HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
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DNEVNIM REDOM
| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tol

ka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zapr

Hr vat 4608.2021z a v

imljen dana 02.11.2020).

Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno im 122.2\}, ggﬁ;‘“a :‘ﬂf"i"er:e" Proizvolal Zagtiieno ime Sat"'ar‘wﬁilékai all ggﬁ::md» gg:i’,‘:n?:g‘ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za . " .
Fresenius Kabi Survimed OPD pl ast.
V06DX03 enteralnu ° Deutschiand GmbH | 1.5 kcal DRINK | 4x200 ml 18,11 7243 | RS
primjenu
Oznaka indikacije: U bolesnika s tegkim oblicima mal apsorpcijskog sindroma, tj. u b odgerigevai(skrao s a
NV607 prvitiedni), t egkom insuficijencijom gugterale i u enteropatijama i bol estitana jetr
Oznaka smijernice: Smjernica:
RV03 Po preporuci bolni| kog specijalista.
Obrazl ogeni Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 JNaprikazane cijene se zaralunava PDV (5%)
Tol ka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.11.2020).
Gifra ATK Oznaka m;(:”‘ ileno fe[d’_?":_ gge[']‘“a :nfw!ﬂ:e" Proizvolal ﬁ:ka?" feno | opiix, jalina i paki ggﬁ::'e"' 52;’,‘:”‘]’:9' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . 20 Gedeon . otop. za Inj.
HO5AA02 RL teriparatid 55,68 P h Movymia 3x600 mcg/2,4 ml (250 1.670,40 5.011,20 RS
mcg Richter Plc.
mcg/ml)
Oznaka smijernice: Smjernica:
RHO7 ] . Za | ijelenje gena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotiduat ewodaradkttiulrmima fir
preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke |ijelnli
Obrazl ogeni Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 JNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 1. 3

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zapr

imljen dana 16.11.2020).



Gifra ATK Oznaka %Zhljeiagt ilend 122?“1‘ (D:gegaza :jri?m‘erien Proizvolal Zagtileno ime Iij Oblik, jalina ijekpak Eg:‘:im‘ s:sirr‘aan?:gv RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
Fresenius Natrijev Klorid otop. za inf., PE boca
BO5BB0O1 DS natrij -Kklorid P . Fresenius Kabi 9 P N ' 13,09 130,91
Kabi 10x1000 ml (9 mg/ml)
mg/ml
Obrazloge Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 1. 4
Zahtjev nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherl an
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.11.2020).
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno ime ;Zg.?n}- g‘g’é‘“a gﬂ:‘i‘e;e" Proizvotlal E:ka‘-“ ileno i sa';"'ar‘mﬁij'ekai el el S\biﬁ::ied» gz:;‘:nj’:g RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ibandronatna Waymade . tbl. film obl.
MO5BA06 Kiselina 5mg 1,32 (] PLC Bonviva 3x150 mg 39,71 119,13 RS
Smijernica:
Oznaka smjernice: 1. U bol esnika nakon osteoporotilne frakture,
pmo03 2. Za |lijelenje osteopor oz-e&<H BbXRili<Eod r-i2,peTbtaliNeck); u L1
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
Obrazlogenld Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 JNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%) .
Tol ka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica Internation
FARMACIJA d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2021).
Gifra ATK Oznaka m:kaz”" IFeino ig?ﬂ; ggﬁ;‘“a Q‘:m‘vier"e" Proizvotal [ zagtifeno ime | ma‘ ik, dalioa 0 @ ocgf::'e" gg:{[‘:ﬂf:g RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. ACS Dobfar Ceftriakson prag. za ot
J01DD04 DSPO | ceftriakson 29 16,15 P SpA AptaPharma H inf b 8,08 80,75
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ110 Ie: Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seropr ofilakse i
kemoprofilakseza posebne skupine stanovnigtva i pojedince.
Obrazlogen Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica I nternation
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2021).
Gifra ATK Oznaka meek: agillene 123_?“1{ ggfg“a :nam‘lsr"e" Proizvolal| | zagtiieno ime | ﬁl’e"k; Pkeodalina i sg:;;'EG- ﬁgﬁl’r‘:nll’:g- RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. prag. za ot
J01DD04 DSPO | ceftriakson 29 35,91 P ACS Dobfar | Ceftriakson inj. ili in|l 35901 179,55
S.p.A AptaPharma 9
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ110 le: Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seropr ofilakse i
kemoprofilakseza posebne skupine stanovnigtva i pojedince.
Obrazlogen Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Alkalcid N T d
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2021).

0.0 (zastupan

po

ovl astenom p



Gifra ATK Oznaka Nezagtileno i me 122?“1‘ giéegaza :jri?m‘erien Proizabl inzl?jetkai feno Oblik, jalina i pakir al j(;‘ge,réillka s:sirr‘aan?:gv RIRS
1 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
GO3AAL2 et|n|lgstrad|ol + o Alka|0|d - Cricea tbl. film obl. 24x(0,02 181 43,44 R
drospirenon int d.o.o. mg+3 mg)+4xplacebo
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: -cijena jedinil nog - djénh origirminog Pakirhrga: %84 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlogejedinilni 0 b |- ddplata zh ori§isalnd pakiranje: 39,62 kn.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol

k a

1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Alkalcid NT d. o. o (zastupan po ovliasStenom p
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2021).
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno ime J[:gv'r)“:_ ggﬁ;‘“a :‘r;‘iler:e" Proizabl ﬁ:kag"'““ Oblik, jalina i pakir f;é:: S:Ei'r‘:"‘l‘:g’ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
etinilestradiol + Alkaloid - . tbl. film obl. 21x(0,03
GO3AAL2 drospirenon 0 INT d.o.o. Crypineo mg+3 mg)+7xplacebo 242 50.83 R
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: -cijena jedinil nog - djénh origirminog Pakiarga: 424 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlogejedinilni 0 b |- ddplata z2a origi2alnd pakiranje: 46,59 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.01.2021).
Giira ATk omaa | hepsgtilent ol | o | hei | erorevera 7oa000080 1| 0008, fEN0| EF || e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Remedica Ltd., Lek Sorafenib tbl. film obl.
LO1EX02 KLDS sorafenib o pharmaceuticals d.d. Sandoz 112x200 mg 139,19 15.589,17
Indikacija:
1. Za |ijelenje bolesnika s |l okalno uznapredovalim il.@i met ast aapsrkjgnunl.k ar ci no
nepostojanje CNS presadnica. 2. status ECOG 0 -2 Lijelenje odobrava Bolnil|lko povjetensisbi zRobi pr
Oznaka indikaciie: specijalista radioterapiije i onkol ogije. Odobrava se primjena teeapijapi je za 3
NL517 le: 2. Za | ijelenje uznapredoval og hepatocelul arnog IldkRugh notmead ijjetjreet.r eKma thealigst iz
funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500 , hemoglobin > 110
g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0 -1. Lijeoedebjava Bolnil ko povjerenstvo za |ijekove n¢g
specijalista radioterapiije i onkol ogije. Odobrava se primjena teeapije.pi je za 2
Oznaka KL samo za |ijelenje pod 2.
Obrazlodgen Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tol ka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.09.2020).

Gi f ATK Oznaka "L‘:k:ag‘ ileng :25_'?“} ggfg“a :;‘"fm!erze" Proizvolal ﬁeak:‘ ifenol opyy, jalina i pakira gg:::ied. 52::,‘:”7:9‘ RIRS
1. 2. 38 4. 58 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Guerbet otop. za inj. i
VO8ABO7 DS joversol P Optiray stakl. 5x500 ml (320 1.062,00 5.310,00
Ireland ULC
mg/ml)
Obrazl ogd Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 2. 2
Zahtjev nositelja odobrenja Mundi pharma Gesell schaf
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).
flce ATEH s m:kazag( ifeno i 12321;‘ Sgebngn gr;‘i!er:en v o0 206Ea] IZiJEiag( ifeno ﬁjJelLal ik, jalina i f:,é:: '(’::Eirrvaanmj):g. -
1. 2. 3! 4. 58 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.




Gitra ATk | omda [ peredtifene oooi|ome | Nelin | oroizvotal A T - B
flutikazon+ Bard Pharmaceuticals inhal at st
RO3AK11 | Ltd., Mundipharma DC Flutiform 120x(50 mcg+5 1,39 166,20 R
formoterol
B.V. mcg)
Obrazlodd Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 2. 3
Zahtjev nositelja odobrenja Mundi pharma Gesell schaf
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).
sitra ATk fomaa | pezestilenc fotor | o Nalin | pioizvoral ALY IR L - [ L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
flutikazon+ Bard Pharmaceuticals inhal at st
RO3AK11 Ltd., Mundipharma DC Flutiform 120x(125 mcg+5 1,76 211,10 R
formoterol
B.V. mcg)
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: -cijena jedinil| nog - djéenh origiralinog pakikha: 120 kn. Doplata: - doplata za
Obrazl ogejedini | n0,32knb I- ddplata za originalno pakiranje: 38,90 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 2. 4
Zahtjev nositelja odobrenja Mundi pharma Gesell schaf
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).
" A Ci
Grrra Atk fomaa | pezeotilenc e ome Al | eroizvora) LAY R 1 vt
il, 28 3. 4. &, 6. o 8. 9. 10. 11. 12.
flutikazon+ Bard Pharmaceuticals inhal at st
RO3AK11 | Ltd., Mundipharma DC Flutiform 120x(250 mcg+10 2,87 344,40 R
formoterol
B.V. mcg)
Obrazl ogd Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol| ka262. 5

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).

Gifra ATK Oznaka Nezagtileno im JZZ_?“:_ fge[';;D g’lfmler:e" Proiz volal i“iﬁe‘l(ai[e"" ﬁ;@”k' jefiog 1 gg;:::;ed, gg;’":nf:g‘ RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za i
pertuzumab + Roche stakl. 1x(1200
LO1XY02 DS trastuzumab P Pharma AG Phesgo mg+600 mg)/15 49.184,23 49.184,23
ml
otop. za i
pertuzumab + Roche stakl. 1x(600
LO1XY02 DS trastuzumab P Pharma AG Phesgo mg-+600 mg)/10 28.995,23 28.995,23
ml
Indikacija:
1. Za lijelenje u kombinaciiji s kemoterapijom odraslih bol esni klametastdtsERrakom o z i
doj ke koji prethodno za I|ijelenje metHERtempiisilemdiobeapi jnoi sui pel ema] e adobbrava
lijekova na prijedlog internistilkog onkologa ili specijalistavopadiodteoapti]| g
tumorskog odgovora na provede iljiaj,e |peanrjce j(akl onnap Ireetmmi as irjeamiisl i stabilna bolest
letiri ciklusa lijelenja. Nakon prestanka kemoterapije, a pr emzrmondke terapiie)doad]| ¢
R progresije bolestii | i do pojave neprihvatljive toksilnosti. Svaka slijedela eval pakenp
Oznaka indikacije: . . . . . Lo L A
1-Phesgo 2._Za neoad]uvantnp_llje!enj_e_u kpm_blnacul s ke_rnoterapl_]om pdr_alrmlhlpnlhraltnrulesnl
dojke u ranom stadiju s velikim r rizikom od recidiva. Lijelenje iodtoibrleoga @Bok g
specijalista radioterapije i onkol ogi je. 3. Zrimrakom dojkessisokiro rizikomjpeviate iojesi, abbojel e s ni d
i maju barem jedn-ol.odPoozhiitlijvengij a i mf ni | vorovi, 2. Negati vni hor monski recepto
kombinaciju lijekova pertuzumab+trastuzumab treba primjen jivati tijekom ukupno godinu dana ili 18 ciklusa, odnosno do recidiva bolesti ili do
pojave toksilnosti koja se ne moge zbrinuti, kao dio cjelovitogiprotgklogl & ahqg
Ukupno trajanjeolidjevanfaoféadjuvantno) moge trajati ukupno do godinu dana il
povjerenstvo za lijekove na teret sredstava posebno skupih lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore dojke.




Gifra ATK Oznaka Nezagtileno im ng?n: gg‘;D :‘ri?m‘erien Proiz vol al inzhgjetkai leno fi]"’ebka‘ il Jalima | ggﬁ::iEd' gg:i?:nj':g‘ RIRS
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazl ogen|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
Il Stavljanje novog lijeka
Tol ka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEI G
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.10.2019).
Gitra Atk omua | pezeotilenc i poor | o el | Frovzvoral ZoU009e || Gp Ui, (allVan) CroL S
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
prag. za
LO1XC26 DS inotuzumab P Pfizer Ireland Besponsa za otop. za 80.872,13 80.872,13
o0zogamicin Pharmaceuticals inf., b o |
stakl. 1x1 mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: I notuzumab ozogamicin je indiciran kao monoterapija za |ijel enj eivnond alkautsdmi h o {
1-Besponsa i mfoblasti|lnom | eukemijom (R/R ALL) prekursora B |limfocita, te oRhiadelphia h os(
kromosom (Ph+) koje su prethodno neuspjegno | i-linazkeeene barem jednim inhibitord
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlogen|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Tol ka 3.2
Zahtjev nositelja odobrenja Bristly er s Squi bb Pharma EEI G (zastupan
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).
@0ra AT omaa | prseotilenol B0l | G%0 | Miwene | Proizvoral AR RN AR Ui . BES
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
CATALENT ANAGNI
S.R.L., Swords kone. za otop.
LO1XC11 KS ipilimumab P Laboratories T/A Bristol - | Yervoy za inf.. | 5q55864 26.558,64
N N stakl. 1x10 ml
Myers Squibb Cruiserath
: . (5 mg/ml)
Biologics
Indikacija:
U kombinaciji s nivolumabom za prvu liniju lijelenja odraslih bol egvsokégaizika. u Z
Kriteriiji za primjenu: a. Hi stol ogki potvrlLen uznapr edo v &enske térapifecuk innonku jeoneb r e g 4
prethodne adjuvantne il neoadjuvantneitlgraapei jl @ j(ekojve )n & au kplojt plunjoe oMMBEGHK anj e
ukoli ko je povrat bol esti uslijedi o naj manEGCOG gt&us 0 -Ing. Mepastojanje stanje koje zaptieva | j ednj e (

Oznaka indikacije:
1-Yervoy

sistemsko |ijelenje kortikosteroidi ma
prve doze lijeka, d. Uredna funkcija hematopoetskog sust
100.000/mma3), e. Uredna funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica
ukoliko su prisutne presadnice
kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x go

(ekvivalentno dozi

predni z o mtar 14danh frijemg
ava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti >

uredne vrijednosti

u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom u
mje granice uredn e

Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.

vrijednosti, il kl'irens kreatinina > 40 mL/ min). KIinilka i d ijejs\akp 3 mjeseda,lak a (
nastavak |ijelenja mogui je iskljulivo kod pozitivnog t uimoir skjogl @miglova r me mias|
bol est), do progresije bolesti Lijelenje se provodi u Kl ini]| ki malijekoviamai | ki m (
prijedlog multidisciplinarnog tima specumpral i ziranog za |ijelenje urogenital
Prijedlog za stavljanje na OLL.

