025).
Sifra ATK Oznaka Ir:;zkajtiéeno ime; ;I:D":] gilj;eDna za) :raif:i‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:ll(ii':ai?:i'l:jaeika ngﬁ:: Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J05AB01 071 | DS | aciklovir 4g 81,9484 P QLPHA'MEDICAL Aciklovir Alpha- | bo€. inf. 5x250 5,1218 25,61
.0.0. Medical mg
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Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; ;‘:‘l’":j. gi[i;:’na zs ::if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;z':‘;e'ka 53&2‘: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1 2. 3 a 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12,
. " ALPHA-MEDICAL | Aciklovir Alpha- bo¢. inf. 5x250
JO5ABO01 071 DS aciklovir 49 94,2400 P d.0.0. Medical ma 5,8900 29,45

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

omaka | ferssuéenome | oopi | chenaza | Nt | wosil odobrena
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
svjeze .
Hrvatski zavod za doza (260
V07AC04 913 DS zamrznuta P transfuzijsku medicinu ml) 24,5006 24,50
plazma
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
svieze .
VO7AC04 913 DS zamrznuta P Hrvatski zavod za doza (260 41,1700 41,17
transfuzijsku medicinu ml)
plazma
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?inn:j f;j;";D :-:fvll'j‘en 5 Nositelj odobrenja f':it:ﬁ:rl'(: ::Iul:'ag?sl:‘ljaelka 535:: = :’:EEI':::‘:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

svjeze zamrznuta Hrvatski zavod za doza (480

V07AC04 930 DS plazma dobivena P transfuzijsku ml) 70,0776 70,08
aferezom medicinu

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
svjeze zamrznuta Hrvatski zavod za doza (480

V07AC04 930 DS plazma dobivena P transfuzijsku ml) 98,1100 98,11
aferezom medicinu

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

. . . iz Oblik, jaéi i 3 s . N
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ﬁ:‘an:] S;J;"DED :rai::\:r]"ene Nositelj odobrenja iz:‘:t:;;:'(: Eja::z;arj:ma ! ggﬁl'(‘: jed. slalzir:::jralg- R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
koncentrat eritocita sa .
smanjenim brojem Hrvatskl_;avod za
VO7AC07 935 DS leukodita, Ul hraniivoj P tran§fluzusku doza 88,3576 88,36
s o medicinu
otopini - ozracen
.OZ'.‘aka.. : Indikacija:
indikacije: L L . . Ao L
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
koncentrat eritocita sa .
smanjenim brojem Hrvathk'.?iVOd za
VO7AC07 935 DS leukodita, u hraniivoj P tran; uzijsku doza 113,6000 113,60
. M medicinu
otopini - ozracen
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: - - o Oblik, jacina i - - s :
& iz - e DDD i Cijena Nacin P - Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka Eja:[:;an;e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

. " - vais blik, ja&i - . - .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Dol | Cliena | Nagin | Nositelj odobrenia Easticsns :‘;P:I'::r’:.f,-ll" SEmizh || Gemen: | grs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
koncentrat trombocita dobiven .
S Hrvatski zavod za
VO7AC12 931 DS UreITI2eifererem U (e P transfuzijsku doza 64,4741 64,47
otopini sa smanjenim brojem TRl
leukocita
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
koncentrat trombocita dobiven Hrvatski zavod za
VO7AC12 931 DS tromboferezom u hranjivoj P transfuzijsku doza 69,8600 69,86
otopini sa smanjenim brojem dici
leukocita medicinu

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

. . - i Oblik, ja&i - . o .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lieka pooi | Giene | Natin | Nositel odobrena stk :i;::aaraf.je" C | G| s |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dobtven trombaferesom u Hrvatskl zavod za
V07AC12 932 DS h L L A P transfuzijsku doza 66,4941 66,49
ranjivoj otopini sa smanjenim i
brojem leukocita - ozrac¢en
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
+ koncentrat trombocita .
dobiven trombaferezom u Hrvatsk|__zavod za
V07AC12 932 DS hraniivoi L L P transfuzijsku doza 87,6200 87,62
ranjivoj otopini sa smanjenim -
. . Y medicinu
brojem leukocita - ozracen

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm', f;i‘:)nbab :raifri-?ene Nositelj odobrenja izr:ik:fiill‘(: ::ll(iil:laiaj:i“jaeika SEI‘::: jed. :iajl?i':-:r:i:g. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. - Hrvatski zavod za
krioprecipitat , doza (200
VO7AC17 928 | DS e GEeEs GhrE P trangfyzusku ml) 333,8297 333,83
medicinu
.OZ'?aka., 5 Indikacija:
indikacije: L. L . . L L
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
. - Hrvatski zavod za
VO7AC17 928 | DS krioprecipitat P transfuzijsku doza (200 | 4564100 | 426,41
univerzalni-deset doza medicinu ml)
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&, ez N - DDD i Cijena Nagin PR N Zasti¢éeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za poveéanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 09.04.2025).

omaka | Neastcenome | poot | cienaza | el | wostoyodobrensa | EeSienoime | obikisdal | crnases | cnaoris | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ljudski albumin CSL Behring Albumeon .
BO5AA01 089 DS 50% P Gt 200 g/! bo¢. 1x100 ml 51,5177 51,52
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
ljudski albumin CSL Behring Albumeon v
BO5AA01 089 DS 20% P GmbH 200 g/l boc¢. 1x100 ml 54,2300 54,23
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).
oo | fzoermime | 20 L [ R |mREmL (S ompe e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BOL1AFO3 121 edoksaban 60 mg 1,5073 o Vs Cagluen g’g)‘(;'(']mm‘;b" 0,7537 22,61 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
BO1AFO3 121 edoksaban 60 mg 1,2920 ) \L/I';tl:'es : Cagluen gt(’)')'(;i(')mm‘;b" 0,6460 19,38 | Rs
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).
e - e e T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF03 122 edoksaban 60 mg 0,7537 o \L/I';tlrt': ’ Cagluen g’g)‘(g(')mm‘;b" 0,7537 22,61 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Viatris tbl. film obl.
BO1AF03 122 edoksaban 60 mg 0,6460 (0] Limited Cagluen 30x60 mg 0,6460 19,38 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.04.2025).
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ i j';':?"fj. gil")‘:)“a s "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':‘"““ ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Altamedics . oralne kapi, bo¢. 1x10
A11CCO05 251 kolekalciferol 20 mcg 0,0164 (0] Ao, Docile ml (10000 i.j./ml) 2,0500 2,05 R
. Altamedics . oralne kapi, bo¢. 1x10
A11CCO05 251 kolekalciferol 20 mcg 0,0252 (0] d.o.0. Docile ml (10000 i.j./ml) 3,1500 3,15 R

Obrazlozenje:

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

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Haleon Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2025).

Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | OO0 | BEp " | pacjene | Nositelj odobrenia ERamolm || SRt chnkaded: | Chere el | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ROSDB13 372 butamirat 25mg | 0,3178 0 (©EP G T Sz Sl 100 il 3,8131 381 | R
Dungarvan Ltd. sirup (1,5 mg/ml)
RO5DB13 372 butamirat 25mg | 0,3178 ) Haleon Hungary Kft. Sinecod sirup 1x200 mi 3,8131 381 | R
sirup (1,5 mg/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.0858 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,09 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,72 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Haleon Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA
d.0.0.) za administrativhim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2025).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i 0 GlaxoSmithKline Fenistil kapi za oral. primj.
RO6AB03 271 dimetinden 4 mg 0,4927 (0] Dungarvan Ltd. 0,1% 1x20 ml (1mg/ml) 2,4633 2,46 R
. . Fenistil kapi za oral. primj.
RO6AB03 271 dimetinden 4 mg 0,4927 o Haleon Hungary Kft. 0,1% 1x20 ml (1mg/ml) 2,4633 2,46 R
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 26.03.2025).
omaka | fezsuéenoime | 001 | chenaza | Nefin | wosieyodobrema | ZaStenoime | obikjsfinal | Cenajed | Cmaers | gns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EHO3 161 DS tukatinib 0,69 249,6800 (0} Seagen B.V. Tukysa sl il I3l 62,4200 5.243,28
84x150 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL562 o
. Pfizer Europe tbl. film obl.
LO1EHO3 161 DS tukatinib 0,69 249,6800 o MA EEIG Tukysa 84x150 mg 62,4200 5.243,28
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.4

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 26.03.2025).
omaa | perssucene | mont | cnese [ wetn | osuaosonrema | fatcenome | outksecns tpawiamse | cienaies. [ cienaoro | q/ns
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . pras. za otop. za
HO1ABO1 061 KL | Sotropn 243 321,7214 P Sanofi B.V. Thyrogen | inj., bot. 20,9 321,7214 643,44
mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NH101 .
tirotropin 0.9 Sanofi pras. za otop. za
HO1ABO1 061 KL alfa P o 321,7214 P Winthrop Thyrogen inj., bo&. 2x0,9 321,7214 643,44
9 Industrie mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 26.03.2025).
Sifra ATK Oznaka [ [iegasticenc ime Jedom. | R Nositelj odobrenja peeamn || e e Pt I i R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO3AE02 163 SVl 6,4 g 3,8933 o} Sanofi B.V. Renvela (e, 76 @l 1,4600 87,60 | RS
karbonat susp. 60x2,4 g
sevelamer- Sanofi Winthrop pras. za oral.
VO3AEO02 163 rorbonat 6,49 3,8933 o) Industrie Renvela susp. 60x2.4 g 1,4600 87,60 | RS
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja AWT International d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 10.04.2025).

Sifra ATK Oznaka I’::ﬁi‘g‘ﬁ:" ;‘:?':j_ SE;";D ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f‘ajfri;eika ggﬁ:: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- . . Aptamil Pregomin prasak
V06DX01 373 dlifiisty o Rhapmacia Allergy Digestive limenka 11,6663 11,67 | RS
preparat laboratorij d.o.o.
Care 1x400 g
Na teret Zavoda: - cijena jedinicnog oblika: 6.9000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,7700 €, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 4,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Oznaka smjernice: | Smjernica:
VP03
diietetski AWT Aptamil Pregomin prasak
V06DX01 373 rJe arat o International Allergy Digestive limenka 11,6700 11,67 RS
prep d.o.o. Care 1x400 g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.9000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,7700 €, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 4,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2024).

Oznaka indikacije:
NR506

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:"ée““ iz ;‘;‘_’"fj_ f;j;";n ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja ﬁ:‘:;':em Ime | Oblik, jadina i 5::;’:: jed. sg:l'::n“]’a" R/RS
Vertex granule

RO7AX30 171 KS :3:(2'&3;:” i o Pharmaceuticals Orkambi | 56x(100 195,4680 | 10.946,21
(Ireland) Limited mg+125 mg)
Vertex granule

RO7AX30 172 KS :3;‘?(2‘:;:“ + o Pharmaceuticals Orkambi | 56x(150 195,4680 | 10.946,21
(Ireland) Limited mg+188 mg)
Vertex film. obl. tbl.,

RO7AX30 173 KS :32?(2‘:::“ + o Pharmaceuticals Orkambi 112x(100 109,4056 | 12.253,43
(Ireland) Limited mg+125 mg)

el Efar < Vertex film. obl. tbl.,

RO7AX30 174 KS ivakaftor [e] Pharmaceuticals Orkambi 112x(200 97,7309 10.945,86

(Ireland) Limited mg+125 mg)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) kod bolesnika, u obliku granula za dob od 2 i vise godina, u
obliku tableta za dob od 6 i viSe godina, koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione klora
u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon
Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika
definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene
djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i
parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi prac¢enja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme
izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lijeCenja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s
karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lijecenje se moze zapoceti isklju¢ivo u stabilnoj fazi bolesti
(izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru
Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za
cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za
primjenu lijeka i kojima je terapija preporu¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6
mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate mogucée nuspojave temeljem c¢ega se
timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lijecnik koji
inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je
Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijeCenja preporucio nastavak lijecenja u skladu sa stru¢nim
smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lijecenje.
Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Oznaka indikacije:
NR506- novo

Indikacija:

PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje cisti¢ne fibroze (CF) kod bolesnika, u obliku granula za dob od 1 i vise godina,
u obliku tableta za dob od 6 i viSe godina, koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione
klora u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijecenja postavlja se timski
nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status
bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lijecenja, ali isto i tako kod svake procjene
djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i
parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme
izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lijeCenja) i potro$nja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s
karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti
(izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavretku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moze zapoceti samo u Klini¢kom bolni¢kom centru
Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za
cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za
primjenu lijeka i kojima je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lijeCenje u trajanju od po 6
mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem Cega se
timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lijecnik koji
inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je
Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa stru¢nim
smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lije¢enje.
Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.1 a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka s prosirenom indikacijom (zaprimljen dana 13.06.2024).

