HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 06.02.2014. godine

POZIV

Pozivate se na 2014-25 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 17.02.2014. godine u 13:00 sati u prostorijama Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

Razmatranje i usvajanje Zapisnika s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka

%
Tocka 1.1
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2013).
Sitra AT oamata | emmiucenoime | BoDL | Gl | e | Proimosac | Zaiéenoime | obicjacnaipakianie | chenajet. | chens oo w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Remedica tbl. film obl.
NO3AX14 levetiracetam 15¢ 5,14 [e] Ltd. Quetra 60x250 mg 0,86 51,44 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike
Je: Ja: RNJ15 : (NO3AA, NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista
neurologa ili pedijatra.

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

Dopuna prijedlogu.

«
Tocka 1.2
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2013).
N e I N N R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Remedica tbl. film obl.
NO3AX14 levetiracetam 15¢ 5,08 (0] Ltd. Quetra 60x500 mg 1,69 101,66 RS
Oznaka Smjernica:
L i o Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike
Oznaka indikadije: | Indikacija: srjernice: | (NO3AA, NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF | NO3AG), po preporuci specijalista
neurologa ili pedijatra.

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

Tocka 1.3




Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2013).

1. 2 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Remedica tbl. film obl.
NO3AX14 levetiracetam 1,59 5,66 o Ltd. Quetra 60x1000 mg 3,77 226,23 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike
Je: Ja: RNJlS : (NO3AA, NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista
neurologa ili pedijatra.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 1.4

Prijedlog nositelja odobrenja Celeris d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.01.2014).

Sifra ATK

Nezasticeno

0znaka | ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena

za
DDD

Nacin
primjene

Proizvodaé

Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka

D Cijena jed. - . B
Zasticeno ime lijeka oblika Cijena orig. pakiranja R/RS

2. 3.

a.

5.

6.

10. 11.

LO1BCO6

kapecitabin

0,00

S&D

spol.
r.o.

Pharma CZ,

S.r

tbl. film obl. 60x150

Xelcip mg

2,66 159,67 RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

RLO2

Oznaka
smjernice:

Smjernica:

1. Za lije€enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke nakon
neuspjesne kemoterapije antraciklinima i taksanima, po preporuci specijalista
onkologa. 2. Adjuvantno lijecenje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod karcinoma
kolona stadija III i 'visoko rizi¢nog' stadija II nakon operacije karcinoma debelog
crijeva, po preporuci specijalista onkologa, u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8
ciklusa; 2.2. kod karcinoma rektuma konkomitantno sa radioterapijom, kod pT3-T4
ili N+ tumora, takoder u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3. Prva linija
kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u bolesnika starijih od 65 godina,
bolesnika opéeg stanja ECOG 2 te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu
biti lijeCeni parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se primjenjuje kao
monokemoterapija, po preporuci specijalista onkologa. Lije¢enje kapecitabinom
dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2 (dojka), ECOG 2
(tumor debelog crijeva). 2. Nepostojanje presadnica u CNS-u. 3. Razina bilirubina
<3x gornja granica uredne vrijednosti, razina AST, ALT i GGT <5x gornja granica
uredne vrijednosti, klirens kreatinina > 50 ml/min, gornja granica uredne
vrijednosti, razina neutrofila >= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >= 100x(10)9/L.
Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon kojih je onkolog duZzan izvrsiti kontrolnu
obradu s ciljem provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc je
iskljuéivo u sluéaju pozitivnog tumorskog odgovora (kompletna remisija, parcijalna
remisija, stabilna bolest). 4. Metastatski kolorektalni karcinom, kao
fluoropirimidinska osnova kombinacijskih protokola, svaka 3 tjedna. Kontrola
tumorskog odgovora prije 4. ciklusa. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest) do progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek
se propisuje na recept Zavoda, a lije¢enje pod 4. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove iz sredstava bolni¢kog proracuna.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Prijedlog nositelja odobrenja Celeris d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka ,':f;ﬁ:'ﬁz"o ]Pe|:|.’mij. z%j,?a ::::e ne | Proizvodat Zasticeno ime lijeka %I:li(l;' jatina i pakiranje ggﬁ{: jed. ‘;2;'::;;:9 R/RS
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9, 10. 11. 12,
S&D
LO1BCO6 kapecitabin 00 | o zgglr.n:sa.rcz, Xelcip tn?'g' film obl. 120x500 7,65 918,59 | Rs
r.o.




Sifra ATK

Nezasti¢eno

Oznaka | ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Giena | wacin
DDD primjene

Proizvodaé

Oblik, jacina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

e Cijena orig.
Zasticeno ime lijeka pakiranja R/RS

2. 3.

5. 6.

8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka

RLO2

smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeCenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke nakon
neuspjesne kemoterapije antraciklinima i taksanima, po preporuci specijalista
onkologa. 2. Adjuvantno lije¢enje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod karcinoma
kolona stadija III i 'visoko rizi¢nog' stadija II nakon operacije karcinoma debelog
crijeva, po preporuci specijalista onkologa, u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8
ciklusa; 2.2. kod karcinoma rektuma konkomitantno sa radioterapijom, kod pT3-T4
ili N+ tumora, takoder u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3. Prva linija
kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u bolesnika starijih od 65 godina,
bolesnika opéeg stanja ECOG 2 te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu
biti lijeCeni parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se primjenjuje kao
monokemoterapija, po preporuci specijalista onkologa. Lije¢enje kapecitabinom
dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2 (dojka), ECOG 2
(tumor debelog crijeva). 2. Nepostojanje presadnica u CNS-u. 3. Razina bilirubina
<3x gornja granica uredne vrijednosti, razina AST, ALT i GGT <5x gornja granica
uredne vrijednosti, klirens kreatinina > 50 ml/min, gornja granica uredne
vrijednosti, razina neutrofila >= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >= 100x(10)9/L.
Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon kojih je onkolog duZan izvrsiti kontrolnu
obradu s ciljem provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
isklju¢ivo u sluéaju pozitivnog tumorskog odgovora (kompletna remisija, parcijalna
remisija, stabilna bolest). 4. Metastatski kolorektalni karcinom, kao
fluoropirimidinska osnova kombinacijskih protokola, svaka 3 tjedna. Kontrola
tumorskog odgovora prije 4. ciklusa. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest) do progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek
se propisuje na recept Zavoda, a lijeenje pod 4. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove iz sredstava bolnickog proracuna.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 1.6

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

13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’I‘;’::“ée““"“e ;'e';'.’mij_ sili;g'a za ::f‘:']‘e"e Proizvodaé | Zzastiéeno ime lijeka ﬁj':;(: jatina i pakiranje ggﬁ:: jed. s;’:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

C09AAL0 trandolapril 2 mg 1,33 ) IGL d.d. JTg?_”do'apr” caps. 50x0,5 mg 0,33 16,65 | R
. Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.7

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

13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno e ;';;Dm'] gill;?)"a Z2 :raifri\;'ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka Iol]l:;(';’ jatina i pakiranje :,:Eﬁ:: = siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

CO9AALO0 trandolapril 2 mg 0,69 o JGL d.d. JTé?_”dO'apr" caps. 28x2 mg 0,69 19,40 | R

Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.8

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

13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka ::ieez'(aaétiéeno e ;I:D":J gilj;g\a 2 :raifr?j‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ]l:ll(:' jatina i pakiranje :‘:Eﬁ:: jedt siaj:i'::r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

CO9AA10 trandolapril 2 mg 0,39 ) IGL d.d. JT{;?_”“'apr" caps. 28x4 mg 0,78 21,92 | R

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.9

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

13.01.2014).

Zastié - Oblik, jaéina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene Proizvoda& Ii;:;::eno e Q?kiranie jed_. orig_. ) R/RS
lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za
otop. za
LO1XX19 KS irinotekan 0,00 P IGL d.d. ﬁgt"teka” inf., boc. 393,66 | 393,66
stakl. 1x5
ml (20
mg/ml)
Indikacija:
Metastatski rak debelog crijeva: u monoterapiji ili u kombinacijji s 5-
fluorouracilom i folnom kiselinom prema FOLFIRI protokolu. Lijeenje
irinotekanom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. tjelesni status 0i 1
Oznaka indikacije: | po ECOG (Karnofsky 80-100), 2. nepostojanje presadnica u CNS-u, 3. Oznaka Smiernica:
NL125 ostojanje parenhimnih presadnica (jetra, plu¢a, peritoneum, itd.), 4. razina smjernice: mjernica:
p janje p p J P p )
bilirubina <3x gornja granica normalne vrijednosti, 5. razina AST i ALT <5 x
gornja granica normalne vrijednosti, 6. klirens kreatinina >= 50 ml/min, 7.
razina granulocita >1.5x(10)3/mm, 8. razina trombocita>100.000/mm.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:].szf“ée"o ime; ;:I:D":] gllj;-l?a za) :raifrln'j‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka ::ll(lit'a:-?‘e"l:‘ijaelka ;:Eﬁ:: Jed. :2:::_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9CA06 kandesartan 8 mg 1,62 ) Pharmas Kandesartan thl. 28x8 mg 1,62 4540 | R
d.o.o. Pharma$S
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
pc04 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.51 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,37 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,11 kn, - doplata za originalno pakiranje: 31,03 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:J:‘kf“éem e ;’e':'_’":j_ gil';‘;"a za ::ifl'j‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka ::ll(iit'af;zi:‘i;;ka ggﬁ:: Jed. ﬁiaiﬁi'l:.:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pharma$S Kandesartan
C09CA06 kandesartan 8 mg 0,96 o d.o.o. Pharmas tbl. 28x16 mg 1,92 53,83 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
pc04 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 35,50 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,65 kn, - doplata za originalno pakiranje: 18,33 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.12

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.01.2014).

1 . . 2 4o X 1 Cije . 2
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka 'Dean:' :;’;"DHD :rai::'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ::ll(lit'a;?grijaelka f)%ei:: slaJ:i"r::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Kandesartan + tbl. 28x(16
CO9DA0E kandesartan + 0,00 ) PharmaS Hidroklorotiazid mg +12,5 2,28 63,85 | R
hidroklorotiazid d.o.o.
Pharmas mg)




Sifra ATK T DDD i Cijena Nagin —— O Oblik, jagina i Fiif"a Cijena orig. S
ifra znaka lezasticeno ime lijeka ied.mi. za DDD primjene roizvodac asticeno ime lijeka pakiranje Iijeka :,Eblika pakiranja
1. 2. 3. a. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
pc04 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.49 kn, - cijena originalnog pakiranja: 41,82 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,79 kn, - doplata za originalno pakiranje: 22,03 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ iz ;‘Z'_’r:j_ gir’;er;‘a s :‘:f"j‘e“e Proizvoda& ::‘:;':e"“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed: s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S01EDO1 timolol 0,00 L Pharmas TimoPhar kapi za oci 1x5 ml (2,5 20,49 2049 | R
d.o.o. mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
«
Tocka 1.14
Prijedlog nositelja odobrenja Pharma$S d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Illl]eezka:tiéeno ime z:;Dn:j §i|j)e|;|a za :.:.é'i.;‘ene Proizvodag ﬁja:l:iaéeno ime ::j':;(l: jacina i pakiranje :Eﬁ:: jed. ;:E:rr::jr;g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
S01EDO1 timolol 0,00 L Pharmas TimoPhar kapi za oi 1x5 ml (5 23,84 2384 | R
d.o.o. mg/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.15

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.01.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;’e':'_’":j_ gili)?)ﬂa za ::ifl'j‘e“e Proizvodag iz::t:;;‘:'l'(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: Jed. 'EE::_:':}:“' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. o. 10. 11. 12,
GO3AALO gestoden + 0,00 o Fivatska Naelia tbl. film obl. 24x(0,060 1,09 26,12 | R
etinilestradiol ! d.o.0 mg+0.015 mg)+4xplacebo ’ !

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,45 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
oblik: 0,82 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,67 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.16

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁgtiée"c' ime ;;'z‘_)"fj_ gil’;el;‘a za ::if'i"j‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: jed. :‘:E:ir:: r:i';iﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za otop. za inj. ili
J01DHO2 DS | meropenem | 2g 166,39 P Belupo MEROPENEM | 3¢ "hot. stakl. 10x500 41,60 415,97
Belupo
mg/20 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija: Oznaka Smiernica:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik. smjernice: ] :
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.17

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

5




Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée“" Ine j';':'.’":j. g‘g‘g‘a za ::if:"i‘e"e Proizvodag& Zaitiéeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. :2:::::;? R/RS

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

pras. za otop. za inj. ili
J01DHO2 DS | meropenem | 24 151,87 P Belupo 'B";EOCF”ENEM inf., bot. stakl. 10x1000 75,93 759,33
P ma/20 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija: Oznaka Smiernica:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik. smjernice: ) '
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 1.18

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).

Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;I‘)’D":J girj;;\a za ::::':'i:j\e“e Proizvodag :;eé;iaéeno ime :i)j:lli(l;, jaéina i pakiranje 52‘:::: jed. siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 2,5 Krka d.d., TAD tbl. s prod. oslob.

NO04BC05 pramipeksol ma 15,12 o Pharma GmbH Oprymea 30%0,26 mg 1,57 47,17 R
Oznaka Smjernica:

Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeCenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa
RNO5 razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.19

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).

BT T . Il:jeezkaaétiéeno ime ]-;31.: miL silj)e;a za :ran.é'i.?ene e :jaes:laceno ime :.’,:'L'; jagina i pakiranje 5:35;‘: jed. s.a,:;.r::j:g RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 2,5 Krka d.d., TAD tbl. s prod. oslob.

NO4BCO5 pramipeksol ma 15,12 (0] Pharma GmbH Oprymea 30x0,52 mg 3,15 94,35 R
Oznaka Smjernica:

Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa
RNO5 razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.20

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tla)na za ::ﬁnj\ene Proizvodad ﬁjaeéltiaéeno ime :i)jI;IIi(l;, ja&ina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. Saj:il::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 2,5 Krka d.d., TAD tbl. s prod. oslob.

NO04BC05 pramipeksol ma 14,98 (0] Pharma GmbH Oprymea 30x1,05 mg 6,29 188,69 R
Oznaka Smjernica:

Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa
RNO5 razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.21

Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d. (zastupan po ovlaStenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).

Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Proizvodaé Zasticeno ime Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

SIGAIATR Oznaka | icka jed.mj. DDD primjene lijeka lijeka oblika pakiranja

R/RS
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10.

11,

12,

. 2,5 Krka d.d., TAD tbl. s prod. oslob.
NO04BC05 pramipeksol ma 15,02 o Pharma GmbH Oprymea 30x1,57 mg 9,43 283,03 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeCenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa
RNO5 razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 1.22
Prijedlog nositelja odobrenja Krka d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;I‘)’D":J gilj;?;a za ::f:'?ene Proizvodag ﬁ;::iaéeno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje ngﬁ:: jed. siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- 2,5 Krka d.d., TAD tbl. s prod. oslob.
NO04BC05 pramipeksol ma 14,98 o Pharma GmbH Oprymea 30x2,1 mg 12,58 377,37 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeCenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa
RNO5 razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.23
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I’:r:alzkelﬁ:no ;?‘D":] ;;%j::a :ralfvll'j‘ene Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka ﬁ;:ll(';‘ jatina i pakiranje ggﬁ;: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Krka d.d.,
2,5 TAD tbl. film obl. 90x2,5
L02BG04 letrozol ma 5,92 (0] Pharma Lortanda ma 5,92 533,14 RS
GmbH
Smjernica:
1. Adjuvantno hormonsko lijecenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. ProduZeno adjuvantno hormonsko lijeenje
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica pozitivnih hormonskih receptora nakon 5
godina adjuvantne primjene tamoksifena. 3. Metastatski rak dojke postmenopauzalnih
Oznaka bolesnica, pozitivnih hormonskih receptora. Lijeenje je dozvoljeno ukoliko su
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3, nepostojanje CNS presadnica.
RL25 U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno lije¢enje, a po
zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je isklju¢ivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest). LijeCenje preporuca specijalist internisticki onkolog ili specijalist
radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.24

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog li

jeka (zaprimljen dana 27.01.2014).

T K . Iridjeezka:tiéeno ime {'e':'.’mi,-. gilj;;na za ::f'il'j‘ene S —— E;:I:iaéeno ime fi’jl:elli(: ja&ina i pakiranje g:’jﬁ:: jed. ;:iaj:ir:::jl;ig. VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6AB10 escitalopram | 10 mg 0,97 ) KRKA-FARMA | Elicea Q- thl. rasp. za usta 0,49 1361 | R
d.o.o. Tab 28x5 mg

ObrazlozZenje:

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

Tocéka 1.25

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).