Obrazl ogen|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Desi
predstavniku sanofiaventis Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.08.2020).
oma | prrastienc | Ol Lo | e [ Proreverat | REETOT Rhieneia 0 [ pasirnie”
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Regeneron . kon. z‘aotop.
LO1XC33 KL cemiplimab P Ireland DAC Libtayo za inf., 45.940,20 45.940,20
1x350 mg/7 ml

po

g



omsa | pezastilenc |l | gmam | walin | ecoizvorar | Zagaliene| ohLik. jaline] cemie el
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Indikacija:
Za |ijelenje bolesnika s metastatskim ili |l okalno uznapredovali m phanbtcelbufQ
lijelenje ili kurativnu radioterapiju.Lijek se primjenj ugve EAOG status®g-l.ePeocjghae b ol
uspjegnosti l'ijelenja primjenom RECI ST i irRC kriterija obvezna je dogka @&o
progresije bolesti terapija se do sljedeie pwmlcjja@wnaj moglei jnedodsiaeostkimytoma kbjiojl & s n i
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorganja ECOG statusa,a 3k.r iotds|untinn sat
Oznaka indikacije: mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku inte rvenciiju. KIinilka i di jagnostilka obrada zbog pro
1-Libtayo mjeseca, a nastavak |ijelenja mogui je iskljulivo kod pozitivnog |toumndrmsakag md
stabilnabolesty , do progresije bolesti Lijelenje se provodi u Klinil| kim bol nkavena m
prijedlog internistilkog onkologa ili radi oterapijskog onkologa i uz sugl as
Nastavak obrade i l'ijelenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovorastvenim pr ov {
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi n ast a vidisaiplihainggdirhagzn j a ,
onog klini|lkog bolnilkog centra gdje je lijelenje zapolelo, temeajleim ¢legaeniy
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijelenje.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlogen|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.

Tol ka 3. 4

Zahtjev nositelja odobrenja AveXis EU Limited (zast
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.10.2020).
i i Obl k.
Gifra ATK Oznaka meiazag‘ tlene 0o JZZ?“;‘ (Z::TD";D :J“ﬂ:‘j‘er:e" Proizv oL a | |Z|jeakag“ leme Eztlgar:le ' Cilena jed. oblika Cilena orig. pakiranja RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Almac
Pharma -otopA za
MO9AX09 KL onasemnogen P Services Zolgensma int., 15.705.856,90 15.705.856,90
abeparvovek 2x1013
(Ireland) va/mi
Limited 9
Indikacija:
Za lijelenje spinalne migilne atrofije bolesnika s 5g spinalnom mklgiidinlokoomt n
dijagnozom SMA tipa 1, ili bolesnika s 5q SMA s bialelnom mutacijom gena SMN1 i do 3 kopije gena SMN2.
Oznaka Lijelenje se moge zapoleti samo u klinilkim bolnilkim centri mabholesnikasa3MAl enj e
PP Lijelenje odolopavjerenst® ad lijgkode na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za neuromuskularne
indikacije: . ! . L S L . .
bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih centara
1-Zolgensma X . N X . S X ¢ S L T, .
postavlja medicinsku indikaciju za poletak primjene |ijeka. U k lirgisyrijerinfuzijé lijekat e r i
b) tjelesna tegina do 13,5kg i c) dob do 2 godimnieteZiaj papofjreabantjedgi honzist iaj
Referentnih centara KBC Zagreb i Povjerenstva za SMA.
Lijelenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe |ijekove.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obr azl ogen| Naprikazanecijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Tol ka3.73. 5
Zahtjev nositelja odobrenja |Ipsen Pharma (zastupan
novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2020).
omua | pezaotilemo tfoool | cemam | Nelin | eroizvorar| Ba9ttiene (nf opiik el Chmae S
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
LO1XE 26 DS kabozantinib o Patheon Cabometyx caps. tvrda 127275 38.182,50
France 30x20 mg
LOLXE26 DS kabozantinib o Patheon Cabometyx caps. tvrda 127275 38.182,50
France 30x40 mg
LOLXE26 DS kabozantinib o Patheon Cabometyx caps. tvrda 127275 38.182,50
France 30x60 mg
Indikacija:
Prva |linija |ijelenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primije
Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0 -1,b.ASTiALT<5x gornja granica normalne vrijednosti, c. klir
Klinilka i di jagnosti|lka obrada zbog procjene uspjegnosti lijelenshl|l pbheraog
S pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijelenje (kompletna ili djelomilna remisija, stabi
Oznaka indikacije: X . A S . A .
odobrava Bolnil ko povjerenstvo za |ijekove na prijedlog internistilkog onkd
1-Cabomethyx - oo h N . . . . . h
Za |ijelenje boleagniabaedobvakamnol i metastatskim karcinomom bubrega u drugoj
nova P S . : S b h . o : ) h
tijekom il nakon lijelenja lijekovima koji ciljano dj edlanaterappaj.ot i v | i mbeni K
Kriteriji za primje nu:a. ECOGO -2, b. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, ¢
Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodul pvovkeda
pozitivnogtum or skog odgovora na provedeno |ijelenje (kompletna ili djelomiljga re
odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekova na prijedlog internistil|lkog onkd




omia | pezaotilene ifpm | ckmm | Nalin | proizvorar| Zadtifene il oplih, bl ks
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlogenj|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Tol ka 3.8
Zahtjev nositelja odobrenja Al exion Europe SAS (zas
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2020).
sitra ATk omaa | pazestileno fotol | o Nalln | b cal Zan il ono | el fy, Bl n || Erpr s
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alexion Pharma EOZC' zia ﬁt?p'
LO4AA43 KL ravulizumab P International Ultomiris stakl. 1x300 32.459,30 32.459,30
Operations
S mg (30 ml, 10
Unlimited Company
mg/ml)
Indikacija:
Za bolesnike s dokazanimaHUS -om i | i s opravdanom klinilkom sumnjom na aHdISi,j et ikoijlii sjue gn
Oznaka indikaciie: zatajenje koje zahtijeva nadomjegtanje bubregne funkcije. Za nasanjea(enklizeé er api
- e normalizacija broja trombocita, | akt at de hfunéicijedignathdokazanu bolest égenski).(Evaluarija je patrebpae b u br 4
1-Ultomiris aHUS r h X X . X . K oL L
nakon prva 2 mjeseca (klinilki i genski) lijelenja te nakon svake|&ninfeseed
al i i ponovo uvestiog kluhiaj ki pdebhodnodgovor a, a recidiva nakon ukidanja ekl
povjerenstvo za |ijekove po preporuci bol ni|l kog pedijatra nefrologa ili bol
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obr azl ogen| Naprikazaneciegne se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Tol ka 3.9
Zahtjev nositelja odobrenja Al exion Europe SAS (zas
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2020).
Sitra ATk omea | pazeotiene [ ool | o | b’ | Proreveran ] T [ e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alexion Pharma :020' Zia ??p'
LO4AA43 KL ravulizumab P Intemational Ultomiris stakl. 1x300 32.459,30 32.459,30
Operations
Unlimited Compan mg (30 ml, 10
pany mg/ml)
Indikacija:
Za |ijelenje odraslih bolesnika s PNH. Kriteriiji za pri mjenu uiukapujuessholéesk a s
visoke aktivnosti: a) bolesnici starosti O 18 godina koj b)diagnestichaoadPNie ni su pr i
dokumentirana protolnom (flow) citometrijom, c¢) velil]ina klona bifdglphi Eovng
znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, €) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije poletka
primljeno unutar 2 tjedna od poletka |lijelenja obavezna je ant i dvakoetagiépotrepnoo f i
je imati klinilki znal ajnosmabopkepgenjec({demoijeejliuznestanak trombotil ki h d
Oznaka indikacije: mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca.
1-Ultomiris PNH Lijelenje odobrava Bolnil|l ko povjerenstvo za |lijekove po preporuci bolnil| kog
Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su klinilki stabilni na&omi ¢i jef @anpat
godina koji su prethodno najmanje 6 mjeseci pri mal i ek ul i zeotinmabvisokeesenkitiviom| enj e
protolnom (flow) citometrijom, c¢c) velilina klona bijelih krvni hnledneningckeknoO 5 9
cjepivo barem 2 tjedna prije poletka | ijeljerdjna, oak @ ojl e tdkjae diiVice | prmijmnl jodbraor ewmy
dva tjedna nakon cijepljenja, e) Za nastavak terapije potrebnotingkenngesecdama ost g
terapije pa nakon svaka 3 mjeseca.
Lijeleholrrava Bolni| ko povjerenstvo za |ijekove po preporuci bolnil kog hemat
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazl ogen|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Tol ka 3.10
Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEI G (

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.11.2020).



omia | pezaotilenc i ooy | o | Nalln | porvoral AOERIon0) (PO, JRN05) [ Ll
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
prag. za
LO1XCO5 DS brentuksimab P Pfizer Ireland Mylotarg za otop. za 59.702,76 59.702,76
vedotin Pharmaceuticals inf ., bo
stakl. 1x5 mg
Indikacija:
Oznaka indikaciie: Lijelenje u kombinaciiji sa standardnom uvodnom terapijom i t er api jbwlesnikao stasijith | i
1-Mylotar le: od 15 godina s prethodno n<€l3i jpeolzé ntdm,nodre arkauvan o@D mi j el oi | nom | eukemijom (AML
Y 9 ELN kriterijima, osim akutne promijelocitne | eukemije (jAiRl&)ciklusakopselidaeije.j e se o0(
Lijelenje se provodi u Klini|lkim bolni|lkim zdravstvenim ustanovama.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlogen|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.

Tol ka-3.BR. 11

Zahtjev nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po

ovl astenom predstavni ku EBOR PHARMA | d.o.o0.) za
sitra ATk omua | pezaotilenol oooL | gmaz el L eroizvoral spculone | Gyl Delbog) s | el
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- AndersonBrecon tbl. film obl.
NO5AEQ5 lurasidon 60 mg 22,41 (o] (UK) Ltd. Latuda 28x37 mg 13,82 387,00 RS
- AndersonBrecon tbl. film obl.
NO5AEQ5 lurasidon 60 mg 11,21 (o] (UK) Ltd. Latuda 28x74 mg 13,82 387,00 RS
Oznaka Smjernica:
smijernice: Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti|nim poremelajima, s refnjait &d mism| a
RNO6 po preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlogend Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 I'Nna pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol| ka35%. 13
Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.12.2020).
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno ime Iij feg_[”m‘_ fa"sl’j"gD :n?“:sr:e" Proizvola] f“: \Igje‘kal fen ﬁj’e’:@‘ Uk, palioa o ggﬁ::'e"' sgz’,‘:n‘;:g' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
rekombinantni CSL prag. i ot
B02BD02 DS | i mbeni k VI I P Behring Afstyla otop. za i 1.157,50 1.157,50
(lonoktokog alfa) GmbH stakl. 1x250 i.j.
rekombinantni CSL prag. i ot
B02BD02 DS | i mbeni k VI I P Behring Afstyla otop. za i 2.315,00 2.315,00
(lonoktokog alfa) GmbH stakl. 1x500 i.].
rekombinantni CSL prag. i ot
B02BD02 DS | imbeni k VI II P Behring Afstyla otop. za i 4.630,00 4.630,00
(lonoktokog alfa) GmbH stakl. 1x1000 i.j.
Indikacija:
Oznaka indikacije: Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnilko I|ijelenje po pretpobalcés siplail
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnos t Bolni| kog povjeren
KBC Zagreb.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazl ogen|Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.

Tol ka 3. 16

Zahtjev nositelja odobrenja Merck
Dohme d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).

Sharp

& Dohme

B.

st

Vv



Gitra ATk omda | feradtileno iy otor | Gl | Malin | proizvotal A L I
1 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
imipenem + Laboratoires Ip L ? 9- lz) ?J | °
JO1DH56 DS cilastatin + 29 5.245,64 P Merck Sharp & Recarbrio © ! ' 1.311,41 32.785,25
. mg+500 mg+250
relebaktam Dohme Chibret
mg)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlogen Prijedlog za stavljanje na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 3. 17
Zahtjev nositelja odobrenja Laboratoires THEA (zast
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2021).
~ Cije N
Sitra ATK omska | Nezagtifeno ime i| 0001 | Genal | Nalin | o0z oual gadtitenolonrik yarina sk ga | s | e
1 2, 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11, 12.
natriiev Laboratoire kapi za oli, 0
S01BA02 hidr(ikortizonfosfat L Unither, Softacort jednodoznom spremniku 2,49 74,80 RS
Laboratoires Thea 30x0,3 ml (3,35 mg/ml)

Obrazl ogd Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
IV 1zmjena cijene lijeka
Tol ka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja KRKE ARMA d. o. o za povisSenje cijene | i]
Gifra ATK Oznaka m:kal agillene 0 f;:_‘r’“:_ S :j,:m‘en'e" Proizvot| zagtileno imdg ﬁl’e'j(a' Ho Jelioe )| GEm 5::.?:;.7:9' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
HO2ABO2 032 PR deksametazon 1,5mg 1,75 ) grga Dexamethason ?nn;/pr.nlzsm 4,68 116,92
H02AB02 032 PR deksametazon 1,5mg 2,01 P Erga Dexamethason :1rglpr.nI25x4 5,37 134,25
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
ObrazlogeNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 2
Prijedlog nositelja odobrenja KRKK ARMA d. o. o za povisSenje cijene | i]
sitra Atk |omia | pezestifenc foeo | owmm | nalin | pioipuorar | EagtiTene i onlik alina | cemed | clmaors
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C09AAD4 130 perindopril 4 mg 0,40 (¢} SROEA' AR Perineva tbl. 30x2 mg 0,20 6,00 R
C09AA04 130 perindopril 4 mg 0,56 (¢] EE};A_ FARMA Perineva tbl. 30x2 mg 0,28 8,46 R
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
ObrazlogeNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 3
Prijedlog nositelja odobrenja KRKEARMA d. o. o za poviSenje cijene | ]
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno i me I'Zg_'?m‘,_ giéfgaza :‘[Iam}erie" Proizvolal fj:kag‘ ileno i Il;elial il palima § g;’;ﬁ("aaiEd‘ gg:{:ﬂ‘l’:g' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
perindopril + KRKA-FARMA S tbl. 60x(2 mg
C09BA04 131 indapamid o flom. Co-Perineva +0,625 mg) 0,34 20,22 R

9



Gifra ATK Oznaka Nezagtileno i me 122?“1‘ giéegaza gri;j‘er:en Proizvolal \Zijeiagt ilTeno i I?eial iten palima 0 gli]j‘ﬁ(r;ajed. s::irr‘:n?:gv R/IRS
1 2, 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
C09BA04 131 perindopril + o KRKA-FARMA | 5 _perineva | 1Bl 80x(2mg 042 25,32 R
indapamid d.o.o. +0,625 mg)
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
ObrazlogeNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 4
Prijedlog nositelja odobrenja KRKE ARMA d. o. o Za povidSenje cijene
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno ime ga’fﬂ; g:gegaza :”f"i‘er:e" Proizvolal ‘Zij:ka‘-“ ileno i I(;ellal IRKERNIRalIRIRn agsl OCL"‘&":“’"‘ ;‘{;’r‘:"‘l‘:g RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
perindopril + KRKA-FARMA b tbl. 30x(2 mg
C09BA04 136 indapamid o A Co-Perineva +0,625 mg) 0,34 10,11 R
C09BA04 136 perindopril + o KRKA-FARMA | ¢, perineva | 1Bl 30x(2mg 042 12,54 R
indapamid d.o.o. +0,625 mg)
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
ObrazlogeNa prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja KRKKARMA d. o. o zZza povisSenje cijene
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime 125_'?“;' gg)e[r;aza ':"?m‘er:e" Pliolitziv ol ‘ZU:kag‘ ileno i ﬁ;a‘ Uy Dalioa 0 g;ﬁ(":ieu‘ sg:::nfg‘g‘ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C09BB04 135 [PEHIGIREGD o a Predalneva L S i 039 1156 | R
amlodipin d.d. +2,5 mg)
C09BB04 135 perindopril + o Krka Predalneva bl. 30x(2,85 mg 0,96 28,71 R
amlodipin d.d. +2,5 mg)
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
ObrazlogeNa pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tolka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja-® Phar ma Zagreb d. o. o za povi Senj e
(zaprimljen dana 09.10.2020).
- i Zagtiieno @bl Ik, ] Cl=ns Cijena ori
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno i me| DDDijedmj Cijena za DDD Nalin primj| Proizvotal ||'kg i pakiranje jed. Jk 9. RIRS
leka lijeka oblika. pakiranja
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
SHS Zamjena ragak
VOBDX01 385 dijetetski preparat o International za jaja prag 26,95 26,95 | Rsf
) 1x500 g
Ltd. Loprofin
Indikacija:
Oznaka Za lijelenje 1. fenilketonurije, 2. or| Oznaka Smjernica:
indikacije: poremelaja ciklusa ureje, 4. |leucinoze|[ smjemice: |l zdaje se na recept Zavoda p
NV611 homoci stinurije i ostalih poremel aja am| RV17 specijalista za potrebe |ije
hiperamonijemija/hiperinzulinizam.
Nateretzavoda: -ci jena jedini| nog -ochendokgnalno@pakirénfa: 269% kn. Doplata: -dopl ata za | edohikd ni o
Obr azl ogen]| doplataza originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
SHS Zamjena ragak
VOBDX01 385 dijetetski preparat o International zajaja prag 50,04 50,04 | Rsf
N 1x500 g
Ltd. Loprofin
Prijedlog za povi gejaneéjekesgLlena®LL t Mateetzawoda: -ci jena jedinil|l nog -ochehdokgmnano@ 6. 95 kn
Obr azl ogen]| pakiranja: 26,95 kn. Doplata: -dopl ata za |je®809i knn4 dopatalza okiginalno pakiranje: 23,09 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

10
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Tol ka

4 .