Omata | Meaiiéenoime | poDL | Cers | Natie o | Nosite odobrensa G | Gy || et || dmes | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lumakaftor + Vertex granule
RO7AX30 KS ivakaftor (0] Pharmaceuticals Orkambi 56x(75 206,1400 11.543,84
(Ireland) Limited mg+94 mqg)
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Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

Cijena
za DDD

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

P - Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

NR506- novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje cisti¢ne fibroze (CF) kod bolesnika, u obliku granula za dob od 1 i viSe godina,
u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski regulator provodljivosti za ione
klora u cisti¢noj fibrozi (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski
nakon Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klinicki status
bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene
djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plué¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i
parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi prac¢enja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme
izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potro$nja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s
karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze zapoceti iskljuivo u stabilnoj fazi bolesti
(izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru
Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za
cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za
primjenu lijeka i kojima je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lijeCenje u trajanju od po 6
mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem ¢ega se
timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji
inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je
Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa stru¢nim
smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lijecenje.
Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2024).

Oznaka
indikacije:
NR507

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;3‘?":]. Siiens :flf'i‘;‘ene Nositelj odobrenja I’;:‘:f]ee'l‘(: ::l'(il':'af;:i“]ae;a Susnatsh g';:l"r::j’a'g R/RS
ivakaftor + Vertex glemx ?5'7 Ebl"
RO7AX32 169 | KS tezakaftor + [e] Pharmaceuticals Kaftrio ma+ 25 'm + 177,1900 9.922,64
eleksakaftor (Ireland) Limited 9 9
50 mg)
ivakaftor + Vertex glemx ?;)IS il
RO7AX32 171 KS tezakaftor + (o] Pharmaceuticals Kaftrio mg+ 50 mg+ 177,1900 9.922,64
eleksakaftor (Ireland) Limited 100 mg)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombiniranom reZimu s tabletama ivakaftor za lijeenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi
od 6 i viSe godina koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze
(engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon Sto se uvidom u
dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klinicki status bolesnika definitivno potvrdi
dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lijecenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka,
potrebno je procijeniti plué¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i
gusterace. Radi prac¢enja ucinka lijeka mora se biljeZiti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana
bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni
status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve neZeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila
prekinuta. Lije¢enje se moze zapodeti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE).
LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC
Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plué¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar)
za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja
se izdaju za lijecenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godiSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za
one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa
stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja
lijeCenje. Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Oznaka
indikacije:
NR507 - novo

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lije¢enje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika, u
obliku granula za dob od 2 i viSe godina, u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za
transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).
Indikacija za pocetak lije¢enja postavlja se timski nakon Sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka
lijeCenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti
koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih
egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potro$nja antibiotske terapije zbog PE (stopa
kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve neZeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze zapoceti iskljudivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan
PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC
Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu
djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima
je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci
terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem Cega se timski donosi ocjena i daje
preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moZze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a
najmanje jedanput godi$nje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon
kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lijeCenje. Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti
svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.2 a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison

Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka s prosirenom indikacijom (zaprimljen dana 13.06.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka :::’D":] ;:;i?)"DaD ::f‘:'i'e" A Nositelj odobrenja iz;it:;’:jz'l‘(; ::Iiiil:;i?:iri;eika g:,iﬁ;: Jed. SE:;:%ZQ' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

ivakaftor + Vertex ggaxrzlélés

RO7AX32 KS tezakaftor + o Pharmaceuticals Kaftrio ma+40 315,2300 8.826,44
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+80 ma)
ivakaftor + Vertex gg(rzt;l;

RO7AX32 KS tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Kaftrio ma+50 315,2300 8.826,44
eleksakaftor (Ireland) Limited mg+100 ma)

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom reZimu s tabletama ivakaftor za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika, u
obliku granula za dob od 2 i vise godina, u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za
transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR).
Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka
lijecenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1),
izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeziti broj
pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog
PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢cnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve
Oznaka indikacije: nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u
NR507 - novo stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moze zapoceti samo u
Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog
Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one
bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se
izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lijecnik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godiSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.
Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijeCenje. Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog
tima CF Centra.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2024).

sira AT omaka | Megteene | poot | chene | Netn | Nosie odobrens foditenoime | oulk jaéina pairanie | Cenased | Clmaers | a/ms
Ve film. obl. tbl

RO7AX02 169 | KS ivakaftor (0} Pharmaceuticals Kalydeco 28x.75rr; " 189,8104 5.314,69
(Ireland) Limited 9
Ve film. obl. tbl

RO7AX02 171 KS ivakaftor (0] Pharmaceuticals Kalydeco 28x.150.m ! 252,7268 7.076,35
(Ireland) Limited 9

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijecenje cisti¢ne fibroze
(CF) u bolesnika u dobi od 6 i vise godina koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora
kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon sto
se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivho
potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka lijecenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog
lijeka, potrebno je procijeniti plu¢nu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre
i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeziti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana
bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni

%?fgg'e- status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila
NR508 b prekinuta. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavr$etku antibiotske terapije zbog PE).

Lijecenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolnickom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC
Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za pluéne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar)
za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja
se izdaju za lijecenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za
one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijeCenja preporucio nastavak lijeCenja u skladu sa
stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja
lije¢enje. Odobrenje za nastavak lijeCenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.
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Sifra ATK

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Cijena
za DDD

Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

P - Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

Oznaka
indikacije:
NR508 - novo

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijecenje cisti¢ne fibroze
(CF) u bolesnika, u obliku granula za dob od 2 i vise godina, u obliku tableta za dob od 6 i viSe godina, koji imaju najmanje jednu mutaciju F508del
u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator,
CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda mutacija) i drugih
ucdinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije odnosno pocetka
lijeCenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti pluénu funkciju (spirometrija, ppFEV1), izmjeriti
koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za praéenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeziti broj plu¢nih
egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potro$nja antibiotske terapije zbog PE (stopa
kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeZiti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i
eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan
PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE). Lijeenje se moze zapoceti samo u Klini¢kom bolni¢ckom centru Zagreb (KBC
Zagreb). Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu
djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima
je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci
terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate mogucée nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje
preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a
najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon
kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolnic¢ko
povjerenstvo za lijekove one bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lijeCenje. Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti
svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.3 a

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka s prosirenom indikacijom (zaprimljen dana 13.06.2024).

Sifra ATK

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Cijena
za DDD

Zasticeno ime
lijeka

Oblik, jacina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

. . Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja pakiranfa R/RS

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

RO7AX02

Vertex
Pharmaceuticals
(Ireland) Limited

granule

KS ivakaftor ¢} 28x59,5 mg

Kalydeco 176,4500 4.940,60

RO7AX02

Vertex
Pharmaceuticals
(Ireland) Limited

granule

KS ivakaftor o 28x75 mg

Kalydeco 275,3200 7.708,96

Oznaka
indikacije:
NR508 - novo

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova- U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeenje cisti¢ne
fibroze (CF) u bolesnika, u obliku granula za dob od 2 i vise godina, u obliku tableta za dob od 6 i vise godina, koji imaju najmanje jednu
mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (engl. Cystic Fibrosis Transmembrane
Conductance Regulator, CFTR). Indikacija za poCetak lijeCenja postavlja se timski nakon sto se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja
(potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klini¢ki status bolesnika definitivho potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja
indikacije odnosno pocetka lijeenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti pluénu funkciju
(spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka
mora se biljeZiti broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja
antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristicnim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks
tjelesne mase) te sve neZeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze
zapoceti iskljuivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). Lijeenje se moze
zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na
prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one
bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporu¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se
izdaju za lijeCenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inaCe skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godiSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.
Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijeCenje. Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog
tima CF Centra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).

. " e . s Oblik, jacil s . " N

M| R [ S| b | Mesteosowes | EEmO | vpwiame | iirmies | fmasie | wes

Boehringer caps.
LO1EX09 162 KS nintedanib | 320 98,0574 0 ol Ofev ke 38,7068 | 2.322,41

mg International 60x150

GmbH mg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od o¢ekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
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Sifra ATK Oznaka I':::alz‘e';zm ;';f’njj. giii,ep""’ zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Izr::t:f;f;l‘(‘; ?;%Er;:cj:-a sgﬁ{(‘: Jed. s‘a’;'l':gr;:g R/RS
Indikacija:
1. Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane
vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista
pulmologa.
2. Za lije¢enje bolesnika s progresivnim fibrozirajué¢im intesticijskim bolestima pluéa koji ispunjavaju dijagnosti¢ke kriterije i u kojih je
Oznaka proveden primjeren dijagnosti¢ki postupak. Kriteriji za pocetak lije¢enja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za
S najmanje 10% i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klinicko
indikacije: v g X i o il N M X A N o .
NL455- pogorsanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% |_/_|I|vrad_|olosko pogorsanje V|dI]|\{o na kompJut__erskOJ tomograﬂ]l wsoke__re_zolucue (skr. HRCT, high
intesticijska resolution computerlvsed tomography). Pocetak lijeCenja odobrava BoI[ncko povijerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa,
bolest pluca reumatologa ili klinickog imunologa. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret

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

U sluéaju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka (prema klini¢koj procjeni ordinirajuceg lije¢nika, u smislu usporenja pada
parametara pluéne funkcije), Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZe izdati

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.12.2024).

Oznaka
smjernice:
RS03

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;?‘D":] sg?;‘a za :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:ltlaéeno ime fl’j:lll(:( jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
. kapi za oéi 1x2,5
SO01EEO01 761 latanoprost L Upjohn EESV Xalatan ml (50 mca/mi) 5,3400 5,34 | RS
Smjernica:

1. Druga linija lijecenja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijecenja iskljudivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni glaukomi,
d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij glaukoma
(ostecenje vidnog polja i/ili Ziv€anih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

SO1EEO1 761

kapi za oéi 1x2,5

latanoprost L ml (50 mcg/ml)

Upjohn EESV Xalatan 5,3400 5,34 | RS

Brisanje teksta
pod oznakom
RS03

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.4500 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,45 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,8900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,89 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.12.2024).
S omaa | fypvesnome [ oo~ T ates T wtn " voasoamrane | Bitgmre | gt enaromkinte | ciwaies. | clomats | s
Bristol-Myers !(onc. Z? elgepe, 22
LO1FFO1 061 KLKS | nivolumab P Squibb Opdivo '1”)2'{ rt:fl’c('lf)tak" 497,2234 497,22
Pharma EEIG ma/ml)
Bristol-Myers !<onc. zalolonaze
LO1FFO1 062 KLKS | nivolumab P Squibb Opdivo T;i'obr?ﬁ'(sltgkl' 1.225,2638 1.225,26
Pharma EEIG
mg/ml)
Bristol-Myers !<onc. Z? elie. 7
LO1FFO1 063 KLKS | nivolumab P Squibb Opdivo '1”:'2'4b;’1c|'(51t§k" 2.925,3368 | 2.925,34
Pharma EEIG
mg/ml)
Oznaka indikacije: 1
NL467 -
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja | 50 iioka lijeka oblika pakiranja RZBS

Indikacija:

14. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom na bazi platine za neoadjuvantnu terapiju
resektabilnog raka pluéa nemalih stanica s visokim rizikom od recidiva (stadij 1I-1IIa) u odraslih bolesnika ¢iji tumori imaju ekspresiju

PD-L1 2 1%.
Oznaka indikacije: Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijec¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi
NL467-NSCLC PD-L1 prednizona > 10 mg
1% dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

LijeCenje se provodi svaka 3 tjedna u 3 ciklusa.

Lijecenje se prekida u slu¢aju pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom Opdivo, odnosno nakon primjene pune terapijske doze.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na
prijedlog

specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Nessiticenoime tjeks | POV | S| et | N el i mter kR il
DAIICHI pras. za konc. za
trastuzumab SANKYO otop. za inf.,
LO1FD04 061 DS daniiaiEren P EUROPE Enhertu BocRStaKs 1.459,7200 1.459,72
GmbH 1x100 mg
Indikacija:
Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji
Oznaka su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili
indikacije: metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod
NL553 pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu

terapijskog ucinka lijeCenja nakon 4 ciklusa lijeCenja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijecenja. Lijecenje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Indikacija:

2. Druga linija lijeéenja odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim rakom dojke slabo pozitivhog HER2 statusa koji su
prethodno primili kemoterapiju za metastatsku bolest ili se u njih bolest vratila tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSene adjuvantne kemoterapije.

Oznaka Kriteriji za primjenu lijeka: a. ECOG 0,1 b. dokazan HER2 slabo pozitivan status (definiran kao imunohistokemijski nalaz IHK 1+ ili IHK 2+/ISH-
indikacije: procijenjen pomocu in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda s oznakom CE; ako in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod s oznakom CE nije
NL553 - Ca dostupan, status HER2 treba odrediti drugim validiranim testom). c. U hormonski ovisnim tumorima nakon 1-2 linije hormonske terapije (koja
dojke HER2 uklju¢uje CDK4/6 inhibitor) koji su prethodno primili kemoterapiju za metastatsku bolest ili se u njih bolest vratila tijekom ili unutar 6 mjeseci od
low zavrsene adjuvantne kemoterapije. d. U hormonski neovisnim tumorima slabo pozitivnih HER2 statusa koji su prethodno primili kemoterapiju za

metastatsku bolest ili se u njih bolest vratila tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsene adjuvantne kemoterapije.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu
prvu reevaluaciju u¢inka nakon cetiri ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijecenja.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocéka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka NezaStiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. gil’;en"a za :::"']‘e e :‘::::::’;‘ja f;i’:;‘:’l‘(‘; fl’]‘:l'('; jatina i pakiranje gg:{(‘: jed. S'a’;':::]:g R/RS
(DAL pras. za konc. za
trastuzumab SANKYO - ; i
LO1FD04 061 DS danleaan P EUROPE Enhertu otop. za inf., boc. 1.459,7200 1.459,72
stakl. 1x100 mg
GmbH
Indikacija:
Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji su
Oznaka prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili
indikacije: metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod
NL553 pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu

terapijskog ucinka lijeCenja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Indikacija:
er.lak.a” . 2. Monoterapija za lijeéenje odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim HER2 pozitivhim rakom dojke koji su prethodno primili
indikacije: ey - ; o A i X . P . . . -
NL553 - Ca dva ili viSe protokola temeljena na anti HER2 terapiji. Kriterij za primjenu lijeka: a. Bolesnici moraju biti zadovoljavajuéeg opéeg stanja, ECOG=0-1. b.

X Bolesnici moraju imati dokumentiran HER2 pozitivan tumor.
dojke HER2 v . . ; . Ly S . A oy P -

o Lije¢enje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moZe zbrinuti. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
pozitivan v o = ois . : . vi

tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka svaka 3

ciklusa lijecenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista onkologije i radioterapije.
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Sifra ATK

Oznaka

Nacin
primjene

Nositelj
odobrenja

Zastiéeno Oblik, jaéina i pakiranje
ime lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. siai:ir::r:;;ig.

Cijena za
DDD R/RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kaj“ée“" lme z:i?nii- :E;“;D ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime g:l'(ii':'affjii:‘iiaeika Cijena jed. oblika g';;':_::]:g R/RS
DAIICHI pras. za konc.
LO1FD04 061 DS gff:ﬁ::enlz:: P ORORS Enherty | 72 20P- % inf, | 1.459,7200 | 1.459,72
GmbH 1x100 mg
Indikacija:

Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,

NL553 - Ca Zeluca

Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
indikacije: uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lijecenja
NL553 moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
Indikacija:
2. Druga linija lijeéenja odraslih bolesnika s uznapredovalim HER2-pozitivhim adenokarcinomom Zeluca ili gastroezofagealnog spoja
koji su prethodno primili protokol temeljen na trastuzumabu. Kriteriji za primjenu lijeka je bolesnikovo opée stanje procijenjeno na ECOG 0-1.
Oznaka PO Cy - Dy - - PP
indikacije: Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod

pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Lije¢enje se zapocinje u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore probavnih organa.

U nastavku obrade i lije¢enja u klinici lijek se moZe nastaviti primjenjivati u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka | [iezastienc ime o S || B Nositelj odobrenja | Zatti¢encime | Obil iatifal Cijena jed. oblika [ Ciena orie- R/RS
DAIICHI pras. za konc.
LO1FD04 061 DS astuzumab P N Enherty | 72 200P- 230y |4 450,7200 | 1.459,72
GmbH 1x100 mg
Indikacija:

Druga linija lijecenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji,

NL553 - Ca pluca

Oznaka koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno
indikacije: uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeCenja
NL553 moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz
obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
Indikacija:
2. Druga linija lije€enja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluéa nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC)
Oznaka u kojih tumor ima aktivirajuéu mutaciju u HER2 (ERBB2) i kojima je potrebna sistemska terapija nakon kemoterapije temeljene na
indikacije: platini s imunoterapijom ili bez nje. Kriteriji za primjenu lijeka: a. Dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih stanica. b.

ECOG 0-1 c. Dokazana aktiviraju¢a mutacija u HER2 (ERBB2).

LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeCenje se
nastavlja do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.03.2025).

NL559

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaailiéeno ime ;IeI:D":] gilj;:)na za :-:lévi:j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:iaéeno ime ICI)’I;I:(I;, jaéina i pakiranje g::jﬁlr(‘aa jed. SE:;:'::;:Q. R/RS
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 061 KS 32;00rt':itl1mab P Pharma Padcev otop. za inf., bo&. 461,9700 461,97
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 062 Ks 32;%?‘:\””“ P Pharma Padcev otop. za inf., bot. 692,9500 692,95
Europe B.V. stakl. 1x30 mg

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1.1 Monoterapija u drugoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom. 1.2
Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opceg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon 3 mjeseca slijedi provjera rezultata lijeenja -
nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog 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 iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

NL559

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1.1 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom.