Sifra ATK Oznaka Iriqj:zka:tiéenoime ;:I:I.) ":’ gi[j’ebna za :raif:j‘ene Proizvodaé Iz“aj:;oeno ime Icla’l:;(l; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. g.a;;.:::’:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta
NO6AB10 escitalopram 10 mg 0,61 o d.o.0. Tab 28x10 mg 0,61 17,15 R
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.26
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime j.;?ibn:] girj;;\a za :::'é'i:j\e“e Proizvoda ﬁ;\eéltiaéeno ime :i)jzlli:: jaéina i pakiranje 52‘:::: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta.
NO6AB10 903 escitalopram 10 mg 0,84 (0] d.o.o. Tab 28x20 mg 1,67 46,87 R
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Il Stavljanje novog oblika lijeka
%
Tocka 2.1
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.05.2012).
e = TR i [ P frereime | g e toname | chgi | chemae | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 0,6 Recipharm tbl. subling.
NO2ABO03 fentanil mg 245,38 SL Stockholm AB Abstral 10x100 meg 40,90 408,96 | R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeCenje probijajuce boli u odraslih bolesnika koji uzimaju
1-fentanil, NOB opioidnu terapiju odrzavanja zbog kroni¢ne karcinomske boli.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.2
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.05.2012).
sia ATk omaka | Yoezsstéeno | pooy | cheneze | Mt | prvosse pivienoime | Gutle e tpatirnse | chrases. | chemmers | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 0,6 Recipharm tbl. subling.
NO2AB03 fentanil mg 122,69 SL Stockholm AB Abstral 10x200 meg 40,90 408,96 | R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lije¢enje probijajuce boli u odraslih bolesnika koji uzimaju
1-fentanil, NOB opioidnu terapiju odrzavanja zbog kroni¢ne karcinomske boli.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 2.3
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.05.2012).
omaka | foezssiéeno | poot | Chenaza | et | progvoga
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. 0,6 Recipharm tbl. subling.
NO2ABO3 fentanil mg 81,79 SL Stockholm AB Abstral 10x300 meg 40,90 408,96 | R




omaa | Nezmitéeno | peoL | ghmee | heine | protevosse e - = R/ms
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeCenje probijajucée boli u odraslih bolesnika koji uzimaju
1-fentanil, NOB opioidnu terapiju odrzavanja zbog kroni¢ne karcinomske boli.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 2.4
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.05.2012).
omaia | eine | 0L | ST | benene | Proevosae e T == = r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) 0,6 Recipharm tbl. subling.
NO2ABO03 fentanil mg 61,34 SL Stockholm AB Abstral 10x400 meg 40,90 408,96 | R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijecenje probijajuce boli u odraslih bolesnika koji uzimaju
1-fentanil, NOB opioidnu terapiju odrzavanja zbog kroni¢ne karcinomske boli.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 2.5
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).
Sifra ATK Oznaka I’:r:alzkelﬁ:no ;‘;I’mlj gg‘:'a za) ::If\:r]‘ene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 0,6 Takeda sprey za nos, otop., boc.
NO2ABO03 fentanil mg 564,07 N Nycomed AS Instanyl 1x20 doza (50 mcg/doza) 47,01 940,11 | RS
sor?::(rice' Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: l—fientanill Samo za lijeCenje probijajuce boli u odraslih bolesnika koji uzimaju opioidnu
NOB ! terapiju odrzavanja zbog kroni¢ne karcinomske boli.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 32.01 kn, - cijena originalnog pakiranja: 640,11 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 15,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 300,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.6

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Croatia d.o.o.

Sifra ATK Oznaka I’:::‘Iite'i‘:“ ;‘;‘l’njj_ gil';‘;"a el ::f\::e ne Proizvoda& ﬁ::lt':e"" e Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: L s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 0,6 Takeda sprey za nos, otop., boc.
NO2AB03 fentanil mg 282,03 N Nycomed AS Instanyl 1x20 doza (100 mcg/doza) 47,01 940,11 | RS
Sr?]r":krice' Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: 1-fJentaniI. Samo za lije¢enje probijajuce boli u odraslih bolesnika koji uzimaju opioidnu
NOB ! terapiju odrzavanja zbog kroni¢ne karcinomske boli.

ObrazlozZenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 32.01 kn, - cijena originalnog pakiranja: 640,11 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 15,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 300,00 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 2.7

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Nacin
primjene

Proizvoda&

Zasti¢eno ime
lijeka

Oblik, jaéina i pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS




Sifra ATK Oznaka I’:::alite';:“ ;‘:‘l’":j. gig‘;“a za ::if:"i‘e"e Proizvoda& f;f;;“"" lme; Oblik, jaina i pakiranje lijeka SE::: jeds :g:l"r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) 0,6 Takeda sprey za nos, otop., bo¢.
NO02ABO03 fentanil ma 141,02 N Nycomed AS Instanyl 1x20 doza (200 meg/doza) 47,01 940,11 | RS
Oznaka L
[ R smjernice: Sm]ernlca_._ o PR ) . . I .
Oznaka indikacije: | Indikacija: 1-fentanil. Samo za lijeCenje probijajuce boli u odraslih bolesnika koji uzimaju opioidnu
NOB ! terapiju odrzavanja zbog kroni¢ne karcinomske boli.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 32.01 kn, - cijena originalnog pakiranja: 640,11 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 15,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 300,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 2.8

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 22.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Ilidjzzkftiéeno ime ;:I:D":J gilj;:)na za :-:lévil'j‘ene Proizvoda ﬁ;:;iaéeno ime IC:’I;I:(I;, jagina i pakiranje s::jﬁ;: jed. s:'lj:ir:::j;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C10ABO05 fenofibrat 200 mg 1,47 (0] Alkaloid Ziglip tbl. 30x145 mg 1,06 31,93 | R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Propisuje se samo ako, nakon tri mjeseca dijete, trigliceridi u krvi nisu
RC04 manji od 2 mmol/L.
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.9

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:].sza:"ée"n lme ;‘:D":] gllj)‘g‘a Zza :raifr:ri‘ene Proizvodaé ﬁjaj:laéeno e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz- otop. za inj., Strc. napunj.
LO1BAO1 DS metotreksat 0,00 P Salutas Ebetrexat 1x0,375 ml (20 mg/ml) 46,76 46,76
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.10
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’::“ée““ ime ;;'z‘_)"fj_ gil’;el;‘a za ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁjaj:fe"" ime Oblik, jatina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: jed. s;j:ir:: r:i';iﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz- otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 DS metotreksat 0,00 P Salutas Ebetrexat 1x0,5 ml (20 mg/mi) 62,35 62,35
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 2.11
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j:'kf“ée"’”"‘e ;‘:‘_’mij_ gige;a zs ::f':"‘e ne Proizvodag :;’:;':e"" o Oblik, jacina i pakiranje lijeka 53&1‘: Jed. (p:la]::l":r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz- otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 DS metotreksat 0,00 P Salutas Ebetrexat 10,75 ml (20 mg/ml) 93,53 93,53

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

10




Tocka 2.12

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje hovog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j:‘kf“ée“”"‘e ;‘;‘_’mij_ gilj)‘:)"a s ::ii"'.‘ene Proizvodag& :;‘:I:':‘""" (i Oblik, jacina i pakiranje lijeka 535:: Jed. s'a’ﬁl"r:':’]’a" R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L01BAO1 DS | metotreksat 0,00 P Sandoz- Ebetrexat | OtCP: 28 Inj., Strc. napunj. 124,70 124,70

Salutas 1x1 ml (20 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w

Tocka 2.13
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’kaj“ée“"i""’ ;?,‘_’"fj_ gil';‘;"’ zs ",‘:f’i"’.‘ene Proizvodaé :;:I:':e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka SEﬁE: Jed: f,'a’;“r:r;’a'g R/RS

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

Sandoz- otop. za inj., $trc. napunj.
LO1BAO1 905 DS metotreksat 0,00 P Salutas Ebetrexat 1x1,25 ml (20 mg/ml) 155,51 155,51
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
111 Stavljanje novog lijeka
W
Tocka 3.1
Prijedlog nositelja odobrenja Providens d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2013).
R el T N = wm (Cel e |eme e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Trommsdorff
NO7XX06 tetrabenazin 0,1¢g 37,42 (0] GmbH & Co KG Tetmodis tbl. 112x25 mg 9,35 1.047,65 RS
Arzneimittel
Smjernica:

Oznaka indikadije: | Indikacija: Oznaka smjernice: | Samo za lijeCenje bolesnika s uznapredovalom Huntingtonovom bolesti,

1-tetmodis

refrakterne na prethodnu terapiju antipsihoticima i dopaminergicima, po
preporuci specijalista neurologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Prijedlog nositelja odobrenja MARK MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2013).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:ﬂmée“"i"‘e ,-‘;3‘,)":,-. gili;le)na il ::f""]‘e e Proizvodag& ﬁ::lt':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: L ‘;z;’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
gadobeni¢na Patheon . otop. za inj., bo¢. stakl.
VO8CAO08 KL Kiselina 0,00 P Italia S.p.A. MultiHance 1x10 ml (0,5 mmol/ml) 245,18 245,18
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 3.3
Prijedlog nositelja odobrenja MARK MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2013).
Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'kf“ée"’”"‘e j';?,?r:j. gilj)el)"“ = :raif-i-?ene Proizvodag Izl;’:;':e"" o Oblik, jagina i pakiranje lijeka gzﬁ;‘: flect g'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gadobenic¢na Patheon . otop. za inj., bo¢. stakl.
VO8CA08 KL Kiselina 0,00 P Italia S.p.A. MultiHance 1x15 ml (0,5 mmol/ml) 333,34 333,34

11




Sifra ATK Oznaka I'i‘jz’ka:“ée“‘”"‘e j';':'.’":j. g‘g‘g‘a za ::if'i"j‘ene Proizvodag& f;f;;“"" lme; Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ:: jeds ‘;g;’:::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 3.4
Prijedlog nositelja odobrenja MARK MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2013).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““i"‘e ;32;]._ gir’;er;‘a = :‘:f"j‘e“e Proizvodaé ::‘:;':e"“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: i ::E:-:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gadobeni¢na Patheon . otop. za inj., bo¢. stakl.
VOBCAOD8 KL kiselina 0,00 P Italia S.p.A. MultiHance 1x20 ml (0,5 mmol/ml) 401,74 401,74
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.5
Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.12.2013).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘;I’mlj ::i:‘a :ralfvll'j‘ene Proizvodaé ﬁjfl:laée"o ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka gEﬁ:: jed. slaj:ﬂ::j:g' RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
flutikazonfluorat Glaxo Relvar pras. inhalata
RO3AK10 + vilanterol 0,00 I Sl;zell_’ta(;ﬂons Ellipta 30x(92+22 mcg)/doza 9,99 299,64 R
Smjernica:
1. Za lijeenje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija
Oznaka inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
Oznaka Indikaciia: smjernice: djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na
indikacije: Ja: 1 - Relvar odgovarajudi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
92 po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja. 2. Za lijeenje bolesnika s
kroni¢nom opstruktivnom plu¢nom bolesti (KOPB) s FEV1<60% i uestalim
egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 245,16 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,82 kn, - doplata za originalno pakiranje: 54,48 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.6

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o.

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 27.12.2013).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;)e':"n:j S;J ena ::f\:’i‘ene Proizvoda& ﬁ;ff:e“ ime) oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gEﬁ;: fact gz:i'::r;.:g' R/RS
g DDD
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO3AK10 flutikazonfluorat 0.00 I glaexroations Relvar pras. inhalata 10,44 313.26 R
+ vilanterol ! UE Ltd Ellipta 30x(184+22 mcg)/doza ! !
Smjernica:
Oznaka 1. Za lijeenje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija
Oznaka Indikaciia: smjernice: inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
indikacije: Ja: 1 - Relvar djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na
184 odgovarajuéi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom
i po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 245,16 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 2,27 kn, - doplata za originalno pakiranje: 68,10 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja INTRA DATA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.01.2014).

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nacdin

SHERATK oznaka | jijeka jed.mj. DDD primjene

Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

BIOIZXoU=, lijeka lijeka oblika pakiranja

R/RS
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1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
VO7AZ01 421 | Ds |98z 0,00 L CERACARTA | Eko gel pocalpla=Hpaal 8,70 8,70
ultrazvuk ml
V07AZ01 421 | DS gel za 0,00 L CERACARTA | Eko gel boca plast. 1x250 8,26 8,26
ultrazvuk ml
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
v
TocCka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja INTRA DATA d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.01.2014).
BT . Iriljeezkaaétiéeno ime ;I:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :raii;"ene e ﬁ]aes:::eno ime I(I)]I;Iln(l; jagina i pakiranje 23;?:: jed. sg:::'::):g s
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO7AZ01 422 | Ds | 98/ za EEGi 0,00 L CERACARTA | zero gel o lkstt, 12500 8,70 8,70
EKG ml, gel
V07AZ01 422 | DS gel za EEG i 0,00 L CERACARTA | Zero gel boca plast. 1x250 8,26 8,26
EKG ml, gel
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
v
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja INTRA DATA d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tiéeno ime ;;I:‘D":] gilj;el;la za ::"é‘:r;ene Proizvodag ﬁjaeél::i:'eno ime :I)j:Ili(I;, jacina i pakiranje gg‘ﬁ:: jed. s?:lr:z:jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO7AZ01 423 | Ds |98z 0,00 L CERACARTA | Eko gel CEREINET LS00 145,00 145,00
ultrazvuk ml
VO7AZ01 423 | Ds | 9812 0,00 L CERACARTA | Eko gel ecotainer 1x5.000 130,00 130,00
ultrazvuk ml
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja INTRA DATA d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.01.2014).
BT [T - Ililjeezka:tiéenoime jl;l:l.) ":J gilj,eDna za ::f'il'j‘ene el :;:;-:eno ime Ic;l:[:(l; jagina i pakiranje gg::: jed. 53533 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO7AZ01 424 | DS ol 22 0,00 L CERACARTA | Eko gel st ot 0D 10,35 10,35
ultrazvuk ml
VO7AZ01 424 | Ds | 9¢lza 0,00 L CERACARTA | Eko gel boc. plast. 1x300 9,80 9,80
ultrazvuk ml
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ey ;::;Dm'] SD;;:'“ :raif\:?ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ﬁil:li(l;' jatina i pakiranje (o:EI?:: Jed. sz;’:::]:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA :
C10AA05 138 atorvastatin | 22 1,05 | o | Loekovi | Atorvastatin Genera | I film obl. 2,31 69,26 | R
mg oo 30x40 mg
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i " " Cij e il im i " " . s . s .
Sifra ATK Oznaka | penesticenome | . ;%:‘a rimjene | Proizvodat Zasticeno ime lijeka R RRICETE || Snra o R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka indikacije: | Indikaciia: S~ koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Je: Ja: chn : koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
GENERA .
) 20 . tbl. film obl.
C10AAO05 138 atorvastatin 1,14 (0] LIJEKOVI Atorvastatin Genera 2,28 68,50 R
mg d.o.0 30x40 mg
Smijernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Je: Ja: ch)3 : koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:"ée““'"‘e ;‘Z'_’":j_ fg;“;b g:if.'l'j‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka S:Iilil:;rjslri;elka ggﬁ{(‘: Jed. ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GENERA . L .
. - Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 137 azitromicin 0,3g 4,84 (0] IaIiECI)(OVI CaraE 3x500 mg 8,06 24,19 R
Smjernica:
Oznaka - . P S - -
P A . A . . Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima, nespecificni uretritis,
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: infekciie Chl di infekii g " atlivin
RI12 infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzrocnicima u bolesnika preosjetljivi
na penicilin.
GENERA . - )
. L. Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 137 azitromicin 0,3¢g 4,72 o :IiE[I)(OVI Genera 3x500 mg 7,87 23,60 R
Oznaka Smjernica:
S I S Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima, nespecifi¢ni uretritis,
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: infekcite Chl di infekii v bolesnik ‘etliivih
RI12 infel cu_e_l_ amydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivi
na penicilin.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Medicuspharma d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I':j:ﬁfﬁé'“ ime ;‘:‘_’r:j_ SE;“;D :::‘ifl;.‘e"e Proizvodaé ﬁjaj:fe“ ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gihjf“'(‘: Jed. sgzi':::j:g' R/RS
1. 2. 3 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + . .
101CRO2 161 klavulanska 1g 3,20 Medochemie | yoqociay e, illm @l 1ol @ 2,80 3920 | R
P Ltd. (875 mg +125 mg)
kiselina
Smjernica:
Oznaka Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
RJ04 rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog
stopala.
amoksicilin + : .
J01CRO2 161 klavulanska 1g 3,18 Medochemie | o 4ociay tbl. film obl. 14x1 g 2,79 39,00 | R
Kiseli Ltd. (875 mg +125 mg)
iselina
Smjernica:
Oznaka Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
RJ04 rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog
stopala.

14




& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin . - Zastiéeno ime e L Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka [ i jed.mj. 25 DDD T ane Proizvodaé lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka obiika SRITSRTa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.)

za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).
Sifra ATK Omaka | Nezatifeno | PODL | Sy | Natene | Proizvodad Zagtiéeno ime lijeka IO || GEni SIEnan, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . 10 LLS, SII, tbl. film obl. 56x5
CO01EB17 171 ivabradin mag 11,42 [e] Anpharm Corlentor ma 5,71 320,00 RS
Smjernica:
Oznaka Za bolesnike sa stabilnom anginom pektoris nakon revaskularizacije u slué¢aju
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: nepodnosljivosti ili kontraindikacije za blokatore beta-adrenergickih receptora i
pc02 sréane frekvencije vise od 70 otkucaja u minuti, po preporuci specijalista internista
kardiologa.
CO1EB17 171 ivabradin | 10 11,42 o LLS, STI, Corlentor thl. film obl. 56x5 5,71 320,00 | RS
mg Anpharm mg
Smjernica:
Oznaka Za bolesnike sa stabilnom anginom pektoris nakon revaskularizacije u slucaju
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: nepodnosljivosti ili kontraindikacije za blokatore beta-adrenergickih receptora i
pc02 sr¢ane frekvencije vise od 70 otkucaja u minuti, po preporuci specijalista internista
kardiologa.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.16 kn, - cijena originalnog pakiranja: 64,96 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,55 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 255,04 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).
e = - S - P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AA04 172 erindopril 4 m 2,06 (0} L), S, Prexanil A tbl. 30x5 m 2,58 77,50 R
p! P! 9 ’ Anpharm . 9 ' '
CO09AA04 172 erindopril 4 m 1,78 o LLS, SII, Prexanil A tbl. 30x5 m 2,22 66,74 R
p! p 9 ’ Anpharm . 9 ’ i
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.60 kn, - cijena originalnog pakiranja: 18,04 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,62 kn, - doplata za
Obrazlozenje: originalno pakiranje: 48,70 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

I TR - =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AA04 173 perindopril 4 mg 1,39 (6} 1L, 9, Prexanil A tbl. 30x10 mg 3,47 104,10 R
! Anpharm : ! !
. . LLS, SII, .
C09AA04 173 perindopril 4 mg 1,19 o Prexanil A tbl. 30x10 mg 2,96 88,88 R
Anpharm

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.20 kn, - cijena originalnog pakiranja: 36,08 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,76 kn, - doplata za
Obrazlozenje: originalno pakiranje: 52,80 kn.