7

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKIine (
Gl axoSmithKIline d.o.o0.) za povisSenje cijene ||
Gifra ATK Oznaka ":‘“Z "Zl;‘(ag‘ ifen 123?":_ fa"eD"SD g{:“j‘er:e" Proizvolal fﬂzﬁe‘ka' fenol opy k., jalina i paki ggﬁé‘:led' gz:i’r‘:"‘l’:g' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
T ErEn 011 Glaxo Operations UK sprej za nos,
RO1AD12 777 ' 2,61 N Ltd., Glaxo Wellcome Avamys doza (27,5 mcg/doza), 78,35 78,35 R
furoat mg
S.A. susp.
Nateretzavoda: -ci j ena | e diika:i 828 okg, - @ijeria originalnog pakiranja: 8,25 kn.Doplata: -dopl ata za | ed0I®i knn- dopbatal
Obr azl og el zaoriginalno pakiranje: 70,10 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
flutikazon 011 Glaxo Operations UK sprej za nos,
RO1AD12 777 f ! 2,61 N Ltd., Glaxo Wellcome Avamys doza (27,5 mcg/doza), 78,35 78,35 R
uroat mg
S.A. susp.
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nai f enat | edv ad28.A60 ¢n, e tijéna driginalnog pakiranja: 23,76 kn. Doplata:
Obrazl oge -dopl ata za | e ®45i knn4 dopbatalza okginalno pakiranje: 54,59 kn.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka

4 .

8

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKIine d. o
ertra atc | omaa | pezestiieno ool | gemam | el | eroizvotal Zoleulione || OLey alllos) ok | Ganes
1 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
C08CA09 161 lacidipin 4mg 1,31 o g":xowe"wme Lacipil tol. 28x6 mg 1,96 54,88 R
Nateretzavoda: -ci j ena | edi ni048 oka, - cijeraioriginalnog pakiranja: 12,08 kn.Doplata: -dopl ata za | edpbdhikn, ndoplaab |
Obr azl ogel zaoriginalno pakiranje: 42,80 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
C08CA09 161 lacidipin 4mg 1,31 o g':mwe"wme Lacipil tol. 28x6 mg 1,96 54,88 R
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nai f enat | edv adlhsh okg, - eijeriairiginalnog pakiranja: 22,76 kn. Doplata: -
Obrazloge dopl ata za | edihkn, ndoplatadeh driginalno pakiranje: 32,12 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tolka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKIine d. o
" N Ci
Gifra ATK Oznaka i“"ﬂ‘:liei:‘ llem i[;g.?w‘» (Z::TD";D :ﬁ:‘]‘erze" Proizvola] |Z|jeakag“ l'enol oh1ik, jalina i pa 1:5: gg:lrr‘:n‘f:g' RIRS
1 2 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11, 12.
02 GlaxoSmithKline Trading gggﬁ‘) ?:cs ?:5"'
RO1ADO8 775 flutikazon ! 1,67 N Services Limited, Glaxo Flixonase 9 3,35 93,73 R
mg . mg/ml) u (4x7)
Operations UK Ltd. .
spremnika
Nateretzavoda: -ci j ena | edi n:i0j5& okg, - aijeriabriginalnog pakiranja: 16,24 kn.Doplata: -dopl at a za | e®i7h kn, ndoplatab |
Obr azl oge zaoriginalno pakiranje: 77,49 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
0.2 GlaxoSmithKline Trading ;ggilé% ?T?cs ??Sp'
RO1ADO08 775 flutikazon ! 1,67 N Services Limited, Glaxo Flixonase g 3,35 93,73 R
mg X mg/ml) u (4x7)
Operations UK Ltd. X
spremnika
Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nai f enat j pdv adlh2f okg, - eijerairiginainog pakiranja: 33,47 kn.Doplata: -
Obrazlogeg dopl ata za | e@im kn, ndoplaarza driginalno pakiranje: 60,26 kn.
Na prikazane ciienese zar al unava PDV (5%).
Tol ka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKIine d. o
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o Nezagtil eno| DDDi Cijena za Nalin . Zagtileno . . Cijena jed. Cijena orig.
Gifra ATK Oznaka lieka jed.mi. DDD primjene Proizvolal lieka Oblik, jalina i pa oblika pakiranja RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
) GlaxoWellcome . rasprg. za n
R0O1ADO08 776 flutikazon 0,2 mg 273,00 N Flixonase . prg. 68,25 68,25 R
SA. inhal. (50 mcg/inhal)

Nateretzavoda: -ci j ena j edi ni828 okg, - cijeraioriginalnog pakiranja: 8,25 kn.Doplata: -dopl ata za | e ®0,00i knn- doptatal
Obr azl oge zaoriginaino pakiranje: 60,00 kn.
Na pri kazane cijene <58).zaralunava PDV

ROLADOS 776 flutikazon 0,2mg 2,28 N GlaxoWellcome Flixonase rasprg. za n

S.A. inhal. (50 mcg/inhal) 68,25 68,25 R

Prijedlog izmjena cijene -povigenje na DLL: Nai fenat | pdv ad2i.Bdo gn, e tijéna driginalnog pakiranja: 21,24 kn. Doplata:
Obrazl oge -dopl ata za | ed701li knn4 dopbatalza okginalno pakiranje: 47,01 kn.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4. 11

Prijedlog nositelja odobrenja DOUBEEP HARMA Li mi ted (zastupan po-ovl ast

MEDI CAL d.o.o0.) za poviSenje cijene, te stavljanje
Gitra Atk flomaa [ pereotifenc f etor | e | el e poiavoray [ A8t Tene | pLik dalinsl demen | oo
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Pliva Hrvatska
A10BX02 101 repaglinid 4 mg 0,97 o oG Reodon tbl. 90x0,5 mg 0,12 10,88 R
Nateretzavoda: -ci j ena jedini | nog - djéenkorigirainog Pakirarga: 10,88 kn. Doplata: -dopl ata za | edjoh kn, ndoplatab |
Obr azl ogel zaoriginalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazaneciene se zaralunava PDV (5%).
A10BX02 101 repaglinid 4mg 1,81 o 5'2)"2 Hrvatska Reodon tol. 90x0,5 mg 0,23 20,40 R
Prijedlog za povi gejaneéjekes JLlena®LL t Matesetzawoda: -ci j ena jedi ni | nog - djénkhorigirainog pakirarfa: k n ,
Obr azl oge| 10,88 kn. Doplata: -dopl ata za | edilln kn, ndoplatabza driginalno pakiranje: 9,52 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4. 12

Prijedlog nositelja odobrenja DOUBEEEP HARMA Li mited (zastupan po-ovl ast

MEDI CAL d.o.o0.) za poviSenje cijene, te stavljanje
Grrra Atk fomaa | jezestifenc f ool | o | Aelin | ecorzvorar | EaStTTene f obLii, jetinal gemme | cheor
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L Pliva Hrvatska
A10BX02 102 repaglinid 4 mg 0,97 (¢] AeE Reodon tbl. 90x1 mg 0,24 21,75 R
Nateretzavoda: -ci j ena jedini | nog - djéenkorigiralinog Pakiama: 24,5 kn. Doplata: -dopl ata za | edjon kn, ndoplatab |
Obr azl ogel zaoriginalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cilenese zar al unava PDV (5%) .
. Pliva Hrvatska
A10BX02 102 repaglinid 4 mg 1,40 (¢] d.o.o Reodon tbl. 90x1 mg 0,35 31,43 R
Prijedlog za povigenje cijene, te stavljandiej dng ejkeadisniOLro g -acijtbH otigirmindapakizefaek n ,z a
Obr azl oge| 21,75 kn. Doplata: -dopl ata za | eddilln kn, ndoplatabzh driginalino pakiranje: 9,68 kn.
Napri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4. 13

Prijedlog nositelja odobrenja JadraBa | e n s k i Laboratori|j d.d. (zastupan
Gal enski Laboratorij d.d.) za snizenje cijene |ijek
o1 max omaa | perestifeno i g | gmmmm el [ eroraved gagriiene tnl guiiie patine ) gmee | chmes
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
. L . tbl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 0,3¢g 2,68 o JGL d.d. Makromicin 3 4,46 13,39 R
X500 mg
Oznaka smjernice: SfEalleEy
RI12 ! : Infekcije respiratornog sustava atipilnim uzro|lnicima, nespeci fimaunkolesnikaet r i t i
preosjetljivih na penicilin.
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Zenj

d

d

d

o1 e omaa | hezaotifeno ifpool | gmmim | walin | pcoizvof ZagtiTene irl elik. Galina ] gemes | clms
1 2, 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
. - - thl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 03g 2,54 (¢] JGL d.d. Makromicin 4,23 12,70 R
3x500 mg
. 1 Prijedlog izmjena cijene -sni genje na OLL.
Obrazlogen]Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 14
Prijedlog nositelja odobrenja JadraBa | e n s k i Laboratori|] d. d za sni
Gifra ATK Oznaka E:L: alalliiReinloRNT zg'fn; S g‘r;;enie" Proizvol zagtiieno ime I‘;:ﬂ: Jaline 1 pa|| GImi rfj;'r‘:"‘i’:@ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . JGL Ciprofloksacin tbl. film obl.
JO1MAO2 116 ciprofloksacin 1g 9,15 (o] dd. IGL 10500 mg 4,57 45,73 RS
Oznaka smjernice: . . . . . . .
RI13 Smjernica: Po preporuci bol ni|l kog specijalista.
. . JGL Ciprofloksacin tbl. film obl.
JO1MAO2 116 ciprofloksacin 19 9,12 (o] dd. IGL 10x500 mg 4,56 45,60 RS
. | Prijedlog izmjena cijene -sni genje na OLL.
Obrazlogeana pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%) .
Tol ka 4. 15
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
Siira ATk omaa [ peredtifenol ool | gmem | el | eraizvoral Zeputione Umy BOILE, Jalioy Eopr || M || e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20AAOL 935 RZ sterilna gaza L Lohmann&Rauscher | G223 Swab 1x1m 3,16 316 | R
1/1 m L&R
V20AAO1 935 RZ sterilna gaza L Lohmann&Rauscher | ©2Z& Swab 1x1m 3,13 3,13 R
1/1 m L&R
. Prijedlog izmjena cijene -snigenje na OLL.
Obrazlogen Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 16
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
Giira ATk omua | pezeotilenc) ool | o | Nalin | eroizvora Aooetione Um | Bl se 1o 0o Soal=t ) Eheet
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
. Gaza Swab
V20AA01 925 RZ sterilna gaza L Lohmann&Rauscher 1x1/2m 1,91 1,91 R
1/2 m L&R
V20AA01 925 RZ sterilna gaza L Lohmann&Rauscher Gaza Swab 1x12m 1,88 1,88 R
1/2 m L&R
. Prijedlog izmjena cijene -sni genje na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 17
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
Gitra aTx oma | pezedtifenc| veoi | g | Nelin | proizvotal Aopenlono | e Jellion 1 Ehal ) Snei o
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20AB02 935 RZ komprese L Lohmann&Rauscher | Gazin o 22 (@5 % 7 0,48 048 | R
cm, 2 kom., 8 sl.
V20AB02 935 RZ komprese L Lohmann&Rauscher Gazin Lvr.x(7.5% 7,5) 0,45 0,45 R
cm, 2 kom., 8 sl.

13



- Nezagtiieno| DDDi Cilena za Nalin ; . zagtileno| Oblik, jalina i p Cienajed. Cilena orig.
Giira ATR @it lijeka jed.mj. DDD primjene Prolzveokal lijeka lijeka oblika pakiranja RES
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
. Prijedlog izmjena cijene  -sni genj e na OLL.
Obrazl ogen , g lzmj ] nrg ! o
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol

k a

4 .

18

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
Silfira ATK omaa | pezestilenc) pool e En Projizvoltal Zoguiliene)| ERI0G. Daliee 0 | ChmiE e RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20ABO02 945 RZ komprese L Lohmann&Rauscher | Gazin i % (@0x 110) 0,82 082 | R
cm, 2 kom., 8 sl.
V20AB02 945 Rz komprese L Lohmann&Rauscher | Gazin Lvr.x(10x10) 0,79 0,79 R
cm, 2 kom., 8 sl.
. Prijedlog izmjena cijene -snigenje na OLL.
Obrazlogen Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

4 .

19

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
Gijoa ATE Omata | feredtifene | obl o primiene" Pron zvolal goguilione () OR1LE 000 0q| SR ki RE
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20ACO3 935 RZ zavol . L Lohmann&Rauscher | Raucolast L @Emsd 1,10 110 | R
el asti|l r m)
V20ACO3 935 RZ zavol . L Lohmann&Rauscher | Raucolast Lx(8cmx4 1,08 1,08 R
el asti| 1 m)
. Prijedlog izmjena cijene -snigenje na OLL.
Obrazlogen Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka

4

20

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
Gitra ATk omta | fozeotilenc ool | gemme | Nelin | pioizvotal e [ =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

zavoj 1x(12cmx4

V20ACO03 965 RZ . L Lohmann&Rauscher Raucolast 1,47 1,47 R
el astil n m)

V20ACO3 965 RZ zavol L Lohmann&Rauscher | Raucolast 1x(2cmx4 145 145 | R
el astil m)

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

4 .

21

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
Sitra ATk omta | pazeotilenc) veoy | o | el 0| poizvotan Zaguilene imfob Lk 0] Shnaies | ks s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Jiangsu Nanfang Microporous 1x (1,25 cm x
V20ADO04 949 RZ mikropore L Medical Co.. Ltd. Tape 9,15 m) 1,45 1,45 R
. Jiangsu Nanfang Microporous 1x (1,25 cm x
V20ADO04 949 RZ mikropore L Medical Co., Ltd. Tape 9,15m) 1,43 1,43 R
. Prijedlog izmjena cijene -sni genje na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
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Tol ka 4.

Prijedl og

22

nositelja

odobrenj a

Lohmann

& Rauscher

Gitra ATK omaa | pezestilene] pood || et Proizvotal Zogublione Do) GRIL L, 40100 GEm L RIRS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20ADO4 959 RZ mikropore L ﬂl'lz';?csa]“ (Nzgffi?dg‘ ¥;§fp0’°“s ;?(1(52615) WS 2,64 264 | R
V20AD04 959 RZ mikropore L i,'liz?:;‘l gﬁffﬁgf g;;?porous (_19?(1(52&15) cmx 2,62 2,62 R
Obrazlogen Elr!edlc;)griz?]jin:iijznie-:injigr?:jseenzaaroaL!Lt'Jnava PDV (5%) .