1.2 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivhom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opc¢eg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2. Lijecenje odobrava Bolni¢ko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon 3 mjeseca slijedi provjera rezultata lijecenja -
nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, 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 klinickog 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 lijeenje.

1.3. U kombinaciji s pembrolizumabom indiciran je za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim
urotelnim karcinomom, koji su podobni za primjenu kemoterapije temeljene na platini, op¢eg stanja ECOG 0-2.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na razdoblje od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeenja - nastavak lije¢enja
samo u slu¢aju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest). Lijecenje se provodi do klini¢ke ili
radioloske progresije bolesti ili pojava neprihvatlive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Octapharma (IP) SPRL (zastupan po ovlastenom predstavniku Jana Pharm d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.03.2025).

NJ715

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?n:j_ dien ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ ime :’:l'(ii':'af;:i:‘“?e:(a cEmiEm S'a’;':::]:g R/RS
X . otop. za inj.,
J06BA01 064 :ngfigmbu“"' P g‘gt)aggaRera Cutaquig | bog. 1x20 ml 232,2500 232,25 | Rs
j] (165 mg/ml)
Indikacija:

Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):

1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremecéenim stvaranjem antitijela

2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljaju¢im infekcijama, u
kojih antimikrobno lije¢enje nije bilo udinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifi¢nog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u
serumu <4 g/L. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

R1I54

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim pod to¢kom 1. indikacije ,NJ715".

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

NJ715

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):

1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremeéenim stvaranjem antitijela

2. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog prorac¢una: Kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajué¢im infekcijama, u
kojih antimikrobno lije¢enje nije bilo udinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifi¢nog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u
serumu <4 g/L. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RJ54-Cutaquig

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim pod to¢kama 1. i 2. indikacije ,NJ715".

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Menarini International Operations Luxembourg S.A. (zastupan po ovlaStenom
redstavniku Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.04.2025).

omaka | Nezssdteno | wo0i | cienaza | Nt | wostajodobrensa
Menarini International tbl. rasp. za

RO6AX29 163 bilastin 20 mg 0,4010 [e] Operations Luxembourg | Nixar usta 20x10 0,2005 4,01 | R
S.A. mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0920 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,84 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1085 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,17 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Oznaka smjernice: RR13

Smjernica:
Indiciran u djece u dobi od 6 do 11 godina i tjelesne tezine najmanje 20 kg.

RR13-Nixar

Menarini International tbl. rasp. za

RO6AX29 163 bilastin 20 mg 0,4010 (0] Operations Luxembourg Nixar usta 20x10 0,2005 4,01 | R
S.A. mg

Oznaka smjernice: Smjernica:

Indiciran u djece u dobi od 2 do 11 godina i tjelesne teZzine najmanje 15 kg.

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.04.2025).

Sifra ATK Oznaka i || BEEL i | hate e | Nositets odobrenja EETED || S m UCEien Cijena jed. oblika | Siena eria. R/RS
Bristol-Myers konc. za otop. za

LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo inf., boc. stakl. 2.925,3368 2.925,34
EEIG 1x24 ml (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za

LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo inf., boc. stakl. 1.225,2638 1.225,26
EEIG 1x10 ml (10 mg/ml)
Bristol-Myers konc. za otop. za

LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo inf., boc. stakl. 2.925,3368 2.925,34
EEIG 1x24 ml (10 mg/ml)

Indikacija:

...11. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova-Za lije¢enje bolesnika s adenokarcinomom jednjaka, gastroezofagealnog spoja i zeluca, sa
inoperabilnom - lokalnom uznapredovalom ili metastatskom boles¢u, ¢iji tumori imaju CPS =5, temeljem patohistoloskog nalaza. Kriteriji za
primjenu:

a. ECOG status 0-1, s o¢ekivanim trajanjem Zivota od najmanje 6 mjeseci.

b. bez aktivnih presadnica u sredisnji Ziv¢éani sustav

mjeseca i MDT

afj?li’:caije' c. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim

NL467 . imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.
Indikaciju za pocetak lijeCenja postavlja mutlidisciplinarni tim klinicke bolnice u-€éijem-je-sastavu-ebvezneo-internisti€ki-enkeleg, a procjena ucinka
lije¢enja obavlja se svaka 3 mjeseca, prema RECIST i irRC kriterijima. U slu¢aju pozitivhog odgovora na terapiju — kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest, odobrava se nastavak lije¢enja koji se uz redovite procjene ucinka lije¢enja produljuje do progresije bolesti ili nepodnosljive
toksi¢nosti odnosno do ukupnog trajanja terapije od 24 mjeseca. Laboratorijski nalazi AST, ALT trebaju biti unutar 5x GGN, a bilirubin do max 3x GGN
te klirens kreatinina 230 ml/min.
Oznaka KS.
Indikacija:
11. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kombiniranom kemoterapijom na bazi fluoropirimidina i platine
indiciran za prvu liniju lije€éenja HER2-negativnog uznapredovalog ili metastatskog adenokarcinoma Zeluca, gastroezofagealnog spoja
ili jednjaka u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s kombiniranim pozitivhim rezultatom (engl. combined positive score, CPS)
> 5, temeljem patohistoloskog nalaza. Kriteriji za primjenu:

Oznaka a. ECOG status 0-1, s o¢ekivanim trajanjem Zivota od najmanje 6 mjeseci.

indikacije: b. bez aktivnih presadnica u sredisnji Ziv¢ani sustav

NL467-4 c. 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.

Indikaciju za pocetak lijeCenja postavlja mutlidisciplinarni tim klini¢ke bolnice, a procjena ucinka lijeCenja obavlja se svaka 4 mjeseca, prema
RECIST i irRC kriterijima. U slu€aju pozitivnog odgovora na terapiju — kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest, odobrava se nastavak
lijeCenja koji se uz redovite procjene ucinka lijeCenja produljuje do progresije bolesti ili nepodnosljive toksi¢nosti odnosno do ukupnog trajanja
terapije od 24 mjeseca. Laboratorijski nalazi AST, ALT trebaju biti unutar 5x GGN, a bilirubin do max 3x GGN te klirens kreatinina =30 ml/min.
Oznaka KS.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.04.2025).