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

. . " s " . . Gl s E Cijena e .
& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nadin . - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i N Cijena orig.
SIGAIATR znaka lijeka jed.mj. za DDD primjene BIOIZXoU=, lijeka pakiranje lijeka loel::ika pakiranja R/BS
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10.

11.

12,

Les Laboratories Servier

tbl. film obl.

perindopril + . . Prexanil
C09BA04 174 : , 0,00 o Industrie, Servier (Ireland) . 30x(10 mg+2,5 3,41 102,33 R
i ErpiTifid Industries Ltd. (Clomalal A mg)
erindopril + Les Laboratories Servier Prexanil tbl. film obl.
C09BA04 174 P P! 0,00 (0] Industrie, Servier (Ireland) . 30x(10 mg+2,5 2,79 83,77 R
indapamid Combi A

Industries Ltd.

mg)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.13 kn, - cijena originalnog pakiranja: 63,77 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,67 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 20,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.elznm'] gil';?;'a z3 ::ii‘;.'e"e Proizvodaé& ﬁ;:;iaéeno ime ::ll(iit'a:-;ziri;eika gEﬁ:: Jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09BB04 161 TGl < 0,00 0 UL, =, Norprexanil | t2l- 30x(5 mg 2,59 77,81 | R
amlodipin Anpharm +5 mg)
C09BB04 161 perindopril + 0,00 ) LLS, SIL, Norprexanil | Pl 30x(5mg 2,03 60,78 | R
amlodipin Anpharm +5 mg)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.33 kn, - cijena originalnog pakiranja:

originalno pakiranje: 20,84 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

39,94 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,69 kn, - doplata za

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;3'3""] sg‘:;‘a Zza ::If\:r]‘ene Proizvoda& ﬁ;;:‘:eno ime; :’:Il(lll:(aﬁslnjaelka gEﬁ:: Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9BBO4 162 SETmEee] < 0,00 o) UL, S, Norprexanil | fl- 30x(5 mg 2,59 77,81 | R
amlodipin Anpharm +10 mg)
perindopril + LLS, SII, . tbl. 30x(5 mg
C09BB04 162 amlodipin 0,00 0] Anpharm Norprexanil +10 mg) 2,00 59,94 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.33 kn, - cijena originalnog pakiranja:

originalno pakiranje: 20,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

39,94 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,67 kn, - doplata za

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I:Dn:] gil,i,el;a =2 :raif\:r]"ene Proizvoda& Eja:;iaéeno lms) ﬁ]t:l'(:' Jacina | pakiranje ggﬁ:: Jed. :’:E:ir:::].:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO9BBO4 164 prEmEtap] 0,00 o L, S0, Nomreen || Lk I mg 3,54 106,16 | R
amlodipin Anpharm +10 mg)
perindopril + LLS, SII, : tbl. 30x(10 mg
C09BB04 164 amlodipin 0,00 (o] Anpharm Norprexanil +10 mg) 3,33 99,88 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.66 kn, - cijena originalnog pakiranja:

originalno pakiranje: 20,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

79,88 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,67 kn, - doplata za

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana

23.01.2014).

Sifra ATK EEr® Ilil;zkaaétiéeno ime ;IEIZD“:J gilj)t;na za :rai:‘.'i‘r;e"e Proizvoda& ﬁjaj:iaéeno ime ﬁ;lll(:' jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. :iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
q Berlin-Chemie i tbl. film obl.
A10BAO2 181 metformin 249 0,88 (0] AG Siofor 500 120x500 mg 0,22 26,26 R
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Eifra ATK G Iriqj:zka:tiéeno ime ;:I:I.) ":’ silj;lz)na za :raif:j‘ene Profzvodad ﬁ’ajltlaoeno ime I(I)]I;Iln(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. :::Ir:::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Berlin-Chemie . tbl. film obl.
A10BA02 181 metformin 29 0,75 o AG Siofor 500 120x500 mg 0,19 22,36 R

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu sniZenje lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka i’r:a:?j::i:m’ ].;ZD":J SE;";D :::'E'i"j‘e“e Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ;;ll'(';’ Jatina | pakiranje gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 121 pantoprazol | 40 1,33 | o | Sandoz Acipan el 2l it 2320 0,67 18,68 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, zelucani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka i s . | rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
PN Indikacija: smjernice: . X A X b "
indikacije: RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO2 121 pantoprazol | 40 1,18 | o | Sandoz Acipan tbl. Zel. otp. 28x20 0,59 16,52 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, Zelucani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka Indikaciia: smiernice: rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
indikacije: Ja: RAng : hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri cemu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka i':::"l?j';iﬁ:“ j';':'_)r:j_ SE;“;D :::‘if'il'j‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fi’jbe'li(';' jatina i pakiranje SEEL‘: iz Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A02BCO2 122 pantoprazol | 40 211 | o | Sandoz Acipan 51, 7zl it S 1,06 59,20 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zeluéani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka P N rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
A oy Indikacija: smjernice: g 5 - 5 B A
indikacije: RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri Cemu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BC02 122 pantoprazol | 40 1,00 o | 3adoz | Adipan tbl. Zel. otp. 56x20 0,55 30,80 | R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zzeluc¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka [ e rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
P Indikacija: smjernice: X X o . ) Sy "
indikacije: RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloSka analiza s antibiogramom.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Nezasti¢eno DDD i
ime lijeka jed.mj.

& Cijena Nadin "
Sifra ATK Oznaka 2a DDD primjene Proizvoda&

Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed.

Zasticeno ime lijeka lijeka oblika

Cijena orig. pakiranja R/RS
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A02BCO2 123 pantoprazol fnog 133| o E:L‘doz Acipan :1"9' 2ell, @p. 1654 1,33 18,68 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluéani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSARVi povisenim
Oznaka Indikacija: smijernice: rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloSka
indikacije: . RAO2 . hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO2 123 pantoprazol | 40 1,22 o} Sandoz- Acipan thl. Zel. otp. 14x40 1,22 17,08 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zelucani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka O I rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
PR Indikacija: smjernice: X X - ; AR ,
indikacije: RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija

moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloSka analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:ne:alzkelﬁzno ]l;l‘;\‘DmI] f;j;";D :ralfvll'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ;‘:(:‘ jatina | pakiranje sgﬁ;: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 124 pantoprazol | 40 1,33 o | 33Oz | agipan el 23k @lf, ABHN 1,33 373 | R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, zelucani i duodenalni vrijed,
orela profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim
Oznaka {amretmnn P rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
PR Indikacija: smjernice: X . Hl ; . e -,
indikacije: hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri Cemu se terapija
RA02 N e ) VA . . .
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO2 124 pantoprazol | 40 1,20 o | Sandoz Acipan tbl. Zel. otp. 28x40 1,20 33,60 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluéani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka [ o rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
P, Indikacija: smjernice: ; X A . - Sy -
indikacije: RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija

moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

P . " Cij . PRSP " s . - .
Sifra ATK Oznaka I':j:ﬁ“"'"" ae ;‘:‘_’":j_ f);:: e:a :::‘i:'l;.‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g::(lil:'a:;::‘i;elka ggﬁl'(‘: jed. ggiﬂ::,—:g' R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A02BCO5 121 esomeprazol | 3° 2,72 o Samitor- Nilar s, 742l, Gifp. 1,81 25,40 R
mg Salutas 14x20 mg
Smijernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, Zelu¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: r|_2|kom GI kompllkac‘ua, Zolllngert-Elll_sonov Asmdrom i drugg pqtgloska -
RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloSka analiza s antibiogramom.
30 Sandoz- tbl. Zel. otp.
A02BCO5 121 esomeprazol mg 1,94 (0] Salutas Esomeprazol Sandoz 14%20 mg 1,29 18,06 R
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i " " Cije . il iai " s . s .
Sitra ATK ommaa | fesasucenoime | 0o0L |z | e e | provoase | zasticeno ime e CEEmD GEoi || CEoak R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelu€ani i duodenalni vrijed,
profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim
Oznaka - o . . ; . Y
- L . L o rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: : X A ] AL .
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 ™ . s o A .
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

ik N . Cije . s s . " N
Sifra ATK Oznaka r:j':zkaas“ce"o me ]Pe?:ll.)n:j. ;Ia::a :,aif,','j‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka ::l'('i':'a:;:':‘i;e'ka clicnatiedl glals::_: i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
30 Sandoz- . tbl. Zel. otp.
A02BCO5 122 esomeprazol mg 2,72 (0] Salutas Nilar 28x20 mg 1,81 50,81 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i pratec¢i simptomi, zeluc¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka indikacije: | Indikaciia: e rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RAgJZ . hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
30 Sandoz- tbl. Zel. otp.
A02BCO05 122 esomeprazol ma 1,98 (0] Salutas Esomeprazol Sandoz 28x20 mg 1,32 36,96 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluc¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka indikacije: | Indikaciia: smiernice: rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RAgJZ ! hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime DDD i S;jena Naéin Proizvodag Zadtiéeno Ime lijeka Oblik, jaina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. oD primjene pakiranji ka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO5 124 esomeprazol | 30 225 || @ | e Nilar sl 2l @ifp. 3,01 42,07 | Rr
mg Salutas 14x40 mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i pratec¢i simptomi, zeluc¢ani i duodenalni vrijed,
profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim
CHiElE izikom GI komplikacija, Zollinger-Ell indrom i d lodk
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: rizikom omplikacija, zofinger-tliisonov sindrom 1 druga pqtg oska -
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 = Ly o e X ) TR
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloSka analiza s antibiogramom.
30 Sandoz- tbl. zel. otp.
A02BCO5 124 esomeprazol mg 1,82 (0] Salutas Esomeprazol Sandoz 14x40 mg 2,43 34,02 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani i duodenalni vrijed,
o profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
znaka izikom GI komplikacija, Zolli Elli indrom i d tolosk
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: rizikom omplikacija, zotlinger-Eliisonov sindrom | druga patoloska .
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 5 . PR .
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.23
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0.

za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK oznaka | Nezastiéenoime | ppDi Ciiena | Nagin T D [ (D Oblik, jatina i Cijena jed. Cijena orig. e
lijeka jed.mj. Eam primjene pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
30 Sandoz- . tbl. Zel. otp.
A02BCO05 125 esomeprazol mag 2,25 (0] Salutas Nilar 28%40 mg 3,01 84,14 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateéi simptomi, Zeluéani i duodenalni vrijed,
profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim
Oznaka indikacije: | Indikaciia: Srf\r?::(r:c@ rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RA(J)Z . hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
30 Sandoz- tbl. Zel. otp.
A02BCO05 125 esomeprazol mg 1,64 (0] Salutas Esomeprazol Sandoz 28x40 mg 2,18 61,04 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zelucani i duodenalni vrijed,
profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka L I . . ] ; M
P . IR rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: : X A ; AL ;
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 M L PR " i
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK oAk Irli]eezka:tléenn ime ;:;I:Dmlj sgti;\a za :ralfvll'j‘ene Proizvodat ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁjl;l:(l: jaéina i pakiranje :::EITI'(‘: jed. (p:lajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz- tbl. film obl.
A10BA02 121 metformin 2g 0,88 (o] Lek Meglucon 30x500 mg 0,22 6,56 R
. Sandoz- tbl. film obl.
A10BAO2 121 metformin 2g 0,72 (0] Lek Meglucon 30x500 mg 0,18 5,40 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.25
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK oAl Iriijeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl gill::'a za :raiﬁil'j‘ene Proizvodat ﬁiaeél:iaéeno ime :i)jl:li(l;' ja&ina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- tbl. film obl.
A10BA02 122 metformin 29 0,75 (0] Lek Meglucon 120x500 mg 0,19 22,36 R
. Sandoz- tbl. film obl.
A10BA02 122 metformin 29 0,72 (0] Lek Meglucon 120x500 mg 0,18 21,60 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Gl Ililj:zka:tiéeno ime ;I;Dmn] (I;i'j;g\a za :raifvil'j‘ene Proizvoda ﬁjaeéltiaéeno ime ﬁ]l;lln(l;, jadina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. ;:iajsil:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz- tbl. film obl.
A10BA02 123 metformin 2g 0,74 [e] Ll Meglucon 30x850 mg 0,31 9,41 R
. Sandoz- tbl. film obl.
A10BAO02 123 metformin 2g 0,71 (0] Lek Meglucon 30x850 mg 0,30 9,00 R

ObrazlozZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.27




Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

omaka | ferzbiéenoime | o001 | cliens | Nt | pruicvogee | mSiéenome | ouik jaéina ipokiranie | Cenajed: | G o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1ACO4 125 Kiopidogrel | 75mg | 2,67 | © | sandoz-Lek | Kogrel frt]"g (il GEll Sk 2,67 80,10 | RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: e Za lije¢enje bolesnika poslije ugradnje premosnice ili stenta, po preporuci
indikacije: Ja: RBg)l . bolni¢kog specijalista, u trajanju od 3 do najvise 12 mjeseci, ovisno o vrsti
stenta.
BO1AC04 125 klopidogrel | 75mg | 2,57 ) Sandoz-Lek | Kogrel tbl. film obl. 30x75 2,57 77,10 | Rs
Oznaka Smjernica:
Oznaka [ L Za lijeCenje bolesnika poslije ugradnje premosnice ili stenta, po preporuci
o i Indikacija: smjernice: oy o N iy Ny R . .
indikacije: RBO1 bolni¢kog specijalista, u trajanju od 3 do najviSe 12 mjeseci, ovisno o vrsti
stenta.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.28
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Illl]eezka:tiéeno ime ;‘:I.)n:j. sili?a za ::"é‘ir;e"e Proizvodag ﬁjaeé:i:'eno ime Il])jl:lll(l;, jacina i pakiranje gg‘ﬁ:: jed. ;:Ei:lr:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C02CA04 141 doksazosin 4 mg 2,01 o} g:lnudt‘;? E‘i‘samsm tbl. 20x2 mg 1,00 20,07 | R
€02CA04 141 doksazosin 4 mg 1,50 0 Sandoz- Doksazosin | 1) 20x2 mg 0,75 15,00 | R
! Salutas Lek : ’ ’
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Illl]eezka:tiéeno ime ;‘:I.)n:j. sili?a za ::"é‘ir;e"e Proizvodag ﬁjaeé:i:'eno ime Il])jl:lll(l;, jacina i pakiranje gg‘ﬁ:: jed. ;:Ei:lr:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C02CA04 142 doksazosin 4 mg 2,01 o} Samito- Dl tbl. 20x4 mg 2,01 40,14 | R
Salutas Lek
C02CA04 142 doksazosin 4 mg 1,50 0 Sandoz- Doksazosin |y 20x4 mg 1,50 30,00 | R
Salutas Lek
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Ililjeezka:tiéenoime jl;l:l.) ":J gilj,eDna za ::ré‘:?ene Proizvodaé ﬁ]aesl:l:eno ime Ic;l:[:(l; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. 53533 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO7ABO7 121 bisoprolol 10 mg 0,94 ) ga”d"z' Byol e, illn @l S0 0,47 14,04 | R
alutas mg
C07ABO7 121 bisoprolol 10 mg 0,92 ) Sandoz- Byol tbl. film obl. 30x5 0,46 13,80 | R
alutas mg
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.31
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Gl Ili!;zka:ﬁéeno ime ;I:Dml] gi'j;';a za ::ii‘?ene Proizvoda ﬁja::iac'eno ime Icl)ll:ll(l;, jaéina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

21




Eifra ATK G Iriqj:zka:ticenoime ;:I:I.) ":’ silj;lz)na za :rai::r;e"e Proizvodad ﬁ]aes:::eno ime ﬁ]l;l;(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. 52::—2:129 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- tbl. film obl.
C07AB07 127 bisoprolol 10 mg 1,84 (0] Salutas Byol Cor 30x1,25 mg 0,23 6,90 R
. Sandoz- tbl. film obl.
C07AB07 127 bisoprolol 10 mg 1,76 (0] Salutas Byol Cor 30x1,25 mg 0,22 6,60 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Tocka 4.32
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
e T G Il:;z::tiéenoime ]PeI:I.) ":] gilj;ebna za :’aifvi'j‘ene Proizvodaé ﬁ]aes:::eno ime ﬁ]l;l:(l; jagina i pakiranje 5:3.'?3: jed. ;:g:::: :]_:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz-
C07AB12 121 nebivolol 5 mg 0,94 [e] Salutas Nebyol tbl. 30x5 mg 0,94 28,08 R
. Sandoz-
CO07AB12 121 nebivolol 5mg 0,93 o} Salutas Nebyol tbl. 30x5 mg 0,93 27,90 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).
Tocka 4.33
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
£ e Il:jeezkaaétiéeno ime ;n:n miL sge;a za ::"é‘:r;e"e R —— ﬁjaes:aceno ime m:; jagina i pakiranje :Eﬁ:: jed. sgi:lr:z:jraig. e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
i Sandoz- .
CO8CAO01 123 amlodipin 5mg 0,65 (0} Lek Amlopin tbl. 30x5 mg 0,65 19,50 R
. Sandoz- ’
CO08CAO01 123 amlodipin 5mg 0,52 o Lek Amlopin tbl. 30x5 mg 0,52 15,60 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Il:;xka:tiéeno ime ;I:I‘) m:] silj)eDna za ::ré‘:?ene Proizvodaé :;:;-:eno ime Ic;l:[:(l; ja&ina i pakiranje gg::: jed. 53533 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L Sandoz- .
CO08CAO01 124 amlodipin 5 mg 0,46 (0] Lek Amlopin tbl. 60x5 mg 0,46 27,89 R
o Sandoz- :
CO8CAO01 124 amlodipin 5mg 0,36 o Lek Amlopin tbl. 60x5 mg 0,36 21,60 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.35
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Gl Ir:jeezkajtiéeno ime ;I:Dml] gi'j;';a za :raif:i‘ene Proizvoda ﬁja:;i:eno ime ﬁjl;l:(l;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i Sandoz- .
CO08CAO01 125 amlodipin 5 mg 0,46 o Lek Amlopin tbl. 90x5 mg 0,46 41,83 R
. Sandoz- ]
CO08CAO01 125 amlodipin 5mg 0,45 (e} Lek Amlopin tbl. 90x5 mg 0,45 40,50 R

ObrazlozZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.36
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK e Il:jizka:tic'eno ime ]D;;Dml] gi];?a za :_ain":'i‘r;ene Proizvoda ﬁja:;:feno ime :i)j:lli(I;, jaina i pakiranje ngﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Sandoz- .
CO8CAO01 126 amlodipin 5 mg 0,38 (0} Lek Amlopin tbl. 30x10 mg 0,75 22,50 R
- Sandoz- .
CO08CAO01 126 amlodipin 5 mg 0,30 o Lek Amlopin tbl. 30x10 mg 0,59 17,70 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Tocka 4.37
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
e T - Iriljeezkaaétiéeno ime ;)eI:I.) m.] gi[j;:;\a za :::’:'i‘r;e"e Proizvoda ﬁ]aes:aoeno ime ﬁ;:ll; jaéina i pakiranje Sgﬁ:: jed. sg::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Sandoz- .
CO08CAO01 127 amlodipin 5 mg 0,34 (0} Lek Amlopin tbl. 60x10 mg 0,67 40,20 R
- Sandoz- .
C08CAO01 127 amlodipin 5 mg 0,27 o Lek Amlopin tbl. 60x10 mg 0,54 32,40 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.38
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
BT T e Il:jeezkaaétiéeno ime ;n:n.: ":J gilj)eDna za ::ré'i‘?e"e e ﬁ]aes:aceno ime ﬁ;l;l;(l; jagina i pakiranje ﬁﬂﬁ:: jed. gg;::::]:g e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Sandoz- .
CO8CAO01 128 amlodipin 5mg 0,46 (0} Ll Amlopin tbl. 90x10 mg 0,93 83,66 R
- Sandoz- ;
C08CAO01 128 amlodipin 5mg 0,33 o Lek Amlopin tbl. 90x10 mg 0,66 59,40 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.39
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Iridje:kaaétiéeno ime ;)elzl.)mij. gige;a za :::i.é-i.?ene Proizvodad ﬁjaeél:iaéeno ime I?jl;lli(l;, jaéina i pakiranje gihjﬁ:: jed. :E:ir::r:i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L. . Sandoz- Lizinopril
CO9AAO03 145 lizinopril 10 mg 0,48 o Salutas Sandoz tbl. 30x5 mg 0,24 7,22 R
. . Sandoz- Lizinopril
CO09AA03 145 lizinopril 10 mg 0,38 o} Salutas Sandoz tbl. 30x5 mg 0,19 5,70 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.40
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Cenake Il:;:(a:liéeno ime ;I:Drr:] gi[i’enna za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja:l:iar':eno ime %I;Ili(l;, jacina i pakiranje g:’jﬁ:: jed. :’:iaj:ir:::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L. . Sandoz- Lizinopril
C09AA03 146 lizinopril 10 mg 0,39 o Salutas STl tbl. 30x10 mg 0,39 11,70 R
. . Sandoz- Lizinopril
CO09AA03 146 lizinopril 10 mg 0,29 (o} Salutas Sandoz tbl. 30x10 mg 0,29 8,70 R

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.41

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Cenakn Ili!jt:zka:tiéeno ime ::I‘)’D":J gilj;%na za :rai'é'i:j\e“e Proizvoda ﬁja:;:feno ime :i)j:lli(I;, jadina i pakiranje ngﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO3 147 lizinopril 10 mg 0,44 0 Samiloz LrmeE tbl. 30x20 mg 0,87 2610 | R
Salutas Sandoz
. . Sandoz- Lizinopril
CO09AA03 147 lizinopril 10 mg 0,35 (0] Salutas Sandoz tbl. 30x20 mg 0,70 21,00 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.42
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;.elv’inn:] gilj;?;a za g::'é'i:j\e“e Proizvodag ﬁ;i;iaéeno ime ICI)]I;I:(I;, jaéina i pakiranje 5Eﬁ:: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
R Sandoz- . .
C09AA05 121 ramipril 2,5 mg 0,48 o Lek Piramil tbl. 28x1,25 mg 0,24 6,73 R
- Sandoz- . .
CO9AA05 121 ramipril 2,5mg 0,40 (0] Piramil tbl. 28x1,25 mg 0,20 5,60 R
Lek
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.43
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK GIED Iriijeezka:tléenn ime ]l;lszll gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Proizvodaé ﬁjaj:laéeno ime :i)jl;lll(l;' jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Sandoz- A .
CO09AA0S5 122 ramipril 2,5 mg 0,48 (0] Lek Piramil tbl. 28x2,5 mg 0,48 13,47 R
- Sandoz- . .
CO09AA0S5 122 ramipril 2,5mg 0,42 (0] Piramil tbl. 28x2,5 mg 0,42 11,76 R
Lek
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.44
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK GIEDD Irii;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tle)na za :::‘.'i‘?e"e Proizvodaé ﬁjaj:iaéeno ime :i)jl::(l: ja&ina i pakiranje gihjﬁ:: jed. :,:iajsil::noj;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AAO5 123 ramipril 2,5 mg 0,48 o} E:Ed"z' Piramil tbl. 50x2,5 mg 0,48 24,05 | R
- Sandoz- . .
CO09AA05 123 ramipril 2,5mg 0,47 (0] Piramil tbl. 50x2,5 mg 0,47 23,50 R
Lek
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.45
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK EEr® Ilil;zkaaétiéeno ime ;I:D":] gilj)t;na za :rai:‘.'i‘r;e"e Proizvoda ﬁjaj:iaéeno ime %I;Ili:;, ja&ina i pakiranje s:’jﬁ:: jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AAO5 124 ramipril 2,5mg 0,48 o} E:Ed“' Piramil tbl. 28x5 mg 0,96 26,94 | R
- Sandoz- . .
CO09AA0Q5 124 ramipril 2,5mg 0,42 (0] Piramil tbl. 28x5 mg 0,84 23,52 R
Lek
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Eifra ATK G Iriqj:zka:tiéenoime ;);;I.) ":] silj;lz)na za :raif:j‘ene Prolzvodaé ﬁ’aj;;oenu ime ﬁ]l;l:(l; jatina i pakiranje 53533 jed. sg::—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.46
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Ilidjizkftiéeno ime ;:I:D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvodag ﬁ;j:iaéeno ime ﬁjl;lli:;, jaéina i pakiranje s:,jlei;: jed. ;:E;ir::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO5 125 ramipril 2,5mg 0,48 o} E’:Ed“z' Piramil tbl. 50x5 mg 0,96 48,10 | R
CO9AAO5 125 ramipril 2,5 mg 0,42 o} E:;doz' Piramil tbl. 50x5 mg 0,84 42,00 [ R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.47
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK oAk Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj sgti;\a za ::If\:r]‘ene Proizvodag ﬁjaj:laéeno ime oj:‘ll(l;' jaéina i pakiranje gEﬁl’(‘: jed. (p:lajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AAO5 126 ramipril 2,5mg 0,34 o} f:l'(’dw' Piramil tbl. 28x10 mg 1,35 37,80 | R
- Sandoz- . .
CO09AA05 126 ramipril 2,5mg 0,32 (0] Lek Piramil tbl. 28x10 mg 1,28 35,84 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.48
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK oAk Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj sgti;\a za ::If\:r]‘ene Proizvodag ﬁjaj:laéeno ime :I)j:Ill(l;' jaéina i pakiranje gEﬁl’(‘: jed. (p:lajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AAO5 127 ramipril 2,5 mg 0,34 o} E’:Ed"z' Piramil tbl. 50x10 mg 1,35 67,50 | R
- Sandoz- . .
CO09AA05 127 ramipril 2,5mg 0,32 (0] Lek Piramil tbl. 50x10 mg 1,28 64,00 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.49
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EZD""] gilj;i)"a Z2 :raiﬁil'j‘ene Proizvoda& ﬁiaeél:iaéeno ime; |°I]:I|I(l;l jatina i pakiranje ggﬁ:: = siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
lizinopril + Sandoz- L tbl. 30x(10 mg
C09BA03 125 hidroklorotiazid 0,00 [¢] Salutas Lisipride +12,5 mg) 0,67 20,21 R
lizinopril + Sandoz- - tbl. 30x(10 mg
C09BAO03 125 hidroklorotiazid 0,00 (0] Salutas Lisipride +12,5 mg) 0,59 17,70 R
ObrazlozZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.50
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;':Dm" (I;i'j;g\a Za :raiﬁil'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:i:e"o ime ﬁ]:ll'(:' jatina i pakiranje gEﬁ:: edt giajlfi':-:r;:g. R/RS
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1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
lizinopril + Sandoz- P tbl. 60x(10 mg
C09BA03 126 T e 0,00 (0] Salutas Lisipride +12,5 ma) 0,69 41,53 R
lizinopril + Sandoz- L tbl. 60x(10 mg
CO9BAO03 126 hidroklorotiazid 0,00 o} Salutas Lisipride +12,5 mg) 0,59 35,40 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Tocka 4.51
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka i"ezf’"fi. g‘li)f)“a za ::i:“'j‘ene Proizvodaé ﬁ;::!:e“ (s I‘]’]‘;‘;('; iatinalllpakirenis ggﬁ;(‘: jed. gg;':: :].:9- R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
lizinopril + Sandoz- P tbl. 30x(20 mg
CO09BA03 127 hidroklorotiazid 0,00 [e] Salutas Lisipride +12/5 ma) 1,21 36,39 R
lizinopril + Sandoz- L tbl. 30x(20 mg
CO9BA03 127 hidroklorotiazid 0,00 o) aalutas Lisipride +12,5 mg) 0,99 29,70 | R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Tocka 4.52
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Dez'_)"f]. sili)?a za ::f'i‘;‘ene Proizvodaé ﬁ;::':e“ ime ﬁj':ll(: Jatina i pakiranje ggﬁl'(‘: jed. gg:l':::j:g R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
lizinopril + Sandoz- I tbl. 60x(20 mg
CO09BA03 128 hidroklorotiazid 0,00 [0} Salutas Lisipride +12,5 mg) 1,09 65,50 R
lizinopril + Sandoz- - tbl. 60x(20 mg
CO09BA03 128 hidroklorotiazid 0,00 (o] Salutas Lisipride +12,5 mg) 0,99 59,40 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.53
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dn:] gil,i,el;a =2 :raifvil'j‘ene Proizvodaé ﬁiaeél:i:'eno ime) fi,jl:li(t jatina i pakiranje gi’jﬁ:: fact siaj:ir:::j:g' R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + Sandoz- q A tbl. 28x(2,5 mg
CO09BAO0S5 121 hidroklorotiazid 0,00 [¢] Salutas Piramil HL +12,5 mg) 0,67 18,87 R
ramipril + Sandoz- . . tbl. 28x(2,5 mg
CO09BAO0S5 121 hidroklorotiazid 0,00 o} Salutas Piramil HL +12,5 mg) 0,65 18,20 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.54
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ﬁ:‘an:] gil,i,el;a =2 :raif\:r]"ene Proizvodaé Eja:;iaéeno lms) ::Il(iil:'aiaj:i::?eil@ ggﬁ:: Jed. :’:E:ir:::].:g' R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + Sandoz- . X tbl. 28x(5mg
C09BAO0S5 123 hidroklorotiazid 0,00 (] Salutas Piramil H 595 ) 1,35 37,73 R
ramipril + Sandoz- . . tbl. 28x(5mg
CO09BAO05 123 hidroklorotiazid 0,00 0] Salutas Piramil H +25 mg) 1,33 37,24 R

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.55
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Gl Il:jizka:tic'eno ime ]D;;Dml] gi];?a za :rai'é'i:j\e“e Proizvodag ﬁja:;iac'eno ime ICI)]:I:(I;, jagina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film obl.

CO09CAO01 141 losartan 50 mg 0,73 (0] Sandoz-Lek Lakea 30x50 mg 0,73 21,90 R
Oznaka Smjernica:

Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.

CO09CAO01 141 losartan 50 mg 0,55 (0] Sandoz-Lek Lakea thl. film obl. 0,55 16,62 R

4 30x50 mg ’ ’

Oznaka Smjernica:

Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.56

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno ime ]l;l;D":] gilit:;\a za ::f\:r]‘ene Proizvodag ﬁ;:ltiaéeno ime ﬁjl:ll;, jadina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. siajslr::nnjraig. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tbl. film obl.
C09CA03 121 valsartan 80 mg 0,66 (0] Sandoz-Lek Valnorm 0,66 19,93 R
30x80 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.
tbl. film obl.
C09CA03 121 valsartan 80 mg 0,55 (0] Sandoz-Lek Valnorm 0,55 16,62 R
30x80 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.57

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Ir:j:xlftiéeno ime ;)elzl.)":j- gige;a za :::i.é-i.?ene Proizvodag ﬁjaeél:iaéeno ime Ici)jl;;lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. :E:ir::r:i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9CA03 122 valsartan 80 mg 0,81 o Sandoz-Lek Valnorm e, iflm @l 1,63 48,84 | R
! 30x160 mg ! !
relE Oznaka Smjernica:
A Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
indikacije: R .
RC02 primjene terapije.
tbl. film obl.
CO9CAO03 122 valsartan 80 mg 0,68 (0] Sandoz-Lek Valnorm 1,37 41,07 R
30x160 mg
Oznaka Oznaka Smjernica:
IS Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
indikacije: L -
RC02 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.58

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:D":] gi[i’enna Z2) :raif'i'j‘ene Proizvodaé ﬁ;j:i:e"o e ﬁ;ll'(:' jatina i pakiranje s:’jﬁ:: L ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
valsartan + tbl. film obl. 30x(80
CO09DA03 121 hidroklorotiazid 0,00 (0] Sandoz-Lek Valnorm H mg +12,5 mg) 1,11 33,16 R
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Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ,:3?;.:,'. giii;;““ za :r’if'i"j‘ene Proizvodag& ﬁ;::':e“ ime ﬁ;l:-.lll(l; jatina i pakiranje 53533 jeds gg:l'l‘_:r:’]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka Oznaka Smjernica:
indikaciie: Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
1€ RC02 primjene terapije.
valsartan + tbl. film obl. 30x(80
C09DA03 121 hidroklorotiazid 0,00 (o] Sandoz-Lek Valnorm H mg +12,5 mg) 0,95 28,50 R
Oznaka Oznaka Smjernica:
P Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
indikacije: R o
RCO02 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.59

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;::‘f":j_ gil;;e;a z8 L‘:f"j‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘:;':em ime :?j':;'(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: i sg:ﬂ::}’;’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
R tbl. film obl.
CO9DA03 122 hidroklorotiazid 0,00 (e] Sandoz-Lek Valnorm H ?nogx)(lso mg +12,5 2,13 63,99 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.
valsartan + tbl. film obl.
C09DA03 122 ; - 0,00 0] Sandoz-Lek Valnorm H 30x(160 mg +12,5 2,12 63,60 R
hidroklorotiazid ma)
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.60

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?n:j_ silj)eDna za ::f'i‘;.‘ene Proizvodaé ﬁia:f:e"" ime fi’i':l-'(';' jacina i pakiranje :::Eﬁ:: Jed. siaj:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film obl.
CO9DA03 123 CEIEITED 0,00 o} Sandoz-Lek Valnorm H | 30x(320 mg+12,5 3,98 119,34 | R
hidroklorotiazid ma)
Oznaka Smijernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.
valsartan + tbl. film obl.
CO09DA03 123 hidroklorotiazid 0,00 o Sandoz-Lek Valnorm H ;OQX)(BZO mg+12,5 3,97 119,10 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.61

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;':Dm" (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Proizvoda& ﬁja:ltiaéeno Jme %I;I:(I;, jatina i pakiranje gEﬁ:: edt giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VElEETER < tbl. film obl.
CO09DA03 124 ; - 0,00 [e] Sandoz-Lek Valnorm H 30x(160 mg +25 2,13 63,99 R
hidroklorotiazid mg)
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Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka i"e':"’mii. gill;‘:)“a za :r’if'i"j‘ene Proizvodag& ﬁ;j;;“““ lme; ﬁ]:'l'('; jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. gg;’:::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RC02 primjene terapije.
valsartan + tbl. film obl.
C09DA03 124 ; - 0,00 (o] Sandoz-Lek Valnorm H 30x(160 mg +25 2,12 63,60 R
hidroklorotiazid ma)
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
RCO02 primjene terapije.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.62

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka i"ezf’mii. gill;‘;"“ za ::if;'i‘e"e Proizvodaé ﬁ]’::f:e“ ime ﬁ]:'l'('; Jatinalilpakiranje: sgﬁ;; Jed. sg;ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film obl.
CO9DA03 125 VEIEETE & 0,00 o) Sandoz-Lek | Valnorm H | 30x(320 mg+25 3,98 119,34 | R
hidroklorotiazid ma)
Oznaka Oznaka Smjernica:
indikaciie: Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
Je: RCO02 primjene terapije.
valsartan + tbl. film obl.
C09DA03 125 hidroklorotiazid 0,00 (0] Sandoz-Lek Valnorm H ;ng)(320 mg+25 3,97 119,10 R
Oznaka Oznaka Smjernica:
IO Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
indikacije: L o
RC02 primjene terapije.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.63