4 .

23

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher
sitra Atk omia | pszastifenof oo | cman fNelie o vatay Zagvitene imfop ik jatinl cmars | cemow | g
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
" Jiangsu Nanfang Microporous 1x (5 cm x
V20ADO04 969 RZ mikropore L Medical Co., Ltd. Tape 9.15 m) 5,07 5,07 R
. Jiangsu Nanfang Microporous 1x (5 cm x
V20AD04 969 Rz mikropore L Medical Co., Ltd, Tape 9.15m) 5,05 5,05 R
. Prijedlog izmjena cijene -sni genje na OLL.
Obrazlogen Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 4

Prijedl og

2 4

nositelja

odobrenj a

Lohmann

& Rauscher

Giira ATk omua | pazestilenc) oy | ghmess | nellt [ erorzvoral I [ =
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20AF06 915 RZ vata L Lohmann&Rauscher Verbandwatte 1x50¢9 3,40 3,40 R
V20AF06 915 RZ vata L Lohmann&Rauscher Verbandwatte 1x50¢g 3,38 3,38 R
. Prijedlog izmjena cijene -snigenje na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 25
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o
ertra At |omia | jezestilenc i) poo) BT | SRS || pnonauona| ZRECUUERE U GG, LallEs || Bons | Eanen
1 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
) tbl. film obl.
CO03DA04 171 eplerenon 50 mg 7,98 (¢] Pfizer Inspra 30x25 mg 3,99 119,70 R
Nateretzavoda: -ci j ena jedini | nog - djenhorigirminog pakif@ria: 16,85 kn. Doplata: -dopl ata za | e ®4d kn, ndoplaiab |
Obr azl oge zaoriginalno pakiranje: 104,45 kn.
Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).
X tbl. film obl.
CO03DA04 171 eplerenon 50 mg 6,32 o Pfizer Inspra 30x25 mg 3,16 94,75 R
Prijedlog izmjena cijene -sni genje na DLL: Na i tj eerneat j zeadvi ond d :n 0 g - oijénh origirmlinog Paki@rija: 16,85 kn. Doplata: -
Obrazloge dopl ata za | edbnikn ndoplataea driginalno pakiranje: 79,50 kn.
Na prikazane cijenese zar al unava PDV (5%).

Tol ka 4

Prijedlog

26

nositelja

odobrenj a

15

Pfizer

Croati a



sitra ATk fomaa | hezeotifenc i) ool e I L I [ U (T
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
C03DA04 172 eplerenon 50 mg 5,29 o Pfizer Inspra il fillm Gl 5,29 158,84 R
30x50 mg
Nateretzavoda: -ci jena jedini | nog - djénhorigirminog pakirarfa: 24,84 kn. Doplata: -dopl ata za | edj5Nkn, ndoplab |
Obr azl oge zaoriginaino pakiranje: 137,60 kn.
Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
) tbl. film obl.
CO03DA04 172 eplerenon 50 mg 3,16 [¢] Pfizer Inspra 3050 mg 3,16 94,75 R
Prijedlog izmjena cijene -snigenje na DLL: Na i tj eerneat j zeadvi ond d :n 0 g - oijénk origir@inog Pakirarfia: 24,84, kn. Doplata: -
Obrazl oge dopl ata za | e@@dmn ik, ndoplaaed driginalno pakiranje: 73,51 kn.
Na prikazane cijenese zar al unava PDV (5%).
Tol ka 4. 27
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d. o. o
il f oblik, ) :
Gifra ATK omsia | Nezagtifeno ime 1 220I g || Wiin || eresavera) || Z0UUIene E:kk;an‘ﬁ Pt cienaed Samae RRs
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
imunoglobulin za oy 1
JO6BA02 060 DS intraven. primjenu 7 P Octapharma Octagam glzob fnl 3.365,10 3.365,10
Indikacija:
Oznaka indikacije: Pri marna i munodeficijencija, sekundarna i munodeficijencija u bol egiskimka s kr (
NJ716 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurengnim bakterijskim
infekcijama, Guilian -Barre sindr om, kroni|lna upalna demijelinizirajula neuropatiija.
imunoglobulin za bol 1
JO6BA02 060 DS intraven. primjenu 7 P Octapharma Octagam o 4.683,40 4.683,40
S g/200 ml
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).
Tol ka 4. 28
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d. o. o
7 Ob | ko,
Sifra ATK omia [ Nezagtiieno ime 1] B0V Gz || Menie || erovavera) || 2500 Tone E:f:n‘ﬁ Pt crenaes Crous o RIS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
imunoglobulin za ol 1
JO6BA02 062 DS intraven. primjenu 7 P Octapharma Octagam I 1.742,10 1.742,10
s /100 ml
Indikacija:
Oznaka indikacije: Primarna i munodeficijencija, sekundarna i munodefi cijenci jekurentninbbaktegjskimi ka s kr d

NJ716

infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakt

erijskim

infekcijama, Guilian -Barre sindr om, kroni | na upalna demijelinizirajufa neuropatiija.
imunoglobulin za bol 1
JO6BA02 062 DS intraven. primjenu 7 P Octapharma Octagam g/lOb rﬁl 2.341,70 2.341,70
. Prijedlog izmjena cijene -povigenje na OLL.
Obrazlogen Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

V Izmjene ostale

Tol K&

Prijedlog nogkelja odobrenja Bayer d.o.o

23.12.2020).

. za administrativnim ispravigom o i z v o dzapg€imljenidana k a

Nezagtiieno il DDDi Cijena Nalin . Zagtiieno| Oblik, jipakiranea Cijena jed. Cijena orig.
Giira ATK Gzt lieka jed.mj. 2a DDD primjene Prolzvelkal lieka lieka oblika pakiranja RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
gadoteratna Sanochemia Ot @P. Z&a 00
VO8CAO02 081 DS A P . Dotagraf 1x10 ml (0,5 101,74 101,74
kiselina Pharmazeutika AG )
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Sitra ATk fomaa | ezestifenc fomol | ame | Nalin | ecoiavoral 0o, 0T TLSie s G B[
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

adoteratna Sanochemia otop. za in

VO8CAO02 081 DS gado P Pharmazeutika Dotagraf 1x10 ml (0,5 101,74 101,74
kiselina

GmbH mmol/ml)
Obrazlode Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na prikazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 5. 2

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.aza.administrativhim ispravkonp r o i z v o dzapéimljenidana k a
23.12.2020).

1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. otop. za inj.,
VOSCA02 082 DS CRESRIRLTE) P SIEERSIIE Dotagraf bol .1x15 ml| 157,34 157,34
kiselina Pharmazeutika AG
mmol/ml)
adoteratna Sanochemia otop. za inj.,
VO8CAO02 082 DS gacol P Pharmazeutika Dotagraf bol . 1x15 ml 157,34 157,34
kiselina
GmbH mmol/ml)
Obrazlodd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 5. 3

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.aza.administrativhim ispravkonp r o i z v o dzapéimljenidana k a
23.12.2020).

crrra Atk fomua | hezestiienc f pool | cme | Nl [ erorzvotar Gaduilenc] oulik, ismdems (| chwed | clnss | s
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gadoteratna Sanochemia otop. za in
VO8CA02 083 DS A P ; Dotagraf 1x20 ml (0,5 196,53 196,53
kiselina Pharmazeutika AG
mmol/ml)
adoteratna Sanochemia otop. za in
VO8CAO02 083 DS g_ R P Pharmazeutika Dotagraf 1x20 ml (0,5 196,53 196,53
kiselina
GmbH mmol/ml)
Obrazl odd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

Tol ka 5. 4

Prijedlog nositelja odobrenja Zenti va k.asminisfrativaimt

ispravkomn o s i t el | odobr en jzaprimljendand 28i1Z20200 i me | i j ek a
Gifra ATK Oznaka ":j:k:ag"i”“ 12521;‘ gg?;‘“a sﬂfﬂi!er:e" Proizvolal zagtifeno ime | oblik, jalina i paki gg;::'ed' gg:lrr‘:n‘f:g' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

Pliva Metotreksat otop. za inj.

LO1BAO1 005 DS metotreksat P Hrvatska Pliva 1x5 mg/2 ml (2,5 mg/1 12,79 12,79
d.o.o. ml)
Pliva Metotreksat otop. za inj.

LO1BAO1 005 DS metotreksat P Hrvatska R 1x5 mg/2 ml (2,5 mg/1 12,79 12,79

Zentiva

d.o.o. ml)

Obrazl ogd Prijedlog izmjena  oblika lijeka na OLL.

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

Tol ka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Zenti va kzaalminigratianignt
ispravkomn o s i t el | odobr enjzaprimljendand 28i1Z20200 i me | i j ek a

17
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Gifra ATK Oznaka I’\\:eiazag‘i lfeno nglr)n: giéegaza gri;j‘er:en Proizvolal Zagtileno i me Oblik, jalina i paki ggﬁi‘:ﬁd' s::irr‘aan?:gv R/IRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.

Pliva Ve otop. za inj.

LO1BAO1 006 DS metotreksat P Hrvatska Pliva 1x50 mg/2 ml (25 mg/1 27,03 27,03
d.o.o. ml)
Pliva Metotreksat otop. za inj.

LO1BAO1 006 DS metotreksat P Hrvatska ! 1x50 mg/2 ml (25 mg/1 27,03 27,03

Zentiva

d.o.o. ml)

Obrazl ogéd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tol ka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva kzaaminigratiensnt up a

ispravkomn o si t el | odobr en jzaprimjendand 28i1Z20200 i me | i j ek a
Gifra ATK Oznaka "L‘:k:””i“” 122_"3“} f‘_ij;“;D :‘r;‘iler:e" Proizvolal Zagtileno ime | oblik, jalina i paki gg:;‘:‘ed‘ s:si'r‘:n‘;:g’ RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Pliva Metotreksat otop. za inj.,

LO1BAO1 007 DS metotreksat P Hrvatska Pliva 1x1000 mg/10 ml (100 258,83 258,83
d.o.o. mg/1 ml)
Pliva Metotreksat otop. za inj.,

LO1BAO1 007 DS metotreksat P Hrvatska . 1x1000 mg/10 ml (100 258,83 258,83

Zentiva

d.o.o. mg/1 ml)

Obrazl odd Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tol ka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arznei mit
FARMACIJA d.o.0.)za administrativninispravkomp r 0 i z v o @zapéimljenidana 208€1.2021).

Gifra ATK omaia | pezastifene i ool s || e Proizvotal Zaguilono || GBI, 16000| Som: S RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO2BAO1 062 PR fitomenadion 20 mg 7,76 P Roche Konakion amrgf’n'qfxw 3,88 19,40
BO2BAO1 062 PR fitomenadion 20 mg 7,76 P Cheplapharm Konakion amp. 5x10 3,88 19,40
Arzneimittel GmbH mg/ml
Obrazl ogé Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
9 Na pri kazane cijene se zaralunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice
Tol ka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.10.2019).

Gifra ATK omaa | pezastilenc i ool || B Pr ol zoaray || ZEEUITENe || S1LE, Jaline | Eem pocara RIRS
1. 2. 3. 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KL atezolizumab ) sﬁ;‘n‘:a ac | Tecentria ilxr:l1.2f0(i g /2ob ol 35.894,42 35.894,42
ml
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Gifra ATK et meiazagtileno ] 122?“1‘ (D:gegaza gri;j‘er:en Prolzvelkal \Zijeiagti[e"o i :-;?(ir‘arijekllj;ekaJ UL ;:'\Jjﬁ;:jed, ggiirr‘:n?:g' RS
Indikacija:
1. Monoterapija u prvoj Liniji l'ijelenja odraslih bol esni ka sa Hojoskmelsmatrajuu z na |
pogodni ma za | ij el en jpedrazumipyal WHO ili EQOG statdgst>=? ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA Il1 ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i | i fLU1 t>u=mbo%, ppodktavzruljeun e avza Iniud ierkasrpir ne ststetesa o
0-1,uzlaboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x Grajanjekl
6 mjeseci;
2. Druga linija |ijelenja odraslih bolesnika sa | okal no uiswnpethodeopomala!l i m i | i 1
kemoterapiju koja je sadr gaval astausadt-1, nzdaporasodjskeonalazé AST,ALT <BX3BE, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o|lekivano pregivljenje najmanje 6
Kl i ni likkaaginodsti | ka obrada radi procjene uspjegnosti l'ijelenja primjenowk RECI
lijelenja moguie je iskljulivo kod pozitivnog tumorskog odgovor atahimbagestpaseed e 1
do progresije bolesti il pojave nepodnogl jive toksil|lnosti . Uk aeéstitdapijaseao nak o
slijedeie procjene moge nastaviti u bol esni kodsuthost simptomakjicukasuju heaneupifnwprogresijuj e d e i e K
Oznaka indikacije: bol esti, 2. nema dal jnijsée@tpuoe@or ganjiaoB€@@ak tumorske progresije na kriti]mni
NL488 jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dop ugteni ma prema protokolu prije ponovljenog
Kl'ini|lkim bolni|lkim centri ma. Lijelenje odobrava Bol ni| ko povj erogenitatetmore a | i
3. U monoterapiji za drugu liniju l'ijelenja odraslih bolesnika s |lokalno uznapredovalim ili.@ n
prethodno provedene kemoterapiije. Kriteriji za primjenu: a. hiasttokioghkak ipliuid
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status O -1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko |ijelenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi p fiekodima uautanld daralpfijeng d 1|
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, re zidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna s i stemska terapiija, il stanja za koj
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se wukljulitiipgpl&hjnai bbhavi
svaka 2 mjeseca, a nastaweak slilj el ¢éwvja kmalgwpiozi ti vhog tumorskog odgovora na p
remi sija, stabilna bolest), do progresije bolesti il poj ave ndeap ojden odgd gliov ed of
progresi j e bol esti terapija se do slijedeie procjene moge nastaviti u $tiorereaguni k 4
dal jnjeg pogorganja ECOG statusa. Lijelenje se provodi u Kl i njeréngtvio ma lijpkoMe nai | ki 1
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
Indikacija:
é
4. Tecentriq u kombinaciji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran je:
Oznaka indikacije: 1) u prvoj liniji lijelenja odraslih bolesnika s metastatskim (stadi]j 1 V) nepl anocel u
NL488 small cell lung cancer, NSCLC) s jetrenim metastazama u trenutku postavljanja dijagnoze, a bez nalaza pozitivnih EGFR ili ALK
mutacija, 2) u li jelenju odraslih bolesnika s metastatskim (stadi]j 1 V) nepl anocel ul 4
small cell lung cancer, NSCLC) s EGFR ili ALK mutacijama nakon progresije na ciljanu terapiju inhibitorima tirozin kinaze. Li jelenj
odobravaBol ni |l ko povjerenstvo za |ijekove na prijedlog specijalista onkologa il

Tol ka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/ S (zast
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).