NN300

Sifra ATK Oznaka ::‘e:ﬁz;:“" j"ez'.’"fj. Cijena za DDD :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Iz,:it:;ee'l‘(: S:i'(ii':;f"‘;gi:‘i;‘eika e sg;’::r;gg R/RS
Chiesi .
NO6BX13 161 KL idebenon | 290 139,8227 o Faramaceutici Raxone | . film obl. 23,3038 |  4.194,68
mg S.p.A. 180x150 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za pocetak terapije- lije¢enje zapodeti za vrijeme subakutne/dinamicke faze u roku do maksimalno 2
gedine-od pocetka simptoma. Procjena uspJesnostl lije€enja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na provedeno lije¢enje (klini¢ki znac¢ajan odgovor - poboljsanje vida/stabilna bolest), de-maksimatne2-gedine. LijeCenje se provodi u
Kliniékim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Raxone - novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za pocetak terapije - lije¢enje zapoceti u roku do maksimalno 5 godina od pocetka simptoma.
Procjena uspjesnosti lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na provedeno lije¢enje
(klinicki znacajan odgovor - poboljsanje vida/stabilna bolest). Lijecenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).
Sifra ATK Oznaka I'::a"sjte';:“ lDe?il-)njl- sg‘;“a = ::ﬂ;‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;‘:lf':e"" ime | opiik, jadina | pakiranje Iijeka ggﬁ;: jed. s';:l'::;’a'g R/RS
otop. oral. 100 mg/ml,
boc¢. 1x100 ml, 2 strc.
700 oz zaustaod1mls
NO3AX24 361 KS kanabidiol 75,3228 P Pharmaceuticals Epidyolex = 1.076,0400 1.076,04
mg Ireland Ltd adapterom za boc., 2
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.
Indikacija:

NN998

Oznaka indikacije:

1. Lennox-Gastut sindrom (LGS)

Kanabidiol moze propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeCenje epileptickih napadaja povezanih s Lennox-Gastutovim sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili vise godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat,
zonisamid, levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijecenje
epilepsije.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuéi ucinak) se mogu izvrsavati i u drugim bolnickim
ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

2. Dravet sindrom (DS)

Kanabidiol moZze propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar sa uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatnu terapiju za lijecenje epileptickih napadaja povezanih sa Dravet sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, klobazam, topiramat,
stiripentol) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijecenje epilepsije.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolnickom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuci u¢inak) se mogu izvrSavati i u drugim bolni¢kim
ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

3. Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

Kanabidiol se moze propisati samo od strane neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatna terapija za lijecenje epileptickih napadaja povezanih s kompleksom tuberozne skleroze (TSC) u bolesnika
dobi od 2 ili vise godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili vise antikonvulzivna lijeka (vigabatrin, topiramat, klobazam, natrijev valproat, lamotrigin,
levetiracetam/brivaracetam, karbamazepin/okskarbazepin, lakozamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji sukladno standardima o
antikonvulzivnim lijekovima preporucenim u lije¢enju epileptickih napadaja povezanih sa TSC.

2. uCestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uéestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije pofetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuci u¢inak) se mogu izvrsavati i u drugim bolni¢kim
ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.
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NN998-Novo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:'ﬁ:"" j';':?":j. S "::’if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Iz“af;::e"" ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka | Soenajed. ggil"r::;g’ R/RS
otop. oral. 100 mg/ml,
bo¢. 1x100 ml, 2 Strc.
700 Jazz zaustaod1mls
NO3AX24 361 KS kanabidiol 75,3228 P Pharmaceuticals Epidyolex \ 1.076,0400 1.076,04 RS
mg adapterom za boc., 2
Ireland Ltd <
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.
Indikacija:

1. Lennox-Gastut sindrom (LGS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeCenje epileptickih napadaja povezanih s Lennox-Gastutovim sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili vise godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat,
zonisamid, levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijeCenje
epilepsije.

2. ulestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuéi u¢inak) se mogu izvrSavati i u drugim bolni¢kim
ustanovama u RH.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije. Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

2. Dravet sindrom (DS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar sa uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatnu terapiju za lijecenje epilepti¢kih napadaja povezanih sa Dravet sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, klobazam, topiramat,
stiripentol) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijecenje epilepsije.

2. ulestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuéi ucinak) se mogu izvrSavati i u drugim bolnickim
ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije. Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

3. Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

Kanabidiol se moze propisati samo od strane neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatna terapija za lijeenje epilepti¢kih napadaja povezanih s kompleksom tuberozne skleroze (TSC) u bolesnika
dobi od 2 ili vise godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka (vigabatrin, topiramat, klobazam, natrijev valproat, lamotrigin,
levetiracetam/brivaracetam, karbamazepin/okskarbazepin, lakozamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji sukladno standardima o
antikonvulzivnim lijekovima preporucenim u lije¢enju epileptickih napadaja povezanih sa TSC.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuéi ucinak) se mogu izvrSavati i u drugim bolni¢kim
ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije. Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).

NL474

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Iril;zka:tiéeno e ;IZD":’ Cijena za DDD :raifri-?ene Nositelj odobrenja ﬁjaeélti:eno ime; ::ll(iit'a:';e.lueika gEﬁ:: et :J:iajl?i':-::j:g. R/RS
Roche
LO1EDO3 161 DS alektinib 1200 186,2668 ) Registration Alecensa ;azﬂ‘;'lts"(;d; 23,2833 5.215,47
9 GmbH 9
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih
stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma u prvoj liniji lije¢enja ili u drugoj liniji lije¢enja kod bolesnika prethodno lijecenih krizotinibom.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u
cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja, od kojih 2. ciklus lije¢enja moze teretiti sredstva posebno skupih lijekova.
Nastavak lijeCenja je mogu¢ na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

