Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 15.07.2024 do 19.07.2024 godine

Datum uredno
zaprimljenog
prijedloga

Oznaka Klasa

ISM 15.07.2024 UP/I-530-02/24-01/284

ISM 15.07.2024 UP/I-530-02/24-01/285

IPC 18.07.2024 UP/I-530-02/24-01/287

ISM 18.07.2024 UP/I-530-02/24-01/163

ISM 19.07.2024 UP/1-530-02/24-01/209

10B 19.07.2024 530-02/24-01/01

NII 19.07.2024 UP/1-530-02/24-01/288
NII 19.07.2024 UP/1-530-02/24-01/289
NII 19.07.2024 UP/1-530-02/24-01/290
NII 19.07.2024 UP/1-530-02/24-01/290

IPC 19.07.2024 UP/I-530-02/24-01/291

NOV 19.07.2024 UP/-530-02/24-01/268
NOV 19.07.2024 UP/-530-02/24-01/268
Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generickog lijeka
NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCT = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Prijedlog upucen

od

Medis Adria d.o.o.

Medis Adria d.o.o.

Makpharm d.o.0.

Novartis Hrvatska
d.o.o.

Swixx Biopharma
d.o.o.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o0.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o.

Biogen Pharma
d.o.o.

Biogen Pharma
d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Bimzelx otop. za inj., briz. napunj. 2x160
mg

Bimzelx otop. za inj., briz. napunj. 2x160
mg

Zaniq tbl. rasp. za usta 100x12,5 mg
Jakavi tbl. 56x5 mg

Opdivo konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
1x4 ml (10 mg/ml)

Yuxizol tbl. film obl. 30x2,5 mg

Abutrax pras. za disp. za inf., bo¢. stakl.
1x100 mg (5 mg/ml)

Nilotinib caps. tvrda 112x200 mg

Tunient sublingv. tbl 30x60 mcg

Tunient sublingv. tbl. 30x120 mcg

Entakapon HEC thl. film obl. 30x200 mg

Skyclarys caps. tvrda, 90x50 mg

Skyclarys caps. tvrda, 270x50 mg

NezaSticeno ime

bimekizumab

bimekizumab
klozapin

ruksolitinib

nivolumab

letrozol

paklitaksel (nab)
nilotinib
dezmopresin
dezmopresin
entakapon

omaveloksolon

omaveloksolon

Opisno

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i na
Popis PSL

dopuna zahtjevu za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i na
Popis PSL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka (NO,
zaSticeno ime) koji se nalazi na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generic¢kog lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na listu lijekova i Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na listu lijekova i Popis PSL