P " o oblik, jal . .
Gitra ATk omua [ herastiiend mol | G | M | Prorzvora AR I [ i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda Austria GmbH, tbl. film
LO1XE43 073 DS brigatinib o Penn Pharmaceutical Alunbrig obl. 1.444,32 40.440,96
Services Limited 28x180 mg
Indikacija:
Kao monoterapija u drugoj Iliniji |ijelenja odraslih bolesnika s zuwz naanparpd dacsvtail
Oznaka ) C . . . A
TS limfoma. Li je|l enje odobrava Bolnil ko povjerenstvo za |ijekove. Odobravajiujagnosa
indikacije: S X X . A, . X
obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnog]! jsredstvaposebnb skypie!l enj a,
NL501 C C . . o N Do
lijekova. Nastavak |lijelenja je mogul na teret sredstava posebno magrovedeno | i j 4
lijelenje (kompletna ili djelomi|na remisija, stabilna bolest), do progresi|j
Indikacija:
1. Kao monoterapija u drugoj liniji lijelenja odraslih bolesnikanazwzmammpé dd
I i mf oma. Lijelenje odobrava Bol nil ko powjeerderras tcvi & | 2uas al il ji § ked veen.j aQd mbarkeowmajl e g a
obrada u cilju ocjene stupnja tumorslfog odgovora i podnogl ji v awpdsebrhoiskuphl enj a,
lijekova. Nastavak Ihiaj eleertfasfedmoavla posebno skupih I|ijekova iskljulivo ko
Oznaka oo N : : H R R R . R
IS lijelenje (kompletna ili djelomilna remisija, stabilna bolest), do progresi|j
indikacije: . . . . ST . . . . ;
NL 2. Kao monoterapija za |ijelenje odrasmi hakomephiuka BsBemahapretamata pozitivr
501 X : L . ! h N .
anaplastilnog | imfoma. Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekeove.
obvezna klinilka i dijagnosti|lka obrada u ciljonaocj epoensglpnyastimodi sledbgnpadgdg
lijelenja moge teretiti sredstva posebno skupih |ijekova. Nastavak | ijedvenj g
iskljulivo kod pozitivnog tumorskog odgovoratma pitovedehomiiijpal eejmes(kample
progresije bolesti.

Tol ka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupa
smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2020).

Sitra ATk omaa | pazaotifenof ooy | chmam | Nalln | eroizvoral E2 Al (AR s o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 162 KS olaparib o Limited Lynparza 56x100 mg 326,95 18.309,01
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Oznaka indikacije:

Gifra ATK @it \’;j:kal 2@l ene 12[(1)21: giéega “ :jri?m‘erien Prolzvelkal ﬁeakag‘ ileno i gat\rlar‘ueﬁijvekai S (o:gﬁ:: Bz s:sirr‘aan?:gv RS
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 163 KS olaparib (¢] Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
Indikacija:
Monoterapija u terapiji odrgavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetl]

nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koj e su

Oznaka indikacije:
NL445

NL445 ostvarile odgovor (potpun il djelomi|an) na kemoterapiju temel jijgkoveinapesodpd3at i
mj eseca, nakon | ega slijedi pnasfevakrkezpbltanhpal sambedgaVval @aj ma ploizj ¢i emjog ( k
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti Lima.e|l enje se pif
Indikacija:

Monoterapija u ter apodfaslihboldsnicaa recdivonena patirdi osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja

nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su
ostvarle odgovor (potpun il djelomi]lan) na kemoterapiju temeljenu na pl afperiodiod3 L
mj eseca, nakon | ega slijedi pnasfeaevakrkezpbltanhpal sambenjsal ul ppbeppei {(kompbheod
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti Lima.el enje se pif
Monoterapija za terapiju odrgavanja kod odraslih bol es niaFiGO%Klasiiikadiipepiteleind ov al i m
karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom pozitivnim

na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelom ilan) nakon zavrge
linije kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCAL i/ili BRCA2 (germin ativne

il somat ske), b. ostvaren odgovor (potpun ili dj el onel |naan )p Inaat ipnriv.u Uiijneiljeun
Bolni| ko povjerenstvo za |lijekove na prijedlog multidisciplinarnog ti maod3ped(

mj eseca, nakon
(kompl etna

| ega
remisija,

slijedi pr ov-jnearsa arveku ll ti g ted elnij jae |yemmdat U vanlow!| adjdyovora na |
parcijalna remisija ili@i stabilna bolest) do r adiosillido2k e

godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine 1|ij el engiabolest aligejbolestri galfeiprasltra,g ki h dok aZ
koje prema migljenju nadledgnog onkologa mogu ostvariti daljnju korist odai2nag
godine.

Tol ka 6. 4

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

Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).
Gifra ATK omaa [ pezadtilenc| 00! || e Proizvora) | fafiifencl oplik. dalina i) dimaied it RIRS
1. 2. 3. 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 061 Ks nivolumab P Myers Squibb | Opdivo iMoo DO 3.953,05 3.953,05
Sl 1x4 ml (10
o mg/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 062 KL nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 10 oo DO 9.759,60 9.759,60
Sl 1x10 ml (10
o mg/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 063 KL nivolumab ) Myers Squibb | Opdivo 1 @i.. b 23.472,25 23.472,25
Sl 1x24 ml (10
o mg/m
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Gifra ATK

Zagtilieno|l Oblik, jalina Cijena jed. Cijena orig.
ime lijeka lijeka oblika pakiranja

Nezagtileno| DDDi Cijena za Nalin . .
@it lieka jed.mi. DDD primjene Prolzveokal RES

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

1. Za lijelenje bolesnika s metastatskim il:@i n e o p e medahbomé. ECOG states|0 a AloRmejema st adi j
uspjegnosti l'ijelenja primjenom RECI ST i irRC kriterija obvezna je doaka @&o
progresije bolesti terapija se do sljedel e amroomjl § mev amaig es | ri § setdaev iet ik ru tkeali g sen
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorganja ECOG statusa,a 3k.r iotds|untinn saf
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciiju. KIinil|ka i dijagnostil|l ka obrada zbog p
mjeseca, a nastavak |lijelenja mogui je iskljulivo kod pozitivnog |toundrmsak ag m
stabinabo | est ), do progresije bolesti. Lijelenje odobrava Bol nil ko poyv jjenrjesasgatuv o
obvezno internistilKki onkol og. Lijelenje se moge zapoleti i skljiukeleoja, Ksiam
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |ijelenje, mogul je i u kah komtplinem b
obrade, a radi nastavka |lijelenja, prethodno prithiamd jienaomo e alnlai siulgh @ nweltni
lijelenje zapolelo, temeljem |ega nastavak |ijelenja odobrava Bol mkojpjkeo povj
nastavlja lijelenje.

2. Druga l|linija |lijelenjaaubohpegdbhabbgnkaac{( RE®), u monoterapiji, u odras
primjenu: a. ECOG status0 -1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |ijelenje k
dnevno)ilidr ugi m i munosupresivnim |ijekovima unutar 14 dana prije prve doze lostij e
lijelenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak |ijelenja mogui jlei jieslkdnnjue
(kompl etna ili djelomilna remisija, stabilna bolest), do pr ogrkevenajpgedbgo! est i
mul tidiscip rnog tima za urogenitalne tumore. Li jiell kinm ec esret rmomae. zMagwot| v d K
samo kod p vnog tumorskog odgovora na provedeno |ijelenje, moguidajgrakon u
kontrol ne e, a radi nastavka | i j eluegrdjass,n opsrte tnmud dn od i psrcii bpd Vi Injaeemeo gp its amaa i z
gdje je I|ifj e zapol|lelo, temeljem | ega nastavak | ijelenja odoustammweakopjcd n i
nastavlja | enj e.

3.Drugalinijali j el enja odraslih bolesnika sa | okalno uznapredovalim ili met astat sk
kemoterapiju koja je sadr gaval astausadt-1, nzdaporasomjskeonalazé AST,ALT d&E3X GGN, bilirubin do 3x GGN,

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o|lekivano pregivljenje najemarsjpg e nm
l'ijelenja primjenom RECI ST i irRC kriterija obvezna je svakapodtivnogtemmrekoga, a n
govora na provedeno lijelenje (kompletna il:i djel omi | na remindpgoaodnodlajbiiven
ksi |l nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utwredidoda|ijig edl@dleo pd@cpreaer ewigje
dovoljavaju slijedeie kriterije: 1. odsutnost simptoma koji u lamazECOG - statusa, n e
. izostanak tumorske progr esm jng ensa ikmai tkioljnai ns ea nnaet omosgkei j ednostavno zbrinuti
ntervencijama dopugteni ma prema protokolu prije ponovljenog dozi magpredag. Lij
multidisciplinarnog tima za urogenitalne t umore. Lijelenje se moge zapoleti iskljulivo u KIlini]Kki
samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |ijelenje, moguidajgrakon u
kontroneob r ade, a radi nastavka I|ijelenja, prethodno pribavljena pisana scegtlaasn
gdje je lijelenje zapol|lelo, temeljem | ega nastavak | ijelenja odeustanavwe akoBjed n i
nastavlja lijelenje.

4 . U monoterapiiji za drugu liniju lijelenja odraslih bol esni ka stanicoonkkad no uz
prethodno provedene kemoterapiije. Kritiertoljogkia pokamzamul okal hostupohagkedoVal i
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0 -1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko | ijel enj a(ekvivatentriokloziprednizona >ti0mgidnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije

prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, re zidualni hipotireoidizam
zbog autoi munog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju ni jeaaseponhavieb n a
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukl jpjledgnoe)i Klijnel &rj
svaka 2 mjeseca, a nastavak |lijelenja mogui je iskljulivo kod poziitliivnojgel af
remi sija, stabilna bolest), do progresijetbhol &&oi iikli spojnpakennepoenpgloci eece
progresije bolesti terapija se do slijedeie procjene moge nast a\uibolstiineméjw!| es
dal jnjeg pogorganja EC®OGoddatasa.Bdhl niell kajpovjerenstvo za |ijekove na prije
organa. Lijelenje se moge zapoleti iskljulivo u Klinil|lkim bol ni|gkimorskagentri m
odgovoranapro vedeno | ijelenje, mogul je i U drugim bolnil|lkim zdravstvenim ust amo
lijelenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidiscipheanapwnlogl ¢, mtaq
| ega nastavak |ijelenja odobrava Bolni| ko povjerenstvo za |ijekojee bolnil| ke

(o]
(o]

l'ina
ziti
brad
el en
ijel

i
od
to
za
8
i

Oznaka indikacije:
NL467 -RCC
Yervoy

Indikacija:

é

5. U kombinaciji s ipilimumabom za prvu liniju lijelenja odraslih bolesnika s uznapredovalim kar
umj erenog/ visokog rizika. Kriteriji za primjenu: a. Hi stol ogki potvrlen uzn
prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne prethodne adjuvantne il neoadjuvantne terapi jcédjang ko j
lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubregnih stanica, ukoliko je povr
posliednje doze, b. ECOG status 0 -1, c. Nepostojanje stanja k oje zahtjeva sistemsko |lijelenje kortikos
prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka, d. Uredna funkcija

hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrof ili > 1.500 stanica/y/mm3, trombociti > 100.000/mm3), e. Uredna

funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti ukoli ko su

prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja g ranica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom

u kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x

gornje granice uredne vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/ mi n) . Klinilka i dijagnostilka obrada
lijelenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijelenja mogui je iskljul
lijelenje (kompletna ili dj el omi| nada epmicsgrjeas i jse aktbd |l ensat ib.o | Lleisjtel,enj e se provog
centri ma. Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstvo za |lijekova na pri jleanjog
urogenitalnih tumora.

6. 5

Zahtjev nositelja odobrenja Bristly er s Squi bb Pharma EEI G (zastupan
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

Gitra ATk omaa | fexestilenc) por | G | Relar [ erovevorar | Eapalteref guyree varine g s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol - :«):cf. za otop.bzg |
LO1XC17 061 KS nivolumab P Myers Squibb Opdivo LA 3.953,05 3.953,05
Sl 1x4 ml (10
o mg/ml)
Bristal - ro:cf. za otop.bzi |
LO1XC17 062 KL nivolumab P Myers Squibb Opdivo o : 9.759,60 9.759,60
sl 1x10 ml (10
o mg/ml)

21

P o



prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip |, re

lije
lijelenja, prethodno
lijele

zidualni hipotireoidizam

omsa | pezaotilenc) ool | gwmmm | Nalin | roizvorar | Zapillene| phlike dalina i chme
Bristol - ro:cf. za otop.bzz |
LO1XC17 063 KL nivolumab > Myers Squibb Opdivo o : 23.472,25 23.472,25
Sl 1x24 ml (10
mg/m

Indikacija:
1. Za lijelenje bolesnika s metastatskim il:@i n e o p e metaboméa. ECOG states|0 a nloRroojema st adi | 4
uspjegnosti lijelenja primjenom RECI ST i irRC kriterija obvezna je doagka &o 1
progresije bolesti terapija se do sl jedel e amroomjl § mev amaig es | ri § setdeevi iet ik ri tkeali g sni
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorganja ECOG statusa,a 3k.riotds|untinm sat
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciiju. KI'inilka i di jagnostil|lka obrada zbog p
mji eseca, a nastavak |lijelenja mogui je iskljulivo kod pozitivnog |toundmsak ae mg
stabinabo | est ), do progresije bolesti. Lijelenje odobrava Bol nil ko poyv jjenrjesasgatuyv o
obvezno internistilKki onkol og. Lijelenje se moge zapol eti i skljukileaja, K iami
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |lijelenje, mogul je i u kah komtgplinem b g
obrade, a radi nastavka |lijelenja, prethodno prithiamd jien aompo g allai siulgh @ag nwelt n i
lijelenje zapolelo, temeljem |ega nastavak |ijelenja odobrava Bol mkojpjkeo povj {
nastavlja lijelenje.
2. Druga |linija lijelenjaaubobpegdbliabbgnkaac{ REM), u monoterapiji, u odrasl
primjenu: a. ECOG status 0 -1 ; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko |ijelenje k
dnevno)ilidr ugi m i munosupresivnim |ijekovima unutar 14 dana prije prve doze lostij ek
lijelenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak |ijelenja mogui jlei jies|kdnjue i
(kompl etna ili djielomi|na remisiija, stabilna bolest), do pr ogrkeve najprgedlbgo| est i
mul tidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Li jiell kinm ec esret rmomge. zNgpotl &v¢dk
samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |ijelenje, mogulidajemakon u
kontrolne obrade, a radi nastavka | i j eluegrdjass,n opsrte tnmud d n od i psrcii bpd Vi Injaeemeo gp its amaa i z
gdje je lijelenje zapolelo, temeljem |ega nastavak |ijelenja odousamuwakoBjed ni |
nastavlja lijelenje.
3.Drugalinijali j el enja odrasli h bolesnika sa | okalno uznapredovalim ili met astatski
kemoterapiju koja je sadr gaval astausadt-1, nzdaborasodjskeonalazé AST,ALT d&8X GGN, bilirubin do 3x GGN,

Oznaka indikacije: odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a olekivano pregivljenje najemarsjpg e nm

NL467 l'ijelenja primjenom RECI ST i irTRC kriterija obvezna je svakadpodtivnogtemwrskoge, a n g
odgovora na provedeno |ijelenje (kompletna ili@ djel omi | na reminmdpgadnaodlajbiiVen d
Ukoli ko se nakon prve procjene utvrdi da sjee dbogll 0 j @adepreo prosij jemebalog®t inatse¢ @3
zadovoljavaju slijedeie kriteriije: 1. odsutnost simptoma koji u lamazECOG - statissa, 8. e |

i zostanak tumorske progresi mempnaskiimai kojim aeranemsmbige jednostavno zbrinuti i

dopugteni ma prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijel enj lédisapimrarnagav a
tima za urogenitalnet umor e . Lijelenje se moge zapol eti iskljulivo u Klinilkim bolnilKki
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |lijelenje, mogul je i u kah kamtgplinem b g
obrade, a radi nastavka |ijelenja, prethodno pribavljena pisana scegtlagdeijpost m
l'ijelenje zapolelo, temeljem | ega nastavak |ijelenja odobr aeuasta®velukojojls&k 0o povj {
nastavlja lijelenje.