NL474-ajd.
NSCLC

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih
stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma u prvoj liniji lije¢enja ili u drugoj liniji lije¢enja kod bolesnika prethodno lijeenih krizotinibom.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u
cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja, od kojih 2. ciklus lijeéenja moze teretiti sredstva posebno skupih lijekova.
Nastavak lijeCenja je mogué na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljuéivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U monoterapiji indicirana je za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s ALK
pozitivnhim rakom pluéa nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) s visokim rizikom od recidiva nakon potpune resekcije
tumora. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svakih 6 mjeseci. Adjuvantno lije¢enje se provodi do recidiva bolesti
ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, a najduze u trajanju do 24 mjeseca.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’mij_ girj,‘:‘a = ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime ::l'('l':a:::':‘:e'ka SEﬁE: Jed: g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Abbott
VO6DX03 482 namirnice za o} Laboratories Glucerna boca 4x220 1,0425 4,17 | RS
enteralnu primjenu d.0.0 1,5 kcal ml
b4
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’mij_ G ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Zaitiéeno ime lijeka ::l'('l':a:::':‘:e'ka SEﬁE: Jed. g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott
VO6DX03 493 enteralnu ) Laboratories Ensure Compact | boca 4x125 2,0475 8,19 | RS
L Protein HMB ml
primjenu d.o.o.
«
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Sandoz . tbl. Zel. otp.
A02BC02 123 pantoprazol 40 mg 0,1343 | O d.0.0. Acipan 14x40 mg 0,1343 1,88 | R
W
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
s e - - el T E T =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Sandoz Sorafenib tbl. film obl.
LO1EX02 175 KLDS | sorafenib 800mg | 69,7468 | O T, candor 112x200 Mg 17,4367 1.952,91
v
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘je;kf"ée"“"“e ]Pez‘.’n:j_ sgen"“ e ::::;e ne :‘::::::’;‘ja ﬁ]’:;':e"" ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka :z:lr(-: jed. ;:-a];r:: :]_';iﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pharmacol otop. za inj. ili inf., bo¢.
VO08AB07 064 DS joversol P d.o.0 Optiray stakl. 10x50 ml (350 14,8730 148,73
T mg/ml)
«
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za brisanje lijeka.
. p———— T e e i e T e Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AJ13 144 tramadol + o STADA Zaldiar tbl. Sum. 30x(37,5 0,0800 2,40 | R
paracetamol d.o.o. mg +325 mg)
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Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesaStiéencime | DAD L i R Cacbrenta ErTanmn || o AL oo 1= o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AX06 171 tapentadol 0,4 g 2,2400 iTOAEA Tapista g%;(;;’:gg' oslob. 0,1400 8,40 | R
b4
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za brisanje lijeka.
e G N T R EE
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AX06 971 tapentadol 04 g 2,2400 iTOAEA Tapista E‘,%;;sp;:g' oslob. 0,1400 8,40 | R
v
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
. r———— T e T R R E e E T O Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10BX09 111 rosuvqs;atin + o Belupo RoSiX-Am caps. tvrda 30x(10 0,1850 5,55 | R
amlodipin d.d. mg+5 mg)
W
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sitra AT omaka | wessstiéonoimeijeka | 2BE [ GHenaza | Wamm | Momeey | zaitéanoime | Obiikjainaipsdeanie | CHenafed. | Chomacrin. | ppg
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Belupo i caps. tvrda 30x(10
C10BX09 112 amiodipin o) ad Rosix-Am | ob% 108 0,1947 584 | R
W
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
- o | wesstcono mera | 2001 | gerere [ waae [ omen [ aesucenoime [ owt s pmvanse | ctenasea. [ comaoria [ e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
C10BX09 113 rosuvastatin + ) Belupo Rosix-Am | caps. tvrda 30x(20 0,2183 6,55 | R
amlodipin d.d. mg+5 mg)
v
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';?".)mij. gil’;en"a za ::f\:’i‘ene :‘:::::e'l;‘ ja ﬁia:f:e“ ime Iti,il:li(t jacina i pakiranje gEEL‘: iz siaj:i'::r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10BX09 114 rosuva_s@atin + o Belupo ROSiX-Am caps. tvrda 30x(20 0,2383 7,15 | R
amlodipin d.d. mg+10 mg)
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Tocka 7.13

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

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Janssen-Cila konc. za otop. za
LO1FCO01 071 KS daratumumab . 9 Darzalex inf., boC. stakl. 366,2900 366,29
International N.V.
1x100 mg/5 ml

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | [ietasticenoime .| 555 | peiane | Nositelj odobrena PRI || A EERRICEAE g e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Janssen-Cila konc. za otop. za
LO1FCO01 072 KS daratumumab InternationaIgN v Darzalex inf., boc. stakl. 1.465,1700 1.465,17
U 1x400 mg/20 ml
v
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | DOBI By P Nositelj odobrenja i || e coieg Jeet i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
HO5BX01 181 cinakalcet 60 mg 6,3571 ALPHA-MEDICAL | (ot tbl. film obl. 3,1786 89,00 | RS
d.o.o. 28x30 mg
v
Tocka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
N - e | e R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO5BX01 182 cinakalcet 60 mg 6,3571 ALPHA-MEDICAL | i\t tol. film obl. 6,3571 178,00 | RS
d.o.o. 28x60 mg
w
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka :::ﬁ:i:m ;‘:‘_’Jj_ gil';‘;"a el ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;j:fe"“ s Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: L s'a’;':::;gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ALPHA- . pras. za otop. za inj. ili
Cefazolin .
J01DB04 082 PR cefazolin 39 2,8800 | P MEDICAL AphacMedical | 1nfr bog. stakl. 1x1 0,9600 0,96
d.o.o. pha-tledical { 3/10 ml
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VIl Razno

Tocka 8.1
Prijedlog izmjena i dopuna referentnih skupina i podskupina lijekova i namirnica.

Tocka 8.2
Prijedlog HD za Alzheimerovu bolest i psihijatriju starije zivotne dobi HLZ-a za stavljanje antidementiva na OLL.

Tocka 8.3
Prijedlog Povjerenstva za izmjenu teksta indikacije pod oznakom NL 421 za lijek nezasti¢enom imena pazopanib.

Tocka 8.4
Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva za melanom vezano za primjenu lijekova u indikaciji melanom
stadija 1B i lIC.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Meréep, dr. med. specijalist internist i
klini¢ki farmakolog

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

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

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