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno DDD i ;:;jena Naéin Proizvodad Zadtiéeno Ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. BB primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
; . 30 Sandoz- . . tbl. film obl.
C10AAO01 181 simvastatin mg 1,43 (0] Salutas Simvastatin Sandoz 28x10 mg 0,48 13,30 R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
orela na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Tamre im0 i koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za bolesnike
A oy Indikacija: smjernice: & B - . b - : 5
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA01 181 simvastatin | 20 1,14 | o | Sandoz Simvastatin Sandoz | 2! film obl. 0,38 1064 | R
mg Salutas 28x10 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka . - o P X
Oznaka I o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
o s L Indikacija: smjernice: o X . : - X .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.64
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno pooi [ SHena f nagin Proizvodaé Zagticeno ime lijeka oblikiacnalipakitanic | cifenalied: Cijena orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. Bop) primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AAO1 182 simvastatin fnog 143 o | gandez Simvastatin Sandoz tztg;(;'(')mm%b" 0,95 26,60 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indikaciia: st koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
indikacije: Ja: RCE)3 . koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA01 182 simvastatin 3mog 1,16 o} g::’udt‘;é Simvastatin Sandoz t;g;(;'émm‘;b" 0,77 21,56 R
Smijernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka o S koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
S L Indikacija: smjernice: . . Yz : - ) .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.65

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

ik 1 Cij X e 4o Xi . + : 13, 1 s :
Sifra ATK Oznaka I’::“I;‘e';:“ ;‘:I.)mlj. ;%:‘a :flf‘:"‘e"e Proizvodaé& Zasticeno ime lijeka fl);::; setinaliipakirani= :gﬁ;: ied. g'a’:;::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10AAO1 183 simvastatin | 32 1,43 o) SEIelor Simvastatin Sandoz | - film 0Bl. 1,90 53,21 R
mg Salutas 28x40 mg
Smijernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka fmyefitmn o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
PR Indikacija: smjernice: - . oz X . . .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AAO1 183 simvastatin | >0 1,18 | o | Sandoz Simvastatin Sandoz | &I film obl. 1,57 43,96 | R
mg Salutas 28x40 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
o na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
znaka . - o PR X
Oznaka [ o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
P Indikacija: smjernice: . X v N - X .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.66

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka iN"?:aliEjleii:no ;I:D":] :ET)":D :raif:i‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka IC:]I::(I;, Jacina | pakiranje :):Eﬁ:: Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS

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

C10AA04 141 fluvastatin | 0 1,28 o | Sandoz Fluvascol e, S prdl, @elelo: 1,70 4762 | R
mg Salutas 28x80 mg
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Sifra ATK Ozaka [ ezaftiteno | DRDL | i | Naonene | Proizvoaat Zaztiéeno ime lijeka e Cjena jed. GEDED R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni
cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak na karotidi
Oznaka ili ultrgzvuéno dokazanu perifefnu qr_terijsku okluzivr]u t_)olest ili boluju' od ko“ronarr'le
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: bolgsq dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za bolesnike koji boluju
. . RCO3 . od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolestevrola iznadv5 mmol/L. 2. U primarnoj
prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja dijete, vrijednost
ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u razmaku od tri
mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u bolesnika mladih od 70
godina.
C10AA04 141 fluvastatin ;og 1,27 o} g:[‘u‘igé Fluvascol g;(;opx’g' oslob. 1,69 47,32 R
Smijernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni
cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak na karotidi
Oznaka ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivrlmu bolest ili boluju od koronarne
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: boIc?stli dokazane korongrografijgm ili testom opterecepja te za bolesnike koji poluju ]
' ' RCO3 ' od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj

prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja dijete, vrijednost
ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u razmaku od tri
mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70
godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.67

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ]';3'.’"“]. f;j‘;‘)“;D ::f'i‘;‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’;:l'('; jatina i pakiranje ggﬁ;: Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA05 121 atorvastatin | 20 1,42 | o | Sandozfryp el iflim Gafl, SO 0,71 2130 | R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
orela na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluziv’nu bolest ili boluju od
Oznaka indikadije: | Indikacija: smjernice: koronarne bolevsti' dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
. . RCO3 . koji boluju od Seéerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA05 121 atorvastatin 2mog 118 | o |73 Tulip 'I‘TE"Q' film obl. 30x10 0,59 17,70 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
o S I o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii . v . : - X .
RCO3 oji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.68

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkajtiéeno ime; ::I:Dmll SE?J“DBD grailévil'j‘ene Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka ﬁ;:li:;' Jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA05 122 atorvastatin | 22 1,43 | o | Sandoz Tulip . fllam @l S0 1,43 42,76 R
mg Lek mg
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Sifra ATK Oznaka I’i".‘:zka:“ée“ ime j';':'.’mij. :E;“;D ::if'i"j‘ene Proizvoda& Zaitiéeno ime lijeka ﬁ]:'l'('; jatina i pakiranje sgﬁl’(‘: jeds Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
T PN OZ'?aka. koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii bolui . lesti » D Uk Kol ai VL. 2
RCO3 oji _bo uju gd Secerne bolesti uz VrIJeanSt_l ukupnog kol e_ster9 a |zna_d 5v mmo /L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
. 20 Sandoz- - tbl. film obl. 30x20
C10AAQ5 122 atorvastatin mg 1,26 (0] Lek Tulip mg 1,26 37,80 R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka . - o P X
- L . L o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii bolui v . . - - -
RCO3 oji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.69

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ]';3'.’"“]. f;j‘;‘)“;D ::f'i‘;‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’;:l'('; jatina i pakiranje ggﬁ;: Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA05 123 atorvastatin | 20 1,42 | o | Sandozfryp el iflim Glafl, GO 0,71 42,60 | R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
orela na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Oznaka indikadije: | Indikacija: smjernice: koronarne bolevsti' dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
. . RCO3 . koji boluju od Seéerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA05 123 atorvastatin 2mog 124 | o |pandes Tulip 'I‘TE"Q' film obl. 60x10 0,62 37,20 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
o S I o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii . v . ) - - -
RCO3 oji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.70

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkajtiéeno ime; ::I:Dmll SE?J“DBD grailévil'j‘ene Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka ﬁ;:li:;' Jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AAO5 124 atorvastatin | 22 1,42 | o | Sandoz Tulip e, fllm @lal. GO 1,42 85,20 R
mg Lek mg
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Sifra ATK Oznaka I’i".‘:zka:“ée“ ime j';':'.’mij. :E;“;D ::if'i"j‘ene Proizvoda& Zaitiéeno ime lijeka ﬁ]:'l'('; jatina i pakiranje sgﬁl’(‘: jeds Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
T PN OZ'?aka. koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii § Y ; » " .
RCO3 oji _boIUJu gd Secerne bolesti uz Vr‘lJet_:!nOSt_l ukupnog kole_stergla |zna_d 5 mmo_I/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AAO5 124 atorvastatin | 2° 1,27 o} Sandoz- Tulip tbl. film obl. 60x20 1,27 76,20 R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka . - s P X
- L . L o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii bolui v . - - . -
RCO3 oji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.71

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ]';3'.’"“]. f;j‘;‘)“;D ::f'i‘;‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’;:l'('; jatina i pakiranje ggﬁ;: Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA05 125 atorvastatin | 20 1,15 | o | Sandoz fryp el iflim GEll SO 2,31 69,26 | R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
orela na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Oznaka indikadije: | Indikacija: smjernice: koronarne bolevsti' dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
. . RCO3 . koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA05 125 atorvastatin 2mog 1,03 o |pandes Tulip fﬁ'g‘ film obl. 30x40 2,06 61,80 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
o S I o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii . v . ) - - -
RCO3 oji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.72

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkajtiéeno ime; ::I:Dmll SE?J“DBD grailévil'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka IC:]I::(I;, Jacina | pakiranje :):Eﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS

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

C10AAO5 126 atorvastatin | 22 || e | SEmde= Tulip a1, ilm @l ED0 2,44 146,40 R
mg Lek mg
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Sifra ATK Oznaka I’i".‘:zka:“ée“ ime j';':'.’mij. :E;“;D ::if'i"j‘ene Proizvodag& Zaitiéeno ime lijeka ﬁ;l:-.lll(l; jatina i pakiranje 53.‘1‘2 Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
T PN quakg koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii bolui ez lesti » DUk Kol ai L. 2
RCO3 0ji _bo uju pd secerne bolesti uz vrlJeqnost_l ukupnog kol e_sterg a |zna_d 5 mmo /L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
. 20 Sandoz- . tbl. film obl. 60x40
C10AAOQ5 126 atorvastatin ma 1,09 (0] Lek Tulip ma 2,18 130,80 R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka . - o PR .
- L . L L koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii boluiu od Ee¢ bolesti iied i uki Kol laiznad 5 L. 2
RCO3 oji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola izna mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.73

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ;‘;‘l’njj_ f;i;";n ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka I‘I’j':';('; jatina i pakiranje sgﬁ;‘: jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10AA07 121 rosuvastatin | 10 1,20 | o | 3andoz Coupet Wl Gillim @t AT 1,29 3604 | R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvuc¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indikaciia: L koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
A oy ndikacija: smjernice: - X o X . . .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika mozZe se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA07 121 rosuvastatin rlnog 115 | o | >3ndoz Coupet tr:'g' film obl. 28x10 1,15 32,20 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Oznaka I I koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
P Indikacija: smjernice: . . v : - X .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.74

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkajtiéeno ime; ;I:D":] :ET)":D :raif:i‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka IC:]I::(I;, Jacina | pakiranje :):Eﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA07 122 rosuvastatin | X0 1,06 | o | Sandoz Coupet e, flm @il 22520 2,12 59,22 R
mg Lek mg
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Sifra ATK Oznaka I’i".‘:zka:“ée“ ime ;‘:‘l’":j. SE;“;D ::ifri"i‘e"e Proizvodag& Zaitiéeno ime lijeka ﬁ;l:-.lll(l; jatina i pakiranje 53.?22 Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indikaciia: R koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za bolesnike
PN ndikacija: smjernice: - X Y : » " .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA07 122 rosuvastatin rﬁ]og 0,95 o f:l?doz Coupet ::'g' film obl. 28x20 1,90 53,20 R
Smijernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indi L I koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
P ndikacija: smjernice: - . - ; - X .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.75

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ;‘;‘l’njj_ f;i;";p ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka ﬁj':ll(: Jatina i pakiranje :Eﬁ:: jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10AA07 123 rosuvastatin | 10 076 | o | Sandoz Coupet Wl Gillim @t A1 3,02 8467 | R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indikaciia: L koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
A oy ndikacija: smjernice: - X o X . . .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika mozZe se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AA07 123 rosuvastatin rlnog o68| o | Fpdox Coupet tr:'g' film obl. 28x40 2,71 75,88 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Oznaka I I koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
P Indikacija: smjernice: . . v : - X -
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.76

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka il:“e:a:jteiﬁzno ;I:D":] :ET)":D grailévil'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ﬁ;:li:;' jatina i pakiranje :):Eﬁ:: jed. siaj:ir::r:;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

G04CBO1 121 finasterid | 5 mg 1,48 o Samitaz Profin e, fllm @l S0 1,48 44,41 | Rs
Salutas mg
Oznaka Smjernica:

Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog

J€: Ja: RG:(|)6 . postojanja benigne hiperplazije prostate. Ne moZe se propisivati nakon
prostatektomije, po preporuci specijalista urologa.

G04CBO1 121 finasterid | 5 mg 1,39 0 Sandoz- Profin thl. film obl. 30x5 1,39 41,70 | Rrs

Salutas mg
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& Nezasti¢eno DDD i Cijena Nagin _ " P, Oblik, jaina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka Smjernica:
P o L Za lije¢enje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: . . : - s S s
RGO6 postojanja benigne hiperplazije prostate. Ne moze se propisivati nakon

prostatektomije, po preporuci specijalista urologa.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.77

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Ozmaka | NeweStiéenoime | OOBL | Cene | Nanne | Proizvodat Zasticeno ime lijeka | PRl Jacina ipakiranie | Cliena jed. g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
101CA04 121 amoksicilin | 1 g 1,52 o Sandoz-Lek | Ospamox bid tlbe')'(fag“ra" S 1,52 2434 | R
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: " —— Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija),
indikacije: Ja: '0J6 . sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s
P) Helicobacter pylori.
J01CA04 121 amoksicilin | 1 g 1,37 o Sandoz-Lek | Ospamox bid tltg;(fag"ra" susp. 1,37 21,91 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: smiernice: Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija),
indikacije: Ja: 'OJ6 : sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije zeluca i dvanaesnika s
P Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.30 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,74 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,07 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 1,17 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.78

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘"c' ime ;‘;‘l’n:j. f;i;";p ::f'i‘;‘ene Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka %I::; jacina i pakiranje ggﬁ:: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
— Amoksicilin tbl. za oral. susp.
JO1CA04 145 amoksicilin 1g 1,16 (o] Sandoz Sandoz 16x500 mg 0,58 9,33 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: e muser F Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija),
J€: Ja: RJ(;I . sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s
Helicobacter pylori.
J01CA04 145 amoksicilin | 1 1,14 0 Sandoz Amoksicilin tbl. za oral. susp. 0,57 912 | R
9 ' Sandoz 16x500 mg 4 '
Oznaka Smjernica:
o I N Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija),
Oznaka indikacije: | Indikacija: ;Téfm'ce' sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije zeluca i dvanaesnika s
Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.79

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?ipn:] gilj;enna Z2) :raifvil'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:i:e"o e g:ll(iil:'aj\aj:iniaeika gEﬁ:: edt siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
301DC02 122 cefuroksim 059 4,68 o Sandoz Xorimax W, (i @tk 2,34 23,42 | R
10x250 mg
Indikacija: Smjernica:
GrnEle Tllediag Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog Oznaka Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog
NJ102 1€ | sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzroénicima koji ne smjernice: sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne
reagiraju na polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, RJ06 reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,
Proteus). Proteus).
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Sifra ATK Oznaka Nezaiticeno ime lijeka | P00 Cljenaza e Proizvoda& Dl TLafen SEnit || SEDdD R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
301DC02 122 cefuroksim 0,59 4,64 0 Sandoz Xorimax thl. film obl. 2,32 23,20 | R
! ’ 10x250 mg ’ '
Indikacija: Smjernica:
... _ .. | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog Oznaka Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog
Oznaka indikacije: v . P v 2 " o . . N v .
sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne smjernice: sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzroCnicima koji ne
NJ102 o X - ; ] oS X oo ; X
reagiraju na polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, RJ06 reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,

Proteus).

Proteus).

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.80

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::D":] Silj;ebna za :'aifvi-'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj::’:eno [ns ::ll(iit;:\ajgiﬁiaeika ggﬁ:: jed. EE:;:'::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Jo1DCO02 123 cefuroksim 0,59 3,79 (e] Sandoz Xorimax s, (il @l 3,79 37,94 R
! ! 10x500 mg ! !
Indikacija: Smjernica:
.. _ .. | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog Oznaka Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog
Oznaka indikacije: [ Kih tkiva i v Koii S Koe i Kih tkiva i 2 e Koii
NJ102 suste_ava_ te koze i meki tkiva izazvane uzrocnicima koji ne smjernice: sustgva_ te koze i meki tkiva izazvane uzrocnicima koji ne
reagiraju na polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, RJ06 reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,
Proteus). Proteus).
JO01DCO02 123 cefuroksim 0,59 3,60 (0] Sandoz Xorimax thl. film obl. 3,60 36,00 R
! ’ 10x500 mg ’ ’
Indikacija: Smjernica:
A o Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog Oznaka Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog
Oznaka indikacije: . . g et o i . - e P -
sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne smjernice: sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne
NJ102 o h i~ h X oo h - R .
reagiraju na polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, RJ06 reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,

Proteus).

Proteus).

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.81

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:].szajﬂée"o ime; ;‘;Dn:] SB%";D :raiﬁll'j‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ]l::(l: jatina | pakiranje glzﬁ:: Jed. slaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
JO1FAQ09 143 klaritromicin 0,5¢g 4,61 (0] Sandoz Lekoklar XL ;t:(lég(l)mm(;bl' 4,61 32,26 R
Smjernica:
Oznaka - . P %o - % aeq
Oznaka Indikaciia: e s Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzrocnicima ili gram+ uzrocnicima u
indikacije: Ja: RJ1Jl . bolesnika preosijetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za eradikaciju
Helicobacter pylori.
JO1FAQ9 143 klaritromicin 0,5¢g 4,59 o Sandoz Lekoklar XL t7bX|.5(1;|(|)mmogb|. 4,59 32,13 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: smiernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzrocnicima u
indikacije: Ja: RJ1Jl ' bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za eradikaciju
Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.82

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée"" (i ;‘:‘l’n:j' f;ien“;n ::if:"i‘en - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka :‘?;'l'('; jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

. - tbl. film obl.
JO1FAQ9 144 klaritromicin 0,59 4,61 (0] Sandoz Lekoklar XL 14x500 mg 4,61 64,52 R
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Sifra ATK Ozmaka [ eseStiéenoime | BADI | Chens | Nane | Proizvodad Zaiticeno ime lijeka | ol atinaipakiranje | cliena jed. GEDED R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Oznaka Smjernica:
s I RN Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroc¢nicima ili gram+ uzrocnicima u
Omia inelieenss | e sRlefrmce. bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za eradikaciju
Helicobacter pylori.
. . tbl. film obl.
JO1FAQ9 144 klaritromicin 0,5¢ 4,59 (0] Sandoz Lekoklar XL 4,59 64,26 R
14x500 mg
Smijernica:
Oznaka . . Loy - - v
S I o Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzrocnicima u
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: bol : PN AT " X 2 o
RI11 olesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za eradikaciju

Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.83

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka :?jee‘lf‘iée“" e j';':'.’"fj. :ET,";‘D ::‘if:"i‘e"e Proizvodag& Zasticeno ime lijeka :?;;T;' jatina i pakiranje ggﬁ:: jed. sg;’::;;:g R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01FAL0 142 azitromicin | 0,3 g 4,52 o Sandoz CEATEIE et il @I 7,54 2261 | R
Sandoz 3x500 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: .~ Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis,
J€: Ja: lejz . infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na
penicilin.
- - Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 142 azitromicin 0,39 4,20 o Sandoz Sandoz 3x500 mg 7,00 21,00 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroénicima, nespecifi¢ni uretritis,
Je: Ja: RJlJZ ' infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na
penicilin.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.84

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:j:ﬁwé'“ ime ;‘:‘_’":j_ geaer ;‘:f‘;.‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka g:l'('l':a::;':‘l;‘e'ka Sl S'a’:::::]:g R/RS

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

; ] Sandoz- . . tbl. film obl.
JO1MAO02 122 ciprofloksacin 1g 9,46 (o] Salutas Ciprofloksacin Lek 10x500 mg 4,73 47,30 RS
Oznaka L
Oznaka " g P Smjernica:
indikacije: G ;legrmce. Po preporuci bolnickog specijalista.
- } Sandoz- Ciprofloksacin tbl. film obl.
JO1MAO02 122 ciprofloksacin 1g 9,26 o Salutas Sandoz 10x500 mg 4,63 46,30 RS
Oznaka o
AOzr)aka“ . Indikacija: smjernice: Smjernica: . Ly g
indikacije: RJi3 Po preporuci bolnickog specijalista.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%

Tocka 4.85
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka ir:'t‘e:a:jteiﬁ:no ;:I:Dmlj :E?J“;D :raif:i‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka %I;I:(I;, jatina i pakiranje ::Eﬁ:: edi Cijena orig. pakiranja R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02BGO03 121 anastrozol 1 mg 7,34 o Sandoz Anastrozol Sandoz tisl, fiflm @all, 26l 7,34 205,63 RS

Salutas mg
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Sifra ATK

Nezasti¢eno

oznaka | ine lijeka

DDD i

jed.mj.