4 . U monoterapiiji za drugu |liniju |Iijelenja odraslih bol esni ka stanicoonkkad no uz
prethodno provedene kemoterapiije. Kritiertoljogkia pokamzaemulokal hostunhagkedovVval.i
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0 -1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko | ijel enj a(ekivatentriokloziprednizona >tiomgidnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije

zbog autoi munog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju ni jeeaseponavbna {
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivator a, mogu se ukl jpjledgnoedi Klijnel &maj &
svaka 2 mjeseca, a nastavak lijelenja mogui je iskljulivo kod poziitliivnaijel an
remi sija, stabilna bolest), do progresijetbol &&oi ikli sepojnpakennepoenpgloici ee et
progresije bolesti terapija se do slijedeie procjene moge nast a\yuiboléstiinemajw ! e s 1
dal jnjeg pogorganja EC®OGodolatasa.Badal nielleajpovjerenstvo za |ijekove na prijed
organa. Lijelenje se moge zapol eti iskljulivo u Klinilkim bol ni |[gkumaorskagent ri m4g
odgovoranapro vedeno | enj e, mogul je i u drugim bolni|kim zdravstveni m ust amo

pribavljena pisana suglasnost multidisciphdanapalogl d, mtae|

situ karcinoma cerviksa, prostate i dojke)
h. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa

i.Lijelnici trebaju uzeti u obzir odgoleni odgovor na ulinak ni
prognostilkim obiljegjima i/ili agresivnom bolesti. Odobrava s
djagnostilka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovor a.
provedeno |lijelenje (kompletna il:i djelomi|lna remisija, stabil
Lijelenje odobrava Benstwtialijkkovepovj er

vol umaba
e primjen
Nastavak
na bol est

p
ka
I
)

r

|l ega nastavak j nja odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekoee bolnilke
Indikacija:

é

5. U monoterapiji za lije | enje planocelularnog raka glave i vrata (engl. squamous cell cancer of the head and neck, SCCHN) u

odraslih bolesnika u kojih je doglo do progresije bolesti tijekom il nakon
Kriteriji za primjenu:

a. Histologki dokazan rekurentan il i akgeweavsataat ski pl anocelul arni r

b. Progresija bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine (neovisno da li je bila primijenjena u adjuvantnom, neoadjuv antnom,

pri marnom, rekurentnom il metastatskom setingu) ukljulujuli profgieseil ponjanutd
EXTREME
P c. ECOG status 0 -1;

Oznaka indikacije: . . . . . .
d. Nepostojanje aktivnih mogdani h metastaza

NL467 - SCCHN - - . . - LS . "
e. Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju
f. Nepostojanje aktivne autoi mune bol esti k o jumosuprasivimh eva si stemsko | ijelenje
g. Nepostojanje druge aktivne maligne bolesti koja zahtijeva istovremenu intervenciju (osim superficijalnog tumora mjehura, i in

i

te
je
do

Tol ka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp

Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.09.2020).

& Dohme

. . DD Cilena Nalin . : Zagtiieno | Oblik, jalina i| Cienajed Cijenaorig.
Giira ATR ot Nezagtileno imgq ;oo 2aDDD primjene Proizvoltal | o, pakiranje ljeka oblika pakiranja BES
1 2 3 4 5. 6. 7 8 9 10. 11. 12.
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Gifra ATK @it Nezagtifeno imd ng?n: fa‘i?SD :;‘n?njler:en Prolzveokal ﬁeakag“leno ga‘;\rlar‘ueﬁijvekai SUGLICS gg::aajed. s:sirr‘aan?:gv RS
Sefierin - ikorr]u:f. za otop.bzi \
LO1XC18 062 KS pembrolizumab > Plough Labo Keytruda . : 22.683,16 22.683,16
NV 1x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)

Indikacija:
1. Za lijelenje bolesnika s metastatskim il:@i neoperabil ni m mel anloRmojena st adi j 4
uspjegnosti lijelenja primjenom RECI ST i irRC kriterija obvezna je doagka &o 1
progresije bolesti terapija se do sljedeie procjene meglkrintstiavyeti lu bosesmd
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorganja ECOG statusa,a 3k.riotds|untinm sat
mjestima koja bi zahtijevala hitnu me diigiamgsnkows tiin tkear webrr caidjau .z bkolgi mirlokc j ene usp
mji eseca, a nastavak |lijelenja mogui je iskljulivo kod pozitivnog |toumndmsak ae md
stabilna bolest), do progresije b ol esti Lijelenje se provodi u Klinilkim bolnilkim centri ma,|
prijedlog multidisciplinarnog tima u |ijem je sastavu obvezno internistilKki
2.1 Prva linija lijelenja menenalaiths ksotga rkiaa a i tn oontar apd luil ha tLI jiziudiottumorskih stanieakss p r i mi r
ekspresijom >=50% i koj i ni su pozitivni na tumorske mutacije genao&GFR il i A
neskvamoznom karci nomu mnch)alimmju BGO@atatisd st.a Kl ini| ka i di jagnostil|l ka obrada zbo
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak |lijelenja mogui je iskljul i(omplemnaiii po 7
djel omi | sajaemstabilna bolest), do progresije bolesti. Lijelenje se prkovodi
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija lij el enja metet
neskvamoznog karcinoma pluia nemalih stanica u kombinaciji sk e moii ekspramrajujP® m- K
L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutac ije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status O -1. Klin

Oznaka indikacije: di jagnosti|l ka obrada zbog procjene uspjegnosti lijelenja obvezna kdgdpozitvwg k a 2

NL452 tumorskog odgovora na provedendj éli gmilema er ¢ iosnipjl &t nsat abbil na bol est), do pr og
KIl'ini|lkim bolnil|lkim centri ma. Lijelenje odobrava Bolnil| ko povj e ijalzitandgveotumpora | i
torakalnih organa.
3.1. Monoterapija u prvoj liniiji l'ijelenja odraslih bol esni ka s a HKojoskelsmatrajuu z n g
pogodni ma za |ijelenje cisplatinom (gto podrazumiijeva: WHQilizdtajenjeEEssEONBHAIRIiEt us
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i liji tumor pokazuju razinu ekECPGstausgOe-
1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, k lirens kreatinina >30 ml/min, a ol
6 mjeseci;
3. 2. Druga |linija lijelenja odraslih bolesnika sa | okalno uznapmdegromaial i m il i
kemoterapiju koja je s adakdgsaECOG astapusadt-1, nzuaborasorjske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/ min, a olekivano pregivljenje najmanje 6 1
KIinilka i di jagnosti|l ka obrada radi pm RECISEinrRC kiiterija pbeegna & svaka 3 mjés¢ce, b eastagvak pr i mj e n (
lijelenja moguie je iskljulivo kod pozitivnog tumorskog odgovor atabinabofst)pased e
do progresije bolestiiveitpbhbsgablroaepodbbgljko se nakon prve procjene utvrdi
slijedelie procjene moge nastaviti u bolesnika koji zadovol j av aj aupitsulpiogreside | e K
bolesti, 2 . nema dal jnjeg pegat@asdmj,a3ECOGostanak tumorske progresije na kritilni
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama | ¢opegjovodini ma
KIl'inilkim bolnilkim centri ma. Lijelenje odobrava Bolnil| ko povj erogenitalnetumore a | i
Indikacija:
1. Za | ijelenje bol es nie&parabdnimmelanesom atadgallic,rasin uvdalnog melanoma. ECOG status 0 -1. Procjena
uspjegnosti lijelenja primjenom RECI ST i irRC kriterija obvezna je dogka &o I
progresije bolesti terapija se do sljedeie procjene moge nastaviti u bol esnika koji zadovol j
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorganja ECOG statusa,a 3k.r iotd sl unmskimsat
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. K| ijaobvieznaje svakad3i j a d
mj eseca, a nastavak |lijelenja mogui je iskljulivo kodeppei tkumphgetomorbkodj ¢
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijelenje se provodi jeremsiva za lijekoke nen b
prijedlog multidisciplinarnog ¢ti near nui s|tiijlekm joen ksoalsotgavu obvezno int
2.1 Prva linija lijelenja metastatskog karcinoma pl ul a -hleumuadiofuhorskihstamdasa u odr
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutac ije je potrebno iskljulit
neskvamoznom karcinomu pluia nemalih stanKiciani | laa iimadiuj £COGs tsit lak aasol®r ada z b o
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak |ijglenomarmkgogli ofgovekhj nhi ppokedenpo
djelomi|lna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. oldiojpelazraj Bodeig
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinar nog tima specijaliziranog za tumore torakalnih or
neskvamoznog karcinoma pluia nemalih stanica u kombinaciji s ke maofekspimrajuPdm- K
L1 uz udio tum orskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status O -1. Kl in
di jagnostil ka obrada zbog procjene uspjegnosti l'ijelenja obyveznvakof gozitsnoga k a 2

Oznaka indikacije: tumorskog odgovora na provedeno |lijelenje (kompletna ili dj el o nmjelseprovodieemi si j 4

NL452 Kl'inilkim bolnilkim centri ma. Lijelenje odobr ava nilodisciplinarkog tinaspedijaiziranogzd twmmre z a | i
torakalnih organa. 2. 3. Prva linija |lijelenja metetastatskog skvamoznog karcinoma plu
karboplatinom i paklitakselom ili nab -paklitakselom za | ijel enj éekspdmirgwPDi h -LL éizjudio tumorskih stanica s
ekspresijom 1 -49%, a imaju ECOG status 0 -1.
3.1. Monoterapija u prvoj liniji |ijelenja odraslih bolesni ka s akojisereanattaju u z r
pogodnimazalj el enj e cisplatinom (gto podrazumijeva: WHO il ECOG status >=2 il i
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i l'iji tumor pokazuju razinu ekECPG-staisgOe-
1, uz | aboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubiegidwl jle rbjxe
6 mjeseci;
3.2. Druga linija lijelenja odraslih bol es rkimkratelrsnakartirmkanlkejisu prethodreoprimalid ov al i m i | i
kemoterapiju koja je sadr gaval astausadt-1, nzdaborasodjskeonalazé AST, ALT <B,6x@GN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml /amane6mgsean.l eki vano pregivljenje n
KIinilka i di jagnostil|lka obrada radi procjene uspjegnosti | i j el eca, pmastavaki mj e n d
lijelenja moguie je iskljulivo kod pozitivnog tumomakiolgi odgevomal na pewoiveidied
do progresije bolesti il pojave nepodnogl jive toksil|lnosti. U k aldsti tekapija seedo n a k o
slijedele procjene moge nastaljavajuuboliesed&lhekbijiteaidjpeno 1. odsutnost simpt
bolesti, 2. nema dal jniseqtpoeqor anjiaoBE€@@ak tumorske progresije na kritilni
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medi cinskim intervencijama dopugteni ma prema protokolu pri]j
KIl'inilkim bolnilkim centri ma Lijelenje odobrava Bolnil ko povj erogenitaltetumore a | i

Tol ka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenjasanafivent i s groupe (zastupan -aventiscCvohta St en o
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2020).

Gitoa AT . Nezagtileno DDD i Cijena za Na|in By el 200kal ;agtuleno Oblik, jalina Cijena jed. Cijena orig. S
lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka. pakiranje lijeka oblika. pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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fastilenefomyin ietine | Guam | clewet | g
54 Sanofi - Aventis gtnoz;; Zr?ag]tlj.ﬁj
C10AX14 061 alirokumab ! 109,04 P Deutschland Praluent . ’ 1.514,44 3.028,88 RS
mg GmbH 2x1 ml (75
mg/ml)
Smijernica:
1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi|lnom hiperkolesterol emij oanj & ok lidijayrode k
porodi |l ne hiperkolesterolemije prema ''Dutch Lipid Clinic Networwi'ge dd z5 amned
lijelenju maksi malnom dozom potentnim statinom (40 mgoom wdsziod 40smg,a zaibateantkk@s) mg a't
heterozigotnom porodi|lnom hiperkolesterolemijom, koji i maj u at er os kpotentnint s k u
Oznaka smjernice: statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg im aju vrijednostiLDL -K vi ge od 3, 6 mmol /| p 9
RC11 specijalista endokrinologa, kardiologa il:i internista. Li j el| e nkroe pna dodiburdana,a B o
nakon toga svakih 12 mjeseci l'ijelenja.
2.Zabolesn i ke s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednost
maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci spe cijalis ta,
kardi ol oga, internista ili endokrinol oga. Lijelenje se moge zapod eBdl ruinlukoar
povjerenstvo za |ijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon tog
Smijernica:
1. Za bolesnike s heterozigotnom porodilnom hiperkolesterolemijoanj &okliimnimak
porodi |l ne hiperkolesterol emij e tworksbeaateroskibrotske KvVB kod kojhdu vjédnostiLbL Ne -K vi ge od 5 mmd
lijelnaksui mal no podnogljivom dozom potentnim stati nonezefimibos wdoz edtlGngjina/bolesriikes v as t
heterozigotnom por dcisltreom | leimp ¢ rokmg koj i imaju aterosklerotsku KV bolest koji
Oznaka smjernice: statinom (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL -Kvige od 2, 6 popremiudi $pecijalista
1-Praluent nova endokrinologa, kar di ol oga il internista. Lijelenje odobrava Bolnil|l ko povjer enatogao {1
svakih 12 mjeseci lijelenja.
2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolest erolavi ge od 2, 6umambbl Il lijele
maksimalno podnog!l jivom dozom potentnim statinom ( rieztmbansudaz ddadmg,go weporuei sgeajdlistan )
kardi ol oga, internista il:i endokrinol ogaj esiejce| onj aksié¢ nmggeogafialjati Linedf amnj
povjerenstvo za |ijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon tog

Tol ka 6. 8

Zahtjev nositelja odobrenja Astr adAiAméaneca do®.) 4a daaavdanje p a
smjernice i uvr Egapemijgnedana 21.12.2620a na OLL

Siira ATk g | pezeoriteno inooor | gman | uali | eroizvarar | Zadtilene fopiie ali ge e | cemetn | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Bristol -Myers A tbl. film obl.
Al0BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 8,78 (¢] Squibb S.r.l. Forxiga 28x10 mg 8,78 245,87 R
. Bristol -Myers . tbl. film obl.
A10BKO1 dapagliflozin 10 mg 8,78 O Squibb S.r.. Forxiga 28x10 mg 8,78 245,87 R
Smijernica:
B Lijelenje simptomatskog kroni|nog zatajivanja srca u bolesnika sa salhidhjen
Oznaka smjernice: N o . ) o y s oo
1-Forxiga OLL Temel jem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moge prppasptai |l spmbedq
9 mjeseca maksi malno podnogljivom dozom ACE inhibitora i |-valsditanate primauoataltangi ot g
standardnu terapiju lokatar, ddetk jblokatorjminerddokdrtifoidnih re ceptora.

Tol ka 6.8 a

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupa
i zj edn ac a-aljekg popist/amp 8a DLL(zaprimljen dana 21.12.2020).

Gitra ATk gre | pezeorifeno imoptn | cmmi | Nalin | proiavorar [ Eagtileno foptii el chmes | cemew | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o Bristol -Myers A tbl. film obl.
A10BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 8,78 (¢] Squibb S.r.. Forxiga 28x10 mg 8,78 245,87 R
o Bristol - Myers . tbl. film obl.
A10BKO1 161 dapagliflozin 10 mg 8,78 (¢] Squibb S.r.l. Forxiga 28x10 mg 8,78 245,87 R
L 1. Za lijelenje geierne bolesti.
Smijernica: . g X : .
2.Zalijelenje kronilnscg zatajenja

Tolka 6.8 b

Prijedlog zadodavanjesmjernice uz lijekove u referentnoj skupiiLlOB Oralni i parenteralni antidijabetiei9.
skupina- inhibitori SGLT-2.
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Gitra ATk = B - e I e T i =~
1 2 3 4 5. 6 7 8 9 10. 11. 12.

A10BKO3 161 empaglifiozin o e iRy Jardiance el illin @l 9,23 27700 | R
Ingelheim 30x10 mg

A10BKO3 162 empaglifiozin o ey Jardiance Al llin @ 9,23 277,00 | R
Ingelheim 30x25 mg
SEICUL tbl. film obl

A10BKO04 171 ertugliflozin 10 mg 17,56 (o] Plough Labo Steglatro . : 8,78 245,87 R
NV 28x5 mg
Schering - tl. film obl

A10BKO04 172 ertugliflozin 10 mg 5,85 o Plough Labo Steglatro . : 8,78 245,87 R
NV 28x15 mg

Smijernica: Za lijelenje geierne bolesti

Tol ka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sh
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2020).

arp & Dohme

Oznaka indikacije:

omua | wezastiieno imd 200 | e | Nelln | ecoizvora |EAStITene | obLik, dalina i Gema B
1 2 3 4 5. 6 7 8 9 10. 11. 12.
Selivni - :<0rr]1cf. za otop.bzz \
LO1XC18 062 KS pembrolizumab P Plough Labo Keytruda _ . 22.683,16 22.683,16
NV 1x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Indikacija:
1. Za lijelenje bolesnika s metastatskim il:i neoperabil nim mel anloRiacjenast adi j 4
uspjegnosti lijelenja primjenom RECI ST i irRC kriterija obvezna je doeaka ®@&o
progresije bolesti terapija se do sljedele procjene mo §terjerladsutaostsirmptomakojb ol e s ni
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorganja ECOG statusa,a 3k.r iotds|luntinno sat|
mj estima koja bi zahtijevala hitnu mejda gen onsstkiul ki an toebrrvaednac i zjbuo.g Kprioncijleknae iusdpj e g
mj eseca, a nastavak |lijelenja mogul je iskljulivo kod pozitivnog |toundmsak ag mg
stabilna bolest), do progresije bolest i Lijelenje odobrava Bolni| ko povjerenstvo za |ijekove n
obvezno internistilki onkolog. Lijelenje se moge zapoleti iskl jnalsamokodu KI i ni
poziti vnog tumorskog odgovora na provedeno |lijelenje, mogul je i u dr udcontoné ol 1
obrade, a radi nastavka |lijelenja, prethodno pribavljena pi samial ksougg | caesmtorsa g
lijelenje zapol|lelo, temeljem |ega nastavak | ijelenja odobrava Bol mkojpjkeo pov | 4
nastavlja |ijelenje.
2.1 Prva linija lijelenja metastatskog aksarichi nloinjai ptluunoar ihleemiasiopiurniorskitt stemidaus aP DU o d 1
ekspresijom >=50% i koj i ni su pozitivni na tumorske mutacije genao&GFR il i A
neskvamoznom karcinomu pluia nemal iathsOst .anKliciani, | laa i imadiuj £€COGs tsit| ka obrada zbo
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak |lijelenja mogul je iskljul i(ooplemaiii po
djelomilna remisija, dot pbiolgma shqglee dto)l est i . Lijelenje se provodi u Klinilkim
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija l'ijelenja met
neskvamoznog karcinoma pluia nemalih stanica u kombinaciji s ke maofekspimrajuPdm- K
L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, aimaju ECOG status0 -1 . Kl in
di jagnostil|l ka obrada zbog procjene uspjegnosti lijelenja obvezna kgdpozitvwog k a 2
tumorskog odgovora na provedeno el enj e t(akd mhmlae tbrod eislti) , d jdeol qmiolgmr e sri g ei siojl g

lziav 6 umoKlei niolf
proved g
nast a

el o,

te

se nastavlja

1ij

NL452 povjerenstvo za |lijekove na prijedlog multidisciplinarnog ti ma
bolnilkim centri ma. Nasjayvakambrkdd pokijeverog tumorskog odgovora na
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a noatdi
multidisciplinarnog tima iz o nog klinil|lkog bolnil|lkog centra gdje je |ijelenje zapol
povjerenstvo za |lijekove bolnil|lke zdravstvene ustanove u kojoj
3. 1. Monoterapija u prvoj | i kaisa lokalloiuznapiedovaljmali netdstatsisn urotelnif kakciaosnon, koji se ne smatraju

|

pogodni ma za |ijelenje cisplatinom (gto podrazumijeva: WHO il EeCsR&NYSA IHiti us
perifernu neuropatijus tupnja >=2) i |iji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >s=shtisapet
1, uz | aboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubiegidwl jlgmape (
6 mjeseci;

3. 2. Druga |linija |lijelenja odraslih bolesnika sa | okalno uznapmdegromlal i m il i
kemoterapiju koja je sadrgaval astausa®dt-1, nzdaborasorjskeonalazé& AST,s u AETGQ,8x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/ min, a olekivano pregivljenje najmanje 6 1
KIinilka i di jagnostil|l ka obrada radi procjene uspjegnosti I i j el eca,pm asmvak mj e n d
lijelenja moguie je iskljulivo kod pozitivnog tumorskog odgovor atabinabofestpased e 1
do progresije bolesti il pojave nepodnogl jive tokpgeldogto.dbokptogoesiej aakol
slijedele procjene moge nastaviti u bolesnika koji zadovol javaj aupitsulpiogresiie | e K
bol esti, 2 nema dal j n-stetgsa, B. zastarmalgta nujneo rs&k@G progresije na kritilnim anatomski m
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medi cinskim intervencijamal|dconpegtoadmibma
Bol ni | ko povjerenstvo za ullitjiedkiosvce pnla nparrinjoegd Itoignam za urogenitalne tumore. Lij
bolnilkim centri ma. Nastavak obrade i lijelenja, samo kod pozitivdoggimmbols i
zdravstvenimust anovama uz wuvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka |ije
mul ti di sciplinarnog tima iz onog klini|lkog bolnilkog centra gdjraya Bol i lek g
povi erenstvo za |ijekove bolnilke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja |
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oma | Wezagiiteno imd P2OL | Sk | Nalin | proizvorar | EatiTene | obl Lk, iatine i cemied el
Indikacija:
1.1Za |lijelenje bolesnika s metastatskim ili neoperabil nim mel ano-hdrcjesa adi | a
uspjegnosti Ilijelenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je do@ka &o
progresije bolesti terapija se do sljedele procjene moge nast amdstsimptomahojp!| esni
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogor ganj a EGOG Isit aprucsgar, e s3i.j e dbsault ensotsift]
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. KI ijmobvednamjesvakas | a d
mj eseca, a nastavak lijelenja imogad femoskkoag|odgokoda pmaiprovedeno |ijelenj
stabilna bolest), do progresije bolesti Lijelenje odobrava Bod ntiilnkao u olvijjeern
obvezno intemkdlsdg. klii j el enje se moge zapo|leti iskljulivo u Klinilkim bolnil]
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |ijelenje, mogul je i u kah komtgpinem b
obrade, a radi nastavka |ijelenja, prethodno pribavljena pi sanaogsentgbdesenos:t
lijelenje zapolelo, temeljem | ega nastavak | ijelenja odob vemeustanBvel kojojsek o pov | {
nastavlja |lijelenje.
1.2. Za adjuvantno |ijelenje operabilnog melanoma stadija |IIlIl wu odraslsih kod
podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0 -1. Klinilka i di j agnogt iplrlox j emrea diss pgegnosti lijeld
svaka 3 mjeseca. Lijelenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili dampod
Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstvo za |laje&ovei ma. ptijedéongemsétindgsci
Kl'inil|lkim bolnilkim centri ma. Nastavak obrade i lijelenja, samo kod pozitiulk
je i u drugim bolnilkim zdravstvenim ustanovama obz auwjeta dadjie nmak arv klaontij el
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinil|lkmg| 9§
nastavak |ijelenja odobrava Bolnil|l ko povj er esntsvtevnoe zuas tla n cevkeo vue kboojl onji |skee nzadsrtaay
2.1 Prva linija lijelenja metastatskog karcinoma pl ul a -hleumadliofuhorskilts@andasa u odr
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potre
neskvamoznom karcinomu pluia nemalih stanKlciani | laiimadiuj £ECOGs tsitlak asoldr ada zb o
obvezna je svaka 2 mjeseca, & nastiakakulijvel| «mjidapmegai vhog tumorskog odgovo
djelomi|lna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. oldiopelaraj Bod eni

S povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumor

Oznaka indikacije: . . . . . AR ) AT

NL452 nesk}vamoz(nog. kar5|“noma plullgtnenl].alilh stanlcﬂa u komblnalc!Jl s kemmmaekspamraijDm-k
L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0O -1. Kl in
dijagnostilka obrada zbog procjene uspjegnosti | iK elliejnd |ae mjbav emmaau ij ej es viaskkal j2u
tumorskog odgovora na provedeno |ijelenje (kompletna il:i dj el omijlenao daebri asvg 4
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lijelenje se mo
bolnilkim centri ma. Nastavak obrade i lijelenja, samo kod pozitivdoggimmbols H
zdravstvenim ustanovama uz uvjet d a je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka |lijelenja, p
mul tidisciplinarnog tima iz onog klinilkog bolnilkog centra gdjravae Bol i lek g
povjerenstvo zaliegk ove bolni|l ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijelenje.
3.1. Monoterapija u prvoj liniji l'ijelenja odraslih bol esni ka s akojlsereanhatraju u z
pogodni ma za | ijel enj e razumigepal VRHOIIlIEECOE statgst>o2 ilikloens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA 111 ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i liji tumor pokazuju razinu ekECPGstausgOe-
1,uzlaborat ori j ske nal aze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1, 5x GGNjmanjl
6 mjeseci;
3.2. Druga linija lijelenja odraslih bolesnika sa | okal no jiswpretgnogpumal al i m i | i
kemoterapiju koja je sadr gaval astausadt-1, nzdaborasorjskeonalazé AST,ALT <B,6xTGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a olekivano pregivljenje najmanje 6 1
Kl inii| dajagnosti| ka obrada radi procjene uspjegnosti lijelenja primjseavalom RE
lijelenja moguie je iskljulivo kod pozitivnog tumorskog odgovor atabinaboest)oased e
do progresije bolesti [ pojave nepodnogl jive toksil|nosti U k aldsti terapija seedo n a k o
slijedeie procjene moge nastaviti u bol es nl. &dautnasbsjmiptonea &aii okezojli na aewpitiu progsekiju | e d e | e K
bolesti, 2. nema dal jniseqatpo@or anjjaoBE€@@ak tumorske progresije na kritilni
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopugteni ma prema protokolu prije ponovlijeno
Bol ni|l ko povjerenstvo za |lijekove na prijedlog multidisciplinarhkhbputi ma gmaKJ|
bolnilkim centri made Nasltiavealke nojbar,a samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a noatd i nast a
multidisciplinalmn og tima iz onog klinil|lkog bolnilkog centra gdje je |lijelenje zapol e
povjerenstvo za |lijekove bolni|lke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja

Tolka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2020).

Cel

egene

Eur

ope B. V.

Sitra ATk omta | hezaotilene 10000 Geoon | MaLLT | mmavorar | Z38tTene | obl ik el ceme G
1 2 3 4. 5 6 7 8. 9. 10. 11. 12.
Celgme caps. tvrda
LO4AX06 161 KS pomalidomid 3mg 3.052,62 o Europe Imnovid ps. 3.052,62 64.104,95
P 21x3 mg
Limited
Saiela Indikacija:
indikagiie: Za trelu liniju lijelenja odraslih bolesnika s relapsim ili riddremaKjelojeni m obl
NL477] . lijelenja, uk !l j ul upoudzomibj a kbdeajitajé bioldsbuamiaptedavala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom.
Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstvo za |ijekove.
Indikacija: 3
1. Za trelu liniju 1|i]j elredapginail refrdktomimloklikom mubtipleg snijelorkaskojisu prije toga primili barem dvije linije
lijelenja, ukl julujuli i l enal i domid i bortezomi b, a kod koj i h sgeksantemiomomt uz
Oznaka S . . . S
ST LijelenjreawaoBol ni | ko povjerenstvo za |ijekove.
indikacije: X R . . . . . . .
NLA77 2. U kombinaciji s bortezomi bom i deksametazonom indiciran je u |ijelenjie od
toga primili barem jednu I|liniju |ijelenja koja ukkllusua uljiej elleennajlai.d oNwisdt.a vQadko blrig
iskljulivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno |ijelenje (potlpauni
bol est) . Lijelenje odobrava Bolnilko povjerenstogm za |ijekove na prijedlog N
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Tol ka

Zahtjev

6. 11

nositelja odobrenja Roche Registratio

izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).

n GmbH

Gifra ATK

Nezagtileno
lijeka.

1| DDDi Cijena za
jed.mj. DDD

Nalin
primjene

Zagtileno i
lijeka

Obli k,
pakiranje lieka

jalina| Cienajed.

oblika

Ciljena orig.

Oznaka !
pakiranja

Proizvola]

RIRS

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

12.

L01XC32 071

konc. otop. za
inf., bol
1x1200 mg/20

ml

Roche

KS atezolizumab P Pharma AG

Tecentriq 32.824,64 32.824,64

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:
1. Monoterapija u prvoj lin
pogodni ma za |ijelenje cisp ino
perifernu neuropatiju stupn =2=2
0-1, uz | aboratorijske nalaze AST,
mjeseci,

2. Druga |
kemotera
odnosno

nja odraslih
to podrazumiijeva:
| i FU1 t>u=mbo%,

5 x

ij bol esni ka
m WH O
)

ji e
t il

Q- o

|
(g
i

ALT <

i
| a
ja
GGN, odnosno bilirubin

odr as| i h fionktaswtskimumtelsina karcimoman koji su prethodaoprinald o v a |l i m
gaval astapsadt-1, nzdaporaso@jskeonalazé AST,AUT <BXORBE, bilirubin do 3x GGN,

a > 3 Olienelndjmanje6 mjeaecio | eki vano pregi
o
u

~oT

brada radi procjene uspjegnosti
kod
pojave nepodnogljive toksi|nosti
i ne mogdge rjds tzawiotviol |y abvaljeus rsilk g ekdeei e kriterije: 1. odsut
lesti, 2. dal jnjseatpeqor anjiaos€C@@ak tumorske progresije na
jednostavno zbrinuti i stab i zirati medi cinskim intervencijama dopugteni ma prema pr
Bolni|l ko povjerenstvo za |lijekove og
bolnilkim centri ma. Nastavak obra nja, samo
zdravstvenim ustanovama uz uvjet e kontrol ne obr aisheasugasnosta d i
mul ti di sciplinarnog tima iz onog ini bol ni| kog centra
povjerenstvo za |lijekove bolni|ke zdra vene ustanove u kojoj se
3.Umonote r api j i za drugu liniju lijelenja draslih bolesnika s | okal no uon
prethodno provedene kemoterapiije. Kriteriji za primjenu: a. hiaskal o@ki
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0
sistemsko |ijelenje kortikosteroidi ma
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip |, re
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza z a koju nije potrebna sistemska
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se
svaka 2 mjeseca,anas t avak |ijelenja mogul je iskljulivo kod pozitivnog
remi sija, stabilna bolest), do progresije bolesti il pojave
progresije bolesti terapija se do slijedeie procjene moge
Lij
i

Kl i

lijele
do
s |
b o

|
de @ kod
da n
k|

terapiija,

dal jnjeg pogorganja ECOG statusa. elenje
organa. Lijelenje se moge zapoleti skl julivo u
odgovora na provedeno |ijelenje, mo g tvénimjustandvama uzdivjai dpijemakdndadntnoing dbrade, a zadi nastavka
lijelenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciphji@eaazapgl
| ega nastavak | ijellennijlak oo dpoobvrjaevrae nBsat vo za | i jekove bolnilke zdravstvene

s a HRojbsk relsmatrajuu z n a f
EeCs@ENYHA 1Hiti u s

ppdktavzrulj eun & stomd darnocakerkiadP0@e sistgtusa H
ligrge n@manjes6s N |

| i j e| eca pmaastavaki mj e n (
pozitivnog (tkuommprl sk ma ddgowdred omd | mrao v eedhd 1
U k aleistii trapija seedo n a k o 1f

kritilni

mul tidisciplinarkbputi ma imaKl
pozitivdoggitmmbols H
nast a
gdjreaya Bol i lek g
nastavl ja

-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
(ekvi val emimanosupdesivnim lijgkoviend unutar b4rdana prie 0 mg  d 1
zidualni hipotireoidizam

ili st
ukl julitiippl&hjaibkavi
tumorskog
ndeap oj den odigol gt i avdd ot
nast a\uiboldstiinemajw | e s 1
o d o b r adog aultidisciplimarnodtima za tumgregtarakainit v o 2
Kl ini| kim bol ni |[gkumarskage nt r i m§

nost

ot oko

napr e
pil luil adq

od g

¢li ma
ust a

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

é

4. U kombinaciiji s kao
rakom pluia nemalih

bilo mogulie testirati

kemoterapijom koja
stanica | iji
-bla i zragenost

sadr gi
tumor i
PD

platinu pr v a nedlanocelukrniin i

nemajzi tEGRAR, mat poikjae un il<bosilighdien ¥ s t

jele

Tol ka

6. 12

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastup
smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.01.2021).
Giira Atk omia | peredtilencl ool | cumem | Melln | proizyorar |0t Iene | oblik datine o cemmet S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrijev UCB Pharma otop. oral. 180 ml
NO7XX04 361 DS il 759 241,60 (0] Ltd. Xyrem (500 mg/ml) 2.899,20 2.899,20
Oznaka indikacije: Indlkacua_: . . . )
NN700 Za Ilje!fenje narkolep ; — e, 8 v-a
nakon dijagnostil ke obrade (polisomnografija, MSLT, ja).
natrijev UCB Pharma otop. oral. 180 ml
NO7XX04 361 oksibat 759 241,60 O Ltd. Xyrem (500 mg/m) 2.899,20 2.899,20 RS
Oznaka smjernice: Smjernicg; . . L . Lo . . .
1-Xyrem . Za lijelenje narkol eppioj prepbhauap! sphpeicjigml i sta iz Centra za por e ustahord €amkpm v
4 di jagnosti|l ke obrade (polisomnografija, MSLT, HLA tipizacija).
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VIl Brisanje lijekova

Tol

k a7.37 .