Cijena
za DDD

Nadin
primjene

Proizvoda&

Oblik, jacina i pakiranje
lijeka

Y Cijena jed. " . A
Zati¢eno ime lijeka e Cijena orig. pakiranja | R/RS

2. 3.

5.

6.

8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka

smjernice:

RL24

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijecenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog lije¢enja metastatskog
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lije¢enja raka
dojke postmenopauzalnih bolesnica, u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon
provedenog lije¢enja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lije¢enja.
Lijeenje je dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG
0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijecenje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duZan izvrsiti dijagnosti¢ku
obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc¢ je
isklju¢ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lije¢enje preporuéuje specijalost
internisticki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

L02BGO03 121

anastrozol

1mg

7,33

Sandoz-
Salutas

tbl. film obl. 28x1
mg

Anastrozol Sandoz 7,33 205,24 RS

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka

smjernice:

RL24

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog lijeéenja metastatskog
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lijecenja raka
dojke postmenopauzalnih bolesnica, u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon
provedenog lijecenja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lijecenja.
Lijeenje je dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG
0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lije¢enje, a po zavrsetku lijeCenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosticku
obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
isklju¢ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). LijeCenje preporucuje specijalost
internisticki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.86

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK G Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj gllj;lz,na za :ralfvlllj‘ene Proizvoda ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁjl;l:(l: jaéina i pakiranje gEﬁl’(‘: jed. slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

mikofenolat- _ . caps. tvrda

LO4AA06 121 - 2g 32,04 (e] Sandoz-Lek Micolat 100x250 mg 4,01 400,56 RS

Oznaka indikacije: | Indikacija: sorﬁr?::(naice' Smjernica:

NL404 Za bolesnike s transplantiranim organima. RLil . Za bolesnike s transplantiranim organima.
mikofenolat- _ ; caps. tvrda

LO4AA06 121 mofetil 29 32,00 (0] Sandoz-Lek Micolat 100x250 mg 4,00 399,95 RS

Oznaka indikacije: | Indikacija: (s)nzwr):rr?ice' Smjernica:

NL404 Za bolesnike s transplantiranim organima. RLil : Za bolesnike s transplantiranim organima.

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

%

Tocka 4.87

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

omata | Bgteneime | | ST | M| roeeses e | .S | e | e

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

LO4AA06 122 e EmE 29 30,09 ) Sandoz-Lek Micolat l, i @l 7,52 376,18 | Rs
mofetil 50x500 mg

_quakq_ . Indikacija: OZF‘a"a. X Smjernica:

iz Za bolesnike s transplantiranim organima smjernice: Za bolesnike s transplantiranim organima

NL404 . RL41 .
mikofenolat . tbl. film obl.

LO4AA06 122 mofetil 29 28,51 o Sandoz-Lek Micolat 50x500 mg 7,13 356,37 RS

_Ozrjaka__ Indikacija: Ozn_aka_ Smjernica:

indikacije: bol ik lantirani . smjernice: bol ik lantirani .

NL404 Za bolesnike s transplantiranim organima. RLA1 Za bolesnike s transplantiranim organima.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.88

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:;ﬁ:"" ;3?":]._ fiai%";p ::ﬁi"'.‘ene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka f:]'::l'(';' jatina | pakiranje Cijena jed. oblika :):Ia’:::':r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO5BA04 141 clemeltene || A0 231 | o | sandozlek | Forosa el illin Gk 54T 16,17 64,68 | Rs
natrij mg mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: e Samo u bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture i za lijeCenje osteoporoze (DXA
Je: Ja: RMJOZ . T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck), po preporuci
specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
MOS5BA04 141 alendronat | 10 2,23 o Sandoz-Lek | Forosa thl. film obl. 4x70 15,58 62,32 | RS
natrij mg mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Samo u bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture i za lije¢enje osteoporoze (DXA
Je: Ja: J ! T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck), po preporuci
RMO02 o) X . - .
specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.89

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k’:“ée““'“e ;‘z‘_’"fj_ gill;‘g‘a = ::f"’.‘e"e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka g';'l'('; jatina i pakiranje ggﬁ{(‘: jed. gg::_::]:g R/RS

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

Sandoz- Tramadolor tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 121 tramadol 0,3g 4,33 o) e T 30%100 Mg 1,44 43,27 | R
NO2AX02 121 tramadol 03g 4,14 o g:?udt:i' Ié?a”:jdo"’r gt:)';(fo%mn‘:é oslob. 1,38 41,40 | R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
w

Tocka 4.90
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’kf“ée"“ ime ;‘:‘_’r:j_ gilj)eDna za ::if'i"j‘e"e Proizvodag Zastiéeno ime lijeka fi’j‘;';'(';' jacina i pakiranje gEﬁ:: Jed. giaj:i'::r;raig' R/RS

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

Sandoz- Tramadolor tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 123 tramadol 0,3g 4,33 (0] Salutas . 30x150 mg 2,16 64,91 R
NO2AX02 123 tramadol 034 3,22 o Qandoe- Tramadolor gtg;(fs%mrgé oslob. 1,61 4830 [ R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W

Tocka 4.91
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;I:?n:j. silj)eDna za ::f'i‘;.‘ene Proizvoda& ﬁia:f:e“ ime) oblik, ja&ina i pakiranje lijeka :::Eﬁ:: Jed. siaj:i'::r""j:g' R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AX52 121 tramadol + 0,00 o Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 20x(37,5 0,57 11,40 R

paracetamol Lek Plus mg+325 mg)
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 20x(37,5

NO2AX52 121 paracetamol 0,00 0 Lek Plus mg+325 mg) 0,50 10,00 R

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.92

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
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Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:‘l’":j. gill;‘:)“a za :r’if'i"j‘ene Proizvodag& ﬁ;::':e“ ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg:l'::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 30x(37,5
NO2NE2 122 paracetamol 0,00 © Lek Plus mg+325 mg) 057 7ol R
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 30x(37,5
ND2AX52 122 paracetamol 0,00 0 Lek Plus mg+325 mg) 0,50 15,00 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 4.93
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pe':'.’":j. silj)‘:)“a z8 :r’if'i"j‘ene Proizvodaé ﬁ]’::f:e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. sg::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 60x(37,5
NP7 2 paracetamol 0,00 0 Lek Plus mg+325 mg) il 2 R
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 60x(37,5
NO2AX52 123 paracetamol 0,00 0 Lek Plus mg+325 mg) 0,45 27,00 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.94
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘l’n:j. sili)?a za ::f'i‘;‘ene Proizvodaé ﬁ;::':e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. sz:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AX52 124 tramadol + 0,00 o Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 90x(37,5 0,51 45,90 R
paracetamol Lek Plus mg+325 mg)
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 90x(37,5
NO2AX52 124 paracetamol 0,00 0 Lek Plus mg+325 mg) 0,49 44,10 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.95
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka il:ﬂe;a:jteiﬁ:no ,';?Pm'l s;j?)nl)aD :raif\:r]"ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka fi,jl:li(t jatina i pakiranje 523;: fact Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AX09 141 lamotrigin 0,3g 7,68 (0] Sandoz-Lek | Lameptil tbl. disp. 30x25 mg 0,64 19,20 RS
Smjernica:
orela 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
Ay Hl e fmyefitmn L NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: - i . . R oo . L
RNO4 pedijatra; 2. Za bipolarni afektivni poremecaj (odobreno samo za lijek lamotrigin), s
refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra.
NO3AX09 141 lamotrigin 0,3¢g 6,84 (0] Sandoz-Lek | Lameptil tbl. disp. 30x25 mg 0,57 17,10 RS
Smjernica:
Oznaka 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
P [ o NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: o i . . o P . S
RNO4 pedijatra; 2. Za bipolarni afektivni poremecaj (odobreno samo za lijek lamotrigin), s
refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra.
ObrazlozZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.96

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

& Nezasti¢eno DDD i Cijena Nadin . . . s Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. . . P
Sifra ATK Oznaka Ime Ijeka jed.mj. 2a DDD primjene Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka lijeka oblika Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka I’:::alite';:“ j';':'.’mij. SE;“;D :r’if'i"j‘ene Proizvodag& Zaitiéeno ime lijeka ﬁ;l:-.lll(l; jatina i pakiranje sgﬁl’(‘: jeds Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AX09 142 lamotrigin | 0,3g | 10,08 | O | Sandoz-Lek | Lameptil :1"9' Glisp: SGLL 1,68 50,40 | RS
Smjernica:
Oznaka 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
Oznaka NP R NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
PN Indikacija: smjernice: - X X X A e " S
indikacije: pedijatra; 2. Za bipolarni afektivni poremecaj (odobreno samo za lijek lamotrigin), s
RNO4 . . N s A X "
refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra.
NO3AX09 142 lamotrigin | 0,3g | 9,00 ) Sandoz-Lek | Lameptil ::'g' disp. 30x50 1,50 45,00 | Rs
Smjernica:
Oznaka 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
Oznaka [ I NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
PR Indikacija: smjernice: o X - . A P o L
indikacije: RNO4 pedijatra; 2. Za bipolarni afektivni poremecaj (odobreno samo za lijek lamotrigin), s

refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.97

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’::T::‘;’:“ ;‘z‘_’"fj_ S?;“;D ::f"’.‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ﬁ;;lll(l; Jatina [ pakiranie 53::: Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO3AX09 143 lamotrigin | 0,3g | 7,49 | O | Sandoz-Lek | Lameptil TE;' i, Sae 2,50 74,88 | RS
Smjernica:
Oznaka 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
Ay Hl i oy hEe L NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: o X ToelETl SRl o liiek | .
RNO4 pednJatra,_Z. Za _bl_po arni afe tlvrjl_poremecaj _(pdobreno samo za lije amo_trlgm), s
refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra.
NO3AX09 143 lamotrigin | 0,3g | 6,72 ) Sandoz-Lek | Lameptil :'g' disp. 30x100 2,24 67,20 | Rs
Smjernica:
Oznaka 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
o o e NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: ;rm)e‘{mce. pedijatra; 2. Za bipolarni afektivni poremecaj (odobreno samo za lijek lamotrigin), s

refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.98

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:ﬁﬁi‘ﬁ:"" ;‘z‘_’"fj_ dien ;‘:f‘;.‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka f.’;belll(l; jatina i pakiranje T e :Ia]:::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- tbl. film obl. 28x5
NO5AHO03 126 olanzapin 10 mg 6,28 (0] Salutas Olanzalux mg 3,14 87,92 RS
Oznaka Smijernica:
Oznaka Indikacija: S — Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
indikacije: Ja: RNg)6 . oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NOSAHO3 126 olanzapin | 10mg | 5,94 ) g:l"udt‘;z Olanzalux tnf'g' film obl. 28x5 2,97 83,16 | Rs
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: smiernice: Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
indikacije: Ja: RNg)G : oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.99
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0.

za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:;ﬁ:"" ;3?":]._ f;j‘:)“;b ::ﬁi"'.‘ene Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka f:]'::l'(';' jatina | pakiranje ﬁg;‘:: Jed. sla’::::;ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- tbl. film obl. 28x10
NO5AHO3 127 olanzapin 10 mg 6,11 (0] Salutas Olanzalux mg 6,11 171,08 RS
Oznaka Smjernica:
S I P Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznakalindikaciic | RTndikaciyai er’Ill_(])%rnlce. oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NOSAHO3 127 olanzapin | 10mg | 5,79 ) Sandoz- Olanzalux thl. film obl. 28x10 5,79 162,12 | RS
Salutas mg
Oznaka Smjernica:
- o . L L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: blici bolesti Klasic fia il dnogeni Klasié -
RNOG oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasicne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.100
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I’::a"sj‘e'ﬁ:“ ;‘;‘l’njj_ :;j‘;‘)“;D ::f'i‘;‘ene Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka %:I:; jacina i pakiranje 53522 jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAX08 122 risperidon | 5 mg 7,49 o) Sandoz-Lek | Rispolux :]'n’g il @i, G5z 3,00 179,73 | Rs
Oznaka Smjernica:
Oznaka lmyeHin L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
PN Indikacija: smjernice: AA ; 5 A— . . Y P
indikacije: RNO6 oblicima bolesti na klasic¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasicne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NOSAX08 122 risperidon | 5 mg 6,50 ) Sandoz-Lek | Rispolux Ert]"g' film obl. 60x2 2,60 156,00 | RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: smiernice: Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
indikacije: Ja: RN%JG ' oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.101
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK oAl Iriijeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl gill::'a za :raiﬁil'j‘ene Proizvodad ﬁiaeél:iaéeno ime :i)jl:li(l;' ja&ina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- tbl. film obl.
NO6ABOS5 121 paroksetin 20 mg 1,28 (0] Salutas Paluxon 30x20 mg 1,28 38,39 R
. Sandoz- tbl. film obl.
NO6ABO5 121 paroksetin 20 mg 1,25 (0] Salutas Paluxon 30x20 mg 1,25 37,50 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.102
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
Sifra ATK Gl Ililj:zka:tiéeno ime ;I:Dmlj gilj;enna za :raifvil'j‘ene Proizvodag ﬁjaeéltiaéeno ime %I;I:(I;, ja&ina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iajsil:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- tbl. film obl.
NO6ABO5 122 paroksetin 20 mg 1,28 o Salutas Paluxon 60x20 mg 1,28 76,84 R
. Sandoz- tbl. film obl.
NO6ABO5 122 paroksetin 20 mg 1,25 (0] Salutas Paluxon 60x20 mg 1,25 75,00 R

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

43




Tocka 4.103

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

Sifra ATK o ek Ili!jt:zka:tiéeno ime ::I‘)’D":J gi];?a za :rai'é'i:j\e“e Proizvodag ﬁja:;iac'eno ime :i)j:IIi(I; jaina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11. 12,
NO6AB10 121 escitalopram 10 mg 0,76 o) f:l?dc’z' Escitalon ff]"g' il @il 2310 0,76 2128 | R
NO6AB10 121 escitalopram 10 mg 0,67 ) f:l'gd"z' Escitalon Frt])l;' film obl. 28x10 0,67 18,76 | R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.104
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).
omaka | ferzsuéenoime | po01 | chene | Nl | proigvosss | fediéencime | outk jacna ipakianie | Cliwajed: | Clena o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11. 12,
RO3DCO3 164 montelukast | 10mg | 9,53 o) Torrent Surfair :;' =) Ak A3 3,81 106,69 | R
Oznaka Smjernica:
S o o Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Oznakalindikacije: | ‘Indikacija ;,\r;lg)%rmce. blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
R03DCO3 164 montelukast | 10mg | 7,50 0 Sandoz - Surfair thl. za zvak. 28x4 3,00 84,00 | R
orrent mg
Oznaka Smjernica:
A o . L L Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: bl il . £koi ) irinskoi L K X
RRO8 agoj ili umjereno tekoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.105

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.01.2014).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
RO3DCO3 165 montelukast | 10mg | 4,61 ) Torrent Surfair 2‘1"9' =) Al 23E 2,30 64,51 | R
Oznaka Smjernica:
TP P R Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: bl il . Ekoi X irinskoi L K -
RRO8 agoj ili umjereno teSkoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
RO3DCO3 165 montelukast | 10mg | 3,96 ) Sandoz - Surfair thl. za Zvak. 28x5 1,98 5544 | R
Torrent mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: smiernice: Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Je: Ja: RRg)s : blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. za izmjenu imena proizvodaca (zaprimljen dana 04.09.2013).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " x Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIGAIATR 2znake lijeka jed.mj. DDD primjene BIOIZXoU=, lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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omiia | Nesucenoime | pool | Cenmza | et | protmvosse pemln | Chmmnl | Ghan | Seen | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
HO5BX02 071 DS parikalcitol 2 mcg 57,60 P Abbott Zemplar ;Tg)nffs 144,00 720,00
... | Indikacija:
Sar;aoléa e Samo za lijeenje sekundarog hiperparatireoidizma u bolesnika (s)nz'lr‘]:;(rﬁce' Smjernica:
na hemodijalizi. ] .
HO5BX02 071 DS parikalcitol 2 mcg 57,60 p AbbVie S.r.l. | Zemplar fn"c‘g/'rifs 144,00 720,00
... | Indikacija:
Oznaka indikadije: Samo za lije¢enje sekundarog hiperparatireoidizma u bolesnika Ozr?aka. . Smjernica:
NH503 S smjernice:
na hemodijalizi.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu imena
proizvodaca (zaprimljen dana 04.09.2013).
sira AT Cunaka | fimadtcenoime | o801 | Glenaza | Nt | prozvoase e e R e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LR tbl. film obl.
JO5AEOQ7 183 DS ot . 0,00 [e] Abbott/Aesica Kaletra 120x(200 mg 24,79 2.975,00
ritonavir
+50 mg)
Oznaka indikacije: Indikagija: ”
* | Za lije¢enje oboljelih od HIV-infekcija. Lijecenje Oznaka smjernice: Smjernica:
NJ501 - : o
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Aesica Queenborough tbl. film obl
JOSAEO7 183 DS lopinavir + 0,00 0 Limited, Abbvie GmbH, Kaletra | 120x(200 mg 24,79 | 2.975,00
ritonavir Fournier Laboratories +50 mg)
Ireland Ltd. ¢
Oznaka indikacije: Indikagija: M
NI501 * | Za lije€enje oboljelih od HIV-infekcija. LijeCenje Oznaka smjernice: Smjernica:
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu imena
proizvodaca (zaprimljen dana 04.09.2013).
ommaka | Nerssuéenoime | 0001 | cenaza | Nt | prizuogac paveene | ovthuistnal | clenajed: | clenaoris | a/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. boc.
JO5AE07 284 DS ISTRIRERILF < 0,00 o Aesica Kaletra | Plast: 5x60 495,20 | 2.476,00
ritonavir ml+5 strc. 5
ml
Oznaka indikacije: Indika(v:ija: v
NI501 " | Za lijeCenje oboljelih od HIV-infekcija. Lijecenje Oznaka smjernice: Smjernica:
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Aesica Queenborough otop. boc.
JOSAEQ7 284 DS lopinavir + 0,00 0 Limited, Abbvie GmbH, Kaletra | P'ast: 5x60 495,20 | 2.476,00
ritonavir Fournier Laboratories ml+5 Strc. 5
Ireland Ltd. ml
Oznaka indikacije: Indikasija: v
NJ501 " | Za lijeCenje oboljelih od HIV-infekcija. LijeCenje Oznaka smjernice: Smjernica:
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4
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Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovla$tenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu imena
proizvodaca (zaprimljen dana 04.09.2013).

Oblik,
Sifra ATK Oznaka Nezagtiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nain primjene Proizvodaé Izr::t:f’i'l‘(‘; fj:‘r:r'ue ggﬁ:: Jed. sla’::-:r:;:g R/RS
lijeka
1. 2, 3 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
lio bo¢.
Jo6BB16 081 DS palivizumab 0,00 P Abbott Synagis 1x50 3.931,87 3.931,87
mg
Indikacija:
Prevencija teske bolesti donjeg diSnog sustava koja zahtijeva hospitalizaciju, a
.. ... | prouzrokovana je infekcijom respiracijskim sincicijskim virusom (RSV) u
szgglga indikaciies nedonos$éadi u dobi manjoj od 32 tjedna, ako su mlada od 6 mjeseci na pocetku gnzwr']::(r:ce- Smjernica:
RSV sezone, odnosno u djece mlade od 2 godine s kroni¢nom pluénom bolesc¢u, ] .
koja su lije¢ena u bolni¢koj ustanovi kisikom/lijekovima tijekom 6 mjeseci prije
pocetka RSV sezone.
. lio boc.
JO6BB16 081 DS palivizumab 0,00 P ;“:_bl\“e Synagis 1x50 3.931,87 | 3.931,87
.r.l. mg
Indikacija:
Prevencija teSke bolesti donjeg diSnog sustava koja zahtijeva hospitalizaciju, a
Oznaka indikaciie: prouzrokovana je infekcijom respiracijskim sincicijskim virusom (RSV) u Oznaka
NJ605 Je: nedonoscéadi u dobi manjoj od 32 tjedna, ako su mlada od 6 mjeseci na pofetku smiernice: Smjernica:
RSV sezone, odnosno u djece mlade od 2 godine s kroni¢nom plu¢nom boleséu, ] '
koja su lijeCena u bolni¢koj ustanovi kisikom/lijekovima tijekom 6 mjeseci prije
pocetka RSV sezone.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu imena
proizvodaca (zaprimljen dana 04.09.2013).
Oblik,
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadéin primjene Proizvoda& Izn:ik:lé]:'l‘(oa {:“‘dﬂ:;le gEﬁ:: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
lijeka
1. 2 3, 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
lio boc.
J06BB16 082 DS palivizumab 0,00 P Abbott Synagis 1x100 6.461,59 | 6.461,59
mg
Indikacija:
Prevencija teske bolesti donjeg diSnog sustava koja zahtijeva hospitalizaciju, a
Oznaka indikaciie: prouzrokovana je infekcijom respiracijskim sincicijskim virusom (RSV) u Oznaka
NJ605 1€ | hedonog&adi u dobi manjoj od 32 tjedna, ako su mlada od 6 mjeseci na pocetku e Smjernica:
RSV sezone, odnosno u djece mlade od 2 godine s kroni¢nom pluénom bolesc¢u, ] .
koja su lije¢ena u bolni¢koj ustanovi kisikom/lijekovima tijekom 6 mjeseci prije
pocetka RSV sezone.
. lio bo¢.
Jo6BB16 082 DS palivizumab 0,00 P ;\I:bIWe Synagis 1x100 6.461,59 | 6.461,59
.r.l. o,
Indikacija:
Prevencija teske bolesti donjeg diSnog sustava koja zahtijeva hospitalizaciju, a
Oznaka indikacije: prouzrokovana je infekcijom respiracijskim sincicijskim virusom (RSV) u Oznaka
NJ605 1€ | hedonogéadi u dobi manjoj od 32 tjedna, ako su mlada od 6 mjeseci na pocetku smiernice: Smjernica:
RSV sezone, odnosno u djece mlade od 2 godine s kroni¢nom pluénom boles¢u, ] :
koja su lije¢ena u bolni¢koj ustanovi kisikom/lijekovima tijekom 6 mjeseci prije
pocetka RSV sezone.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu imena
proizvodaca (zaprimljen dana 04.09.2013).
i CEILy S - .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene Proizvodaé& iz:‘:t:;eer:; ::aacl:;‘raar:je ggﬁ:: Jed. :’:Ia]:ir::r:‘;:g. R/RS
lijeka
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK

Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene

Proizvodaé

oblik,
jaginai Cijena jed.
pakiranje oblika

lijeka

Zasticeno

Cijena orig.
ime lijeka R/BS

pakiranja

8. 9. 10. 11. 12,

L04AB04 061

KS adalimumab 2,9 mg 280,87 P

Abbott

otop. za
inj., strc.
stakl.
2x40
mg/0,8
ml

Humira 3.874,00 | 7.748,00

Oznaka
indikacije:
NL410

Indikacija:

1. Za bolesnike s juvenilnim idiopatskim artritisom kod kojih je lije¢enje
zapoceto prije 18. godine zivota. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove. 2. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa; 2.a. Indikacija za
primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim
DMARD); sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest: DAS28 >=5,1 ili DAS28
>= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); funkcionalni status; HAQ 0,5-2,5.
2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji
modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca
20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka
ucinka lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora. 2.c. Prije primjene probir
na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD. 2.d. Zadani
ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >=
5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28
<= 3,2; ako je zapoeto s DAS28 >= 3,2 + 6 otedenih zglobova (od 44);
pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova. 2.e. Kriteriji za prekid
terapije; a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1
mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih zglobova/28<=1,
d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo
nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja
sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik
uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2
neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost
DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijeCe po monoterapijskom
nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b.
ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid),
trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 2.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3
mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao
Sto je navedeno u tocki 2.d. 3. Za lijecenje aktivnog ankilozantnog
spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa- 3.a. Nakon izostanka ucinka ili
kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4
tjedna prema BASDAI indeksu >= 4. 3.c. Prema procjeni reumatologa
ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni
koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili
radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija,
magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 3.d. Nakon
najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je: 50% poboljsanje
BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2. 3.e.
Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava,
a nastavlja kod postignuca zadanog efekta. 3.f. Lijecenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3
mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao
Sto je navedeno u tocki 3.d. 4. Za lijecenje aktivnog psorijati¢nog artritisa:
4.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna
antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 4.b.
Nakon izostanka uc¢inka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka: lijek metotreksat
(20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2
g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2
mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 4.c. Kod afekcije perifernih zglobova
trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba.
4.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni
reumatologa, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis
i/ili psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni
radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija,
progresija strukturnih promjena). 4.e. Nakon najmanje 12 tjedana
primjene ocekivani ucinak je: 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i
50% ukupno pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala
0-10). 4.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja
nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka. 4.g. Za izolirani
psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.
4.h. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti. 4.i.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci
i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.e. 5. a. LijeCenje
fistulirajuceg oblika Crohnove bolesti, b. Lije¢enje teske aktivhe Cronhove
bolesti koja je refraktorna na terapiju kortikosteroidima i
imunomodulatorima, odnosno u slué¢aju nepodnosen;ja ili kontraidikacija za
njihovu primjenu. 6. Lije¢enje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih
bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na knovencionalno lije¢ene
kortikosteroidima i 6-merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluéaju
nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lijecenje pod 1., 2.,
3. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lije¢enje pod 5. i
6. iz sredstava bolni¢kog proracuna. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:

Smjernica:

L04AB04 061

KS adalimumab 2,9 mg 280,87 P

AbbVie
Biotechnology
GmbH

otop. za
inj., Strc.
stakl.
2x40
mg/0,8
ml

Humira 3.874,00 7.748,00
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Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene

Proizvodaé

Zasticeno
ime lijeka

lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

9.

10.

12,

Oznaka
indikacije:
NL410

Indikacija:

1. Za bolesnike s juvenilnim idiopatskim artritisom kod kojih je lije¢enje
zapoceto prije 18. godine Zivota. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove. 2. Za lijeenje reumatoidnog artritisa; 2.a. Indikacija za
primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim
DMARD); sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest: DAS28 >=5,1 ili DAS28
>= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); funkcionalni status; HAQ 0,5-2,5.
2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji
modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca
20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka
ucinka lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora. 2.c. Prije primjene probir
na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD. 2.d. Zadani
ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >=
5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28
<= 3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44);
pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova. 2.e. Kriteriji za prekid
terapije; a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1
mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih zglobova/28<=1,
d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo
nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja
sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik
uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog pogorSanja DAS28 za 1,2
neophodna je reekspozicija bioloSkom lijeku bez obzira na vrijednost
DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lije¢e po monoterapijskom
nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeenje. b.
ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid),
trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 2.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3
mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao
Sto je navedeno u tocki 2.d. 3. Za lijecenje aktivnog ankilozantnog
spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa- 3.a. Nakon izostanka ucinka ili
kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4
tjedna prema BASDAI indeksu >= 4. 3.c. Prema procjeni reumatologa
ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni
koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuéi uveitis i/ili SE, CRP i/ili
radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija,
magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 3.d. Nakon
najmanje 12 tjedana primjene oéekivani ucinak je: 50% poboljsanje
BASDALI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2. 3.e.
Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava,
a nastavlja kod postignuéa zadanog efekta. 3.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3
mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao
Sto je navedeno u tocki 3.d. 4. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa:
4.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna
antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 4.b.
Nakon izostanka uc¢inka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka: lijek metotreksat
(20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2
g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2
mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 4.c. Kod afekcije perifernih zglobova
trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otelena zgloba.
4.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni
reumatologa, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis
i/ili psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni
radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija,
progresija strukturnih promjena). 4.e. Nakon najmanje 12 tjedana
primjene ocekivani ucinak je: 50% poboljsanje bolnih i oteenih zglobova i
50% ukupno poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala
0-10). 4.f. Terapija se prekida kod izostanka oekivanog ucinka ili razvoja
nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 4.g. Za izolirani
psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.
4.h. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezZini kozne bolesti. 4.i.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci
reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci
i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.e. 5. a. LijeCenje
fistulirajuéeg oblika Crohnove bolesti, b. Lijeenje teske aktivne Cronhove
bolesti koja je refraktorna na terapiju kortikosteroidima i
imunomodulatorima, odnosno u slu¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za
njihovu primjenu. 6. LijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih
bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na knovencionalno lije¢ene
kortikosteroidima i 6-merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluéaju
nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje pod 1., 2.,
3. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lijeCenje pod 5. i
6. iz sredstava bolni¢kog proracuna. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:

Smjernica:

ObrazlozZenje:

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.o.0.) za izmjenu imena

proizvodaca (zaprimljen dana 04.09.2013).

Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ?;:D":j Cijena za DDD Nadin primjene

Proizvodaé

Zasticeno
ime lijeka

oblik, jagina i
pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

10.

11.

12,
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- e DDD i ” L 5 . Zadtiéeno | OPlik: jalina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodac ime lijeka Ejaé(li;an]e oblika pakiranja R/RS
1. 2 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za
inj. za
LO4AB04 062 Ks adalimumab 2.9 mg 280,86 J Abbott Humira 5ggfébu 3.874,00 | 7.748,00
boc. 2x40
mg/0,8 ml
Indikacija:
Lijecenje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa, u
Oznaka kombinaciji s lijekom metotreksat, kod djece i adolescenata u dobi od 2
indikaciie: do 17 godina u kojih prethodnim lije¢enjem jednim ili viSe antireumatika Oznaka Smiernica:
NL411 = koji modificiraju tijek bolesti nije postignut zadovoljavajuéi odgovor, te smjernice: ] .
kao monoterapija u slu¢ajevima nepodnosenja lijeka metotreksat ili kada
nastavak terapije lijekom metotreksat nije prikladan. Lije¢enje odobrava
Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove.
otop. za
AbbVie e
L04AB04 062 KS adalimumab 2.9 mg 280,86 P Biotechnology Humira 5 orJa;bu 3.874,00 | 7.748,00
GmbH porabu,
boc. 2x40
mg/0,8 ml
Indikacija:
LijeCenje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa, u
Oznaka kombinaciji s lijekom metotreksat, kod djece i adolescenata u dobi od 2
P do 17 godina u kojih prethodnim lije¢enjem jednim ili viSe antireumatika Oznaka IS
indikacije: o e L R - . A R Smjernica:
NL411 koji modificiraju tijek bolesti nije postignut zadovoljavajuci odgovor, te smjernice:
kao monoterapija u slu¢ajevima nepodnosenja lijeka metotreksat ili kada
nastavak terapije lijekom metotreksat nije prikladan. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.8
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje lijeka na PSL (zaprimljen dana 09.01.2014).
Yy blik, jacina i s . - N
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nagin primjene Proizvodaé I’[:z‘:f’ee'l‘(‘; E;:i;a:?:ma ' ggﬁ:: Jed. ;::a]::_::]:g R/RS
1. 2, 3 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i
otap. za
B02BD02 078 KS oktokog alfa 500 i.j. 2.698,30 P Baxter Advate .Ontfpbi?; 1.349,15 | 1.349,15
stakl.
1x250 i.j.
Indikacija:
Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci
Oznaka indikacije: | specijalista hematologa. 2. Za kuéno lijecenje kroni¢nih bolesnika lijeenje Oznaka Smiernica:
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju smjernice: ] .
Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC
Zagreb. Opskrbu bolesnika obavljat ¢e KBC Zagreb.
pras. i
otap. za
B02BD02 078 KS oktokog alfa 500 i.j. 2.563,38 P Baxter Advate %tj"p'bf)aé 1.281,69 | 1.281,69
stakl.
1x250 i.j.
Indikacija:
Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnic¢ko lije¢enje po preporuci
Oznaka indikacije: | specijalista hematologa. 2. Za kuéno lijeCenje kroni¢nih bolesnika lije¢enje Oznaka Smiernica:
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju smjernice: ] :
Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC
Zagreb. Opskrbu bolesnika obavljat ¢e KBC Zagreb.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje lijeka na PSL (zaprimljen dana 09.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nag&in primjene Proizvoda& izr:it:iéieerl‘(: :C’:jalzl(liili,a:"ai:ina ' gEﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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& e o ” L 5 . Zagticeno Oblik, jatina i Cijena jed. Cijena orig.
ifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodac ime lijeka Eja;:;an;e oblika pakiranja R/RS
1. 2 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i
otap. za
B02BD02 079 Ks oktokog alfa 500 i.j. 2.555,52 P Baxter Advate :’:J"pbéac 2.555,52 | 2.555,52
stakl.
1x500 i.j.
Indikacija:
Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolni¢ko lije¢enje po preporuci
Oznaka indikacije: | specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika lije¢enje Oznaka e
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju smjernice: ] .
Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC
Zagreb. Opskrbu bolesnika obavljat ¢e KBC Zagreb.
pras. i
otap. za
B02BD02 079 KS oktokog alfa 500 i.j. 2.534,00 P Baxter Advate i(:fpbé?: 2.534,00 | 2.534,00
stakl.
1x500 i.j.
Indikacija:
Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci
Oznaka indikacije: | specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lijeCenje kroni¢nih bolesnika lijecenje Oznaka Smiernica:
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju smjernice: ] '
Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC
Zagreb. Opskrbu bolesnika obavljat ¢e KBC Zagreb.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.10
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje lijeka na PSL (zaprimljen dana 09.01.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadéin primjene Proizvoda& Izniitilc’]eerl‘(: g:ll(ill:'ai?:i:‘ljaeika gEﬁ:: Jed. 52:;::1:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. i otap.
za otop. za
B02BD02 080 KS oktokog alfa 500 i.j. 2.648,49 P Baxter Advate inj., boc. 5.296,97 5.296,97
stakl.
1x1.000 i.j.
Indikacija:
Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lije¢enje po preporuci
Oznaka indikacije: | specijalista hematologa. 2. Za kuc¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika lijecenje Oznaka SrieralEs
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju smjernice: ] :
Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb. Opskrbu bolesnika obavljat ¢e KBC Zagreb.
pras. i otap.
za otop. za
B02BD02 080 KS oktokog alfa 500 i.j. 2.516,06 P Baxter Advate inj., boc. 5.032,12 5.032,12
stakl.
1x1.000 i.j.
Indikacija:
Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lije¢enje po preporuci
Oznaka indikacije: | specijalista hematologa. 2. Za kuéno lije¢enje kroni¢nih bolesnika lijecenje Oznaka Smiernica:
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju smjernice: ] '
Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb. Opskrbu bolesnika obavljat ¢e KBC Zagreb.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.11
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za izmjenu oblika lijeka (zaprimljen dana 21.01.2014).
& e A " S . Sticeno i obHAachel ijena jed. ij ig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadin primjene Proizvoda& ﬁjae:a Lo Uurs Eiaek;;an]e ggﬁ:: Je ;Ia]:ir:'::jralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za
Venus Topotecan l;?:c' ZZ:
LO1XX17 081 KS topotekan 0,00 P Pharma Alpha- inf p.boE 1.020,69 1.020,69
GmbH medical stakl. 1x4
mg
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Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nagin primjene

Proizvodaé

Zasti¢eno ime
lijeka

Oblik, jadina i
pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

10. 11.