1

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.0.0. za brisanje lijeka.

Gitra ATk omaia | Nezeatilamo i poot Gemszs [ Walin Protzvol zagtifeno Ime| QE1IK: Iaiina i f choaes Sl .
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DOBAX08 963 DS etanol + L Schulke | Desderman boca 1x500 ml 21,74 21,74
bifenilol pure
DOBAX08 964 DS etanol + L Schulke | Desderman boca 1x1000 m 39,51 39,51
bifenilol pure
DOBAX08 965 DS etanol + L Schulke | Desderman kanister 1x5000 137,66 137,66
bifenilol pure ml
Tol ka 7. 4
Zahtjev nositelja odobrenja Roche d.o0.0. za brisanje lijeka.
Glioa ATE omaa [ hezeotifeno 1 ooos LR il Proizvof E88tilfenc T oplik, jalina e e i RES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO3ABO4 062 DS g‘;e'fem” afa -5y 62,11 | P Roche Roferon A bo|. 1x3 M 93,16 93,16
Tol ka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zast
brisanje lijeka.
Gire ATE omaa [ pezastifenc | pool Eoo primions Proizvoral | EsSilenc i BRiik. dalina oo ook BB
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis tbl. film obl.
N04BX02 161 entakapon 1g 9,14 (0] Pharma Comtan 100x200 mg 1,83 182,75 R
Tol kK&
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno ime lijeka Eg_?":_ (Z::‘E";D ;“"?m‘erze" Proizvolal Zagtiieno i mel gailr‘a':leﬁ“'ekal all o sg;z‘:'ed' EQEI’,‘:”‘J’;‘Q' RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12.
glukoza+otopina B. Braun gfjfex emulzija za
BO5BA10 031 DS aminokiselina s Melsungen s ec?'al infuziiju 111,78 558,90
elektroliima+masna emulzija AG pec) 5x625 ml
B.Braun
Tol Ra
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime Iijeka 123?":. fa"‘g‘sn :‘n:“.‘er:e" ProizvoLa] zagtifeno i mel ;’a';"'ar‘uekﬁj'eka' alim ggﬁ::md- gg:i’r‘:n‘fgg' RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12.
tid oan WO e
BO5BA10 032 DS - Melsungen g infuziiju 193,14 965,70
elektroliima+masna Specijal
0 AG 5x1250 ml
emulzija B.Braun
Tol ka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime lijeka 125_"’“}_ fge[;‘;D z‘"?m,‘e':e" ProizvoLal fj:kag‘ ileno imd ga'f("‘ayilekmékal af i m Eg;&‘:ie¢ gj:i’r‘:m:"g RIRS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12.
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Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime lijeka E!E[VJT\J‘ fgg‘;D gri:ﬂ‘erien Proizvolal IZiJeiagt ileno imd Sa?(ir‘arijeklljékaj af il m Eg:::im‘ s:sir:ni:"g' R/IRS
oan | NI ez
BO5BA10 033 DS " Melsungen g infuziiju 263,65 1.318,25
elektrolitima+masna Specijal
" AG 5x1875 ml
emulzija B.Braun
Tol ka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime Iijel Ezg.?n}- ZCJ‘;;‘SD :ﬂ:‘i‘e;e" Proizvolal zagtifleno i me Sa?(ir‘ar:jekhj;zkaj all ma gg;::ied‘ ;‘{;’;:ﬂ‘l‘:g RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + B. Braun NuTRIflex emulzija za
BO5BA10 044 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen Omega Plus infuziiju, 165,64 828,20
+ kalcij -klorid AG B.Braun 5x1250 ml
Tol ka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime Iije Eﬁ?ﬂ:, an‘i‘g‘SD :ﬂfm‘e;e" Proizvolal Zagtileno ime sa';"'ar‘wﬁilékai alifiinia! Sgﬁ::le"’ s:si';:"‘i‘:g’ RIRS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + B. Braun NuTRIflex emulzija za
BO5BA10 045 DS aminokiselina + glukoza P Melsungen Omega Plus infuziiju, 226,17 1.130,85
+ kalcij -klorid AG B.Braun 5x1875 ml
Tol ka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
sirra Atk |omua [hezeetiieno |peor | gmerefualin | oioiauara [ geatiiene fopik etina | e | ceon
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- 0,
AO1ABO9 231 mikonazol L KRKA-FARMA Daktarin gel oral. 2%, 27,67 2767 | R
d.o.o. 1x40 g
Tol ka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja KRKEARMA d.o0.0. za brisanje lijeka.
sirra atc oma |fhezestifene fool fomma el | oigipuocay [ gestiiene [opiie parine f | oo
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
CO09AA03 135 lizinopril 10 mg 0,40 o EE};A_FARMA Laaven tbl. 60x5 mg 0,20 12,00 R
Tol ka 7.13
Zahtjev nositelja odobrenja KRKEARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno ime Ii Jgg_?":_ ggﬁ;‘“a :n?“:er:e" Proizvola] Izuei;“ ifeno Sailr‘ar:leﬁ“'ekal alloa | sg;z‘:'ed' 5:;’:;:9' RIRS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
lizinopril + KRKA-FARMA tbl. 30x(10 mg
C09BA03 131 hidroklorotiazid O do.o. Laaven HL +12,5 mg) 0,59 17,70 R
Tol ka 7. 14
Zahtjev nositelja odobrenja KRKEARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime Ii JZS'[’“;‘ gg;;aza ;‘rjﬂfe;e“ ProizvoLal IZiJ:kag‘ ileno gaiiiar:jeklljékaj afima i ch;‘[‘:ie"‘ gg;’:ﬂ‘j’:g' RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
lizinopril + KRKA-FARMA tbl. 60x(10 mg
CO09BAO03 132 hidroklorotiazid @] d.o.o. Laaven HL +12,5 mg) 0,59 35,40 R
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Tol

k a

7

15

Zahtjev nositelja odobrenja KRKERARMA d.o0.0. za brisanje lijeka.

Gifra ATK Oznaka Nezagtiieno ime Ii ng-[;;- gge[;‘“a ';n?”i!en'e" Proizvolal fjeiag‘ ileno Sall’("‘ar:lekm'ekal alloa [ chﬁz‘:'ed' S:EIT:"‘I‘:Q RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
lizinopril + KRKA-FARMA Laaven HL tbl. 30x(20 mg
CO9BA03 134 hidroklorotiazid 0 d.o.o. 20 +12,5 mg) 093 2780 R
Tol ka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja KRKRARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
i ff 9 omaka | Nezagtifeno ime 1il 20 LR il Pr ol zyokal Eoguilono | 000G, Jeltoe §| oz i RES
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
lizinopril + KRKA-FARMA Laaven HL tbl. 60x(20 mg
CO9BAO3 135 hidroklorotiazid 0 d.o.o. 20 +12,5 mg) 093 55,60 R
Tol ka 7. 17
Zahtjev nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Oznaka Nezagtileno ime I :25’"'3“1‘. ggerr;a za sr;‘:m:e" Proizvotal ﬁ;(:"' ifeno ;?aiwlar‘ueﬁuékai alina gg::: jed. sg:lf::nT;‘Q' RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
lizinopril + KRKA-FARMA tbl. 30x(20 mg
CO9BAO3 137 hidroKlorotiazid 046 | O doo, Laaven HD | o= S 0,92 27,73 | R
Tol ka 7.18
Zahtjev nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Omaka | Nezagtiieno ime 1l PPOI Cieges el Proizvotal Zegeiliane || ©bli k. Valine | G e RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C09BA03 138 lizinopril + 054 | © KRKA-FARMA | | cavenHp | 1Pl 60x(20 mg 0,84 50,20 | R
hidroklorotiazid d.o.o. +25 mg)
Tol ka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja KRKEARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK Omaka | Nezagtiieno ime 1[ PPOI Somn || Mag o Proizvoraj | Zagtileno fOblik, jalina i j Cenajed Sl RIRS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
cilazapril + KRKA-FARMA | Co- tbl. film obl. 30x(5
CO9BAOS 131 hidroklorotiazid o d.o.o. Cazaprol mg +12,5 mg) 0.93 21.80 R
Tol ka 7.20
Zahtjev nositelja odobrenja KRKRARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK omaka | Nezagiileno ime [ PPV Chores o)l Proizvora |Zagtilenc fropiik, jatina i f Cleajed Cleleee RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
cilazapril + KRKA-FARMA | Co- tbl. film obl. 60x(5
CO9BA0B 132 hidroklorotiazid 0 d.o.o. Cazaprol mg +12,5 mg) 087 52,00 R
Tol ka 7. 21
Zahtjev nositelja odobrenja KRKERARMA d.o0.0. za brisanje lijeka.
sira Atk [ omma [sreertiene [y R e N N e e
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Nezagtileno

DDD i

Nal in

Zagtileno

i| oblik, jalina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Gifra ATK Crte) lieka jed.mi, e primjene Prolzvelkal lieka lieka oblika pakiranja RS
NO5AX08 126 risperidon 5mg 633 | O KRKA-FARMA | Torendo Q - | thl. rasp. za usta 1,27 38,00 | RS
d.o.o. Tab 30x1 mg
Tol ka 7. 22
Zahtjev nositelja odobrenja KRKERARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Gifra ATK omaa [ pezestifenc | ool B i Proizvotal zoduiiene | GBINE. Daliva 0 | Caml v RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NOSAX08 127 risperidon 5mg 506 | O KRKA-FARMA | Torendo Q - | tbl. rasp. za usta 2,02 60,70 | Rs
d.o.o. Tab 30x2 mg
Tol ka 7.23
Zahtjev nositelja odobrenja JadraGalenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Gitra ATk canaia | Nez=stiTana 1] oool Gemzs | Nalin Protzvol zagtifeno 1md Q811K Il ina i f choae i .
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO09AA10 123 trandolapril 2mg 073 | o JGL d.d. }g"fd“'ap”' caps. 28x2 mg 0,73 2041 | R
Tol ka 7. 24
Prijedlog za brisanje |ijeka pod nezaStic¢enim i meno
Gifra ATK Omaa | fezedtifenc i) pool o pimene” 7 el | LI SRR TS TTREU [ e ki RIRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO3AX15 152 zonisamid (e} caps. 56x100 mg R

VIl Razno

Tol ka 8.1
Izmjenasmjernica za propisivanje hrane za posebne medicinske potrebe.

Tol ka 8. 2
Dodatnom S| He wja¢ skog

medicinske potrebe.

dr ust v asngemicab Zapropisikamje raneezh poaebne

Tol ka 8. 3

Revizija Popisa PSL

- brisanje lijekov&k 0 j i 1 maj u generi Cke paralele

- izmjena pojedinih smjernica lijekova na OLL i PSlefiniranje linjal i j ena P3i-§) a

-status | i j e knenaanfliksinaban®@ dpisuP®Ln o g

Tol 84

Molba nositelja odobrenja za stavljanje lijeka Kabazitaksel Accord na Popis PSL.

Tol &=:

Obavijest o dolasku lijeka paklitaksel (nab) nositelja odobriergat i ophar m GmbH na hrvat sl
uskl adivanju cijena paklitaksel (nab) na PSL.

Tol ka 8.6

Revizija smjernica nB). | isti l'ijekova (ATK Sifre A

Tol ka 8.7
ObavijestPovjerenstvio izmjenama vezano za lije#ipristal acetaha listi lijekova.
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Tol ka

8 .

8

Uskl adi vanj e lijgkovp. e n a

IXPov Il ajprigdiogae

bol

ni

c ki

h

*

*)

Pl e

Tol ka 9.1

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. pao v | apiijediogae

errra ati | omua | fezeerilenc il on | gmmam | Nelin | eoizvorar | Eagtifene q| il aline | cemaea | chor
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

LO1XX11 101 estramustin o g”"aH“’a‘SKa Estracyt caps. 40x140 11,38 45500 | RS

.0.0. mg

Tol ka 9. 2

Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.RAF.SpAzal aenj e

zahtjeva

crrra Atk | omaa | pezestifenc) ool | Gimem | el | eroizvotal ZoLEcTove || GEUU,, [a1Ue | Gan || Gangs
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

NO5AEO5 lurasidon 60 mg 4483 | O ngfﬁgﬁBrecon Latuda tzbé;(flig?sonl:'é 13,82 387,00 | RS

Tol ka 9. 3

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.opza v | aptijedlogae

ertra atc | omia | jazestifenc il oool BT || BRe | pren g PRASIORE Ul fERUU e Jalloe o g e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

B01AB04 071 DSPO | dalteparin 25Tij. 10,51 P Pfizer Fragmin |gj;0r2rﬁl 10x2. 10,51 105,10 RS

Tol ka 9. 4

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.opza v | aptijedlogae

Sitra ATk fomaa | hezaotilene ool | G| el | poigyof Za0tilene (] eplik dalina il chae G
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

BO1ABO4 072 DSPO | dalteparin 25Tij. 989 | P Pfizer Fragmin ?j.;o;nif 10x5. 19,78 197,84 | RS

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda
prof.dr.sc. Stjepko
Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
obrade i

KS

Lijekovi

zdravstvenim ustanovama.
DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

+

(+)

(++)

obracdunavati

PR

Lijekovi

PO Li j

ekovi

Koj i
Koj i
koj i

se mogu

u

nastavku

se mogu primjenjivat:i [ na r
se mogu upotr ebl jigewmmduiposebige r a
zavodu za zdravstveno o0si

Hr vat skom
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@ RL izdaje se iskljuc a ruke lijec€nika
[ ka ovisno o indikaci

n
XX i1 zdaje se na ruke [

(ele]

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

Pravilniko mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i nacinu pultavéradtiiv aHhrjvaa tcsikjie nzaa vita d ezk

nac¢inu izvjeStavanja o njima (NN 33/2019)
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