12,

Oznaka indikacije:
NL124

Indikacija:

1. U 1. liniji lijeenja uznapredovalog, metastatskog i recidiviraju¢eg
karcinoma vrata maternice. 2. U monoterapiji kao II. linija kemoterapije
metastatskog raka jajnika nakon neuspjeha I. linije lijecenja. Lijecenje
lijekom topotekan dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. rezistencija
na derivate platine (tj. slobodni interval krac¢i od 6 mjeseci), 2. ECOG status
0-2, 3. nepostojanje presadnica u CNS-u, 4. ocekivano trajanje zivota dulje
od 3 mjeseca, 5. zadovoljavajuéa bubrezna i jetrena funkcija (povecanje
vrijednosti bilirubina, AST, ALT, GGT i LDH <3x iznad gornje granice urednih
vrijednosti, kreatinin klirens >20 ml/min), 6. zadovoljavajuca funkcija
hematopoetskog sustava (trombociti >100 x(10)9/L, neutrofili >1.5 x
(10)9/L, hemoglobin >100g/L). Odobrava se primjena dva ciklusa
kemoterapije, nakon kojih je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju
provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je
iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz odobrenje
Bolni¢kog povijerenstva za lijekove.

Oznaka

smjernice:

Smjernica:

LO1XX17 081

KS topotekan 0,00 P

Venus
Pharma
GmbH

Topotecan
Alpha-
medical

pras. za
konc. za
otop. za
inf., bo¢.
stakl.
5x4 mg

1.020,69

5.103,45

Oznaka indikacije:
NL124

Indikacija:

1. U L. liniji lijeenja uznapredovalog, metastatskog i recidiviraju¢eg
karcinoma vrata maternice. 2. U monoterapiji kao II. linija kemoterapije
metastatskog raka jajnika nakon neuspjeha I. linije lije¢enja. Lijecenje
lijekom topotekan dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. rezistencija
na derivate platine (tj. slobodni interval krac¢i od 6 mjeseci), 2. ECOG status
0-2, 3. nepostojanje presadnica u CNS-u, 4. olekivano trajanje zivota dulje
od 3 mjeseca, 5. zadovoljavajuc¢a bubrezna i jetrena funkcija (povecanje
vrijednosti bilirubina, AST, ALT, GGT i LDH <3x iznad gornje granice urednih
vrijednosti, kreatinin klirens >20 ml/min), 6. zadovoljavajuca funkcija
hematopoetskog sustava (trombociti >100 x(10)9/L, neutrofili >1.5 x
(10)9/L, hemoglobin >100g/L). Odobrava se primjena dva ciklusa
kemoterapije, nakon kojih je obvezna klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju
provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja mogu¢ je
isklju¢ivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz odobrenje
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Oznaka

smjernice:

Smjernica:

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu imena proizvodaca (zaprimljen dana

21.01.2014).

Sifra ATK

DDD i
jed.mj.

Natin
primjene

Nezaiti¢eno ime
lijeka

Cijena

za DDD Proizvodaé

Oznaka lijeka

Zasti¢eno ime

Oblik, jagina i pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

2. 3. 4. 5. 6. 7.

9.

10.

11.

12.

GO04CA02 121

0,4

tamsulozin 1,98 o Cipla

Modiar

caps. s prilag. oslob.
30x0,4 mg

49,40

RS

Oznaka indikacije:

Oznaka
smjernice:
RGO5

Indikacija:

Smjernica:
Za lijecenje funkcionalnih simtoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog
postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista urologa.

GO04CA02 121

0,4
mg

tamsulozin JGL d.d.

Modiar

caps. s prilag. oslob.
30x0,4 mg

49,40

RS

Oznaka indikacije:

Oznaka
smjernice:
RGO5

Indikacija:

Smjernica:
Za lije¢enje funkcionalnih simtoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog
postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista urologa.

ObrazlozZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2010).
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< e N " o . . Zasticeno Obtlicjazinall Cijena Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodac ime lijeka Eja;:;an;e ﬁ:li.ka pakiranja R/RS
1. 2 3 4. 5 6 7. 8 9 10. 11. 12,
LO1XX34 161 Ks erlotinib 0,00 o Roche Tarceva | M tbl. 476,38 | 14.201,28
! 30x150mg ! . !
Indikacija:
Treéa linija lijeenja raka plu¢a nemalih stanica (NSLC), lokalno uznapredovali
i metastatski stadij bolesti nakon provedene dvije linije kemoterapijskog
lije¢enja. Kriteriji za primjenu 1. ECOG status 0-1, 2. nepostojanje presadnica
u CNS-u, 3. razina bilirubina<1.5x gornja granica uredne vrijednosti, 4.
razina AST i ALT<3x gornja granica uredne vrijednosti, 5. klirens
. L kreatinina>50 ml/min., 6. razina neutrofila >1.5x(10)9/L, 7. razina
Oznaka indikacije: trombocita >100x(10)9/L. Odobrava se primjena dva ciklusa, nakon kojih je Ozr_|ak§ : Smjernica:
NL116 e 8 Srs e L . . smjernice:
obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) do progresije bolesti, odnosno do ukupno najvise 7 ciklusa
lije¢enja iz sredstava posebno skupih lijekova, a daljnje lijeCenje se odobrava
iz sredstava bolni¢kog proracuna. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove.
LO1XEO3 161 KS erlotinib 0,00 (0] Roche Tarceva film tbl. 476,38 14.291,28
! 30x150mg ! : !
Indikacija:
Druga ili treca linija lijeCenja raka plu¢a nemalih stanica (NSLC), lokalno
uznapredovali i metastatski stadij bolesti nakon provedene dvije linije
kemoterapijskog lijecenja. Kriteriji za primjenu 1. ECOG status 0-1, 2.
nepostojanje presadnica u CNS-u, 3. razina bilirubina<1.5x gornja granica
uredne vrijednosti, 4. razina AST i ALT<3x gornja granica uredne vrijednosti,
P 5. klirens kreatinina>50 ml/min., 6. razina neutrofila >1.5x(10)9/L, 7. razina
Oznaka indikadije: trombocita >100x(10)9/L. Odobrava se primjena dva ciklusa, nakon kojih je quakq i Smjernica:
NL25 Sw v o : - smjernice:
obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lijeenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) do progresije bolesti, odnosno do ukupno najvise 7 ciklusa
lijeCenja iz sredstava posebno skupih lijekova, a daljnje lijeCenje se odobrava
iz sredstava bolni¢kog proracuna. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove.
W
Tocka 6.2
Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi -
aventis Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.05.2013).
Sifra ATK Oznaka Il:“e:alﬁteiﬁ:no ].;ZD":] :D;::a ::-évil;‘ene Proizvodaé& ﬁjaeé':iaéeno ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ;: Jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2 3 4 5. 6 7 8 10. 11. 12,
inzulin 40 SrEmail- otop. za inj., ulozak stakl
A10AE04 061 . A 9,30 P Aventis Lantus . VL . 69,74 348,70 | R
glargin ij. 5x3 ml (100 i.j./ml)
GmbH
Smjernica:
Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog
Oznaka inzulina +3 injekcije kratkodjelujuceg inzulina uz glavne obroke), koji tijekom
Oznaka indikacije: Indikacija: smjernice: posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju postici
RA08 zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbAlc <6,5%), koji imaju vise od jedne
hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moZze posti¢i dobra
regulacija glikemije.
inzulin 40 Sanofi- otop. za inj., uloZak stakl
A10AEO04 061 . S 9,30 P Aventis Lantus . N ! 69,74 348,70 | R
glargin ij. 5x3 ml (100 i.j./ml)
GmbH
Smjernica:
1. Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog
inzulina +3 injekcije kratkodjelujuéeg inzulina uz glavne obroke), koji tijekom
posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju postici
Oznaka zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbAlc <6,5%), koji imaju vise od jedne
Oznaka indikacije: Indikacija: smjernice: hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze postici dobra
RAO8 regulacija glikemije. 2. U kombinaciji s oralnim hipoglikemizantnim lijekovima
za skupinu bolesnika sa Se¢ernom bolesti tipa 2, koji nakon 3-6 mjeseci
kombinirane terapije maksimalnim dozama oralnih hipoglikemizantnih
lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti HbAlc < 6,5 %, po preporuci
specijalista dijabetologa.

Tocka 6.3

Prijedlog nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlaStenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.)

za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.06.2013).

Nacin
primjene

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

& Cijena .
Sifra ATK Oznaka 23 DDD Proizvoda&

. . s Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. e . . .
Zastiéeno ime lijeka lijeka oblika Cijena orig. pakiranja R/RS
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Sifra ATK Oznaka I’;f:al:‘e';g“" ;‘:‘l’":j. :E;“;D ::if:"i‘e"e Proizvoda& Zaitiéeno ime lijeka ﬁ;l:-.lll(l; jatina i pakiranje sgl‘fl’(‘: jeds Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9 10. 11. 12.
. ; 10 LLS, SII, tbl. film obl. 56x5
CO01EB17 171 ivabradin mg 11,42 (0] Anpharm Corlentor mg 571 320,00 | RS
Smjernica:
Oznaka Za bolesnike sa stabilnom anginom pektoris nakon revaskularizacije u slué¢aju
Oznaka indikacije: Indikacija: smjernice: nepodnosljivosti ili kontraindikacije za blokatore beta-adrenergickih receptora i
pc02 sréane frekvencije vise od 70 otkucaja u minuti, po preporuci specijalista internista
kardiologa.
CO1EB17 ivabradin 10 0,00 (0] LLS, SII, Corlentor 0,00 0,00 | RS
mg Anpharm
Smjernica:
1. Za odrasle bolesnike sa stabilnom anginom pektoris koji ne podnose beta-
bolkatore ili je njihova primjena kontraindicirana ili u kombinaciji s beta-blokatorima
u bolesnika koji nisu adekvatno kontrolirani s optimalnom dozom beta blokatora i sa
Oznaka sr¢anom frekvencijom vise od 70 otkucaja u minuti, po preporuci specijalista
Oznaka indikacije: Indikacija: smjernice: internista kardiologa. 2. Za lijeCenje kroni¢nog zatajenja srca stupnja III do IV NYHA
pc02 klasifikacije sa sistolickom disfunkcijom (LVEF<35%), kod bolesnika u sinusnom
ritmu sa sr¢anom fekvencijom >= 75 otkucaja u minuti u mirovanju u kombinaciji sa
standardnom terapijom ukljucujuéi terapiju s beta-blokatorom ili kada je primjena
beta-blokatora kontraindicirana ili se ne podnosi, po preporuci specijalista internista
kardiologa.

Tocka 6.4

Prijedlog nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)

za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.06.2013).

Sifra ATK Oznaka ir:::a]?j:li:no ;‘:D":J E%Ta :raifr:;"ene Proizvodaé& ﬁjaj;laéeno ime; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. Saj:ir:'::jralg. R/RS
1 2 3 4. 5 6 7 8 9 10. 11. 12.
inzulin 40 Novo - otop. za inj., brizg. napunj.
(IONEIE @77 detemir | iJ. 295 | P Nordisk Levely FlexPen 5x3 ml (100 1.3./ml) e SE I
Smjernica:
Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog
Oznaka inzulina +3 injekcije kratkodjelujuéeg inzulina uz glavne obroke), koji tijekom
Oznaka indikacije: Indikacija: smjernice: posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju postici
RA0O8 zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbAlc <6,5%), koji imaju viSe od jedne
hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze posti¢i dobra
regulacija glikemije.
inzulin 40 Novo ) otop. za inj., brizg. napunj.
AL0AEDS 071 detemir | iJ. 995 | P | Nordisk Levemir FlexPen 5x3 ml (100 1.j./ml) 74,60 373,00 | R
Smjernica:
1. Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog
inzulina +3 injekcije kratkodjelujuceg inzulina uz glavne obroke), koji tijekom
Oznaka posljednjih 6 rpjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju postici
o S I o zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbAlc <6,5%), koji imaju viSe od jedne
znaka indikacije: Indikacija: smjernice: hi likemiie tied kod koiih tali " - li < tici dob
RAOS ipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze postici dobra
regulacija glikemije. 2. U kombinaciji s oralnim hipoglikemizantnim lijekovima za
skupinu bolesnika s dijabetesom tipa 2, koji nakon 3-6 mjeseci kombinirane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemizantnih lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti
HbAlc < 6,5 %.

VII Brisanje lijekova

Tocéka 7.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovla$tenom predstavniku Novartis Hrvatska

d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Gl Ili!;zkajliéeno ime ]';I:Dmlj gi'j)e';\a za :railévil'j‘ene Proizvoda ﬁja:;i:eno ime IC:]I::(I;, jadina i pakiranje g:;jﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
el Novartis Pharma . tbl. film obl.
C09XA02 161 aliskiren 0,15¢g 4,62 | O Stein AG Rasilez 28x150 mg 4,62 129,28 | RS

Tocka 7.2
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Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, ja&ina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | jjoxa jed.mj. gill-)el;a = primjene Proizvodat lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L Novartis Pharma . tbl. film obl.

C09XA02 162 aliskiren 0,15¢g 2,31 | O Stein AG Rasilez 28x300 mg 4,62 129,28 | RS

Tocka 7.3

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.

BT . Ilidjeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":] gilj;ebna za :raifvi'j‘ene . - . ime lijeka Iz]:]:l;(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:g:::: :]_:g. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

GO3CA03 961 estradiol 50 mcg 0,09 | Td Novartis Estraderm TTS | q.ster 6x2 mg 3,68 22,05 | R

Pharma 25

Tocka 7.4

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK GIED Iriijeezka:tléenn ime ]l;lzbmlJ gllj)tle)na za ::ﬂrj\ene Proizvodaé ﬁjaj:laéeno ime ﬁ]l;lll(lg jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

HO5BAO01 061 | DS kalcitonin 100 i.j. 29,46 | P gﬁ;’f:i: Miacalcic amp. 5x100 i.j. 29,46 147,32

W

Tocka 7.5

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK oAk Irli]eezka:tléenn ime ;:;I;Dmlj sgti;\a za ::If\:r]‘ene Proizvodag ﬁjaeéltlaéeno ime :I)j:Ill(l;' jaéina i pakiranje gEﬁl’(‘: jed. slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

HO5BAO1 764 kalcitonin 200 i.j. 0,00 | N gﬁ"ams Miacalcic rasprs. za nos 344,35 344,35 | R

arma 14x200 i.j.

Tocka 7.6

Prijedlog nositelja odobrenja Providens d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee’kf“ée"“ ime ;I:?n:j. gil’;en"a za ::f'i"j‘ene Proizvodaé ﬁ;‘j:i:e“" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka g:,jfi;: Jed. :):E:i:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NO1AHO1 061 | DS | fentanil 0,00 | P Chiesi | Fentanyl otop. za inf., bot. stakl. 5x10 7,72 38,60

Torrex ml (50 mcg/ml)

Tocka 7.7

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK GIEDD Iril;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj;tra za :::‘.'i‘?e"e Proizvodaé ﬁjaj:iaéeno ime Ioul:llxl;l jadina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. Saj:ir:'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

A02BCO1 117 omeprazol 20 mg 1,50 | O JGL d.d. | Ortalox caps. 14x20 mg 1,50 21,04 | R

Tocka 7.8

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.za brisanje lijeka.

Sifra ATK o nake Il:;:(a:liéeno ime ;IEI:D":J gi[i’enna za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja:l:i:eno ime ﬁil:li:;, jadina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. :’:iaj:ir:::;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

L02BBO1 161 flutamid 0,759 10,48 | 0 Eﬁ)huegang' Flucinome tbl. 100x250 mg 3,49 349,34 | RS
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Tocka 7.9

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0.za brisanje lijeka.

B el TR T E R r—
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
M03AC03 081 | DS | vekuronij 0,00 | P Organon i Schering- | yoyron lio amp. 50x4 14,58 729,00
Plough mg/ml
b4
Tocka 7.10
Prijedlog nositelja odobrenja za Merck Sharp & Dohme d.o.0.brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::D":] silj);“a za :raifvi-'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj::’:eno [ns %‘:::;’ gacnalipakienie gEﬁ:: jed. EE:;:'::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S01CAO5 761 betametazon + 0,00 | L Schering- Garasone kapi za odi i usi 15,72 1572 | R
gentamicin Plough 0,3%, 1x5 ml
«
Tocka 7.11
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka :;iee!l(aaétiéeno ime ;IZD":] gill;eDna za :::':'i‘?e"e Proizvodaé Eja::iaéeno ime I(I)JI;I:(I;, jadina i pakiranje gihjﬁ:: jed. ::iaj:ir:'::;i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BB12 171 glimepirid 2 mg 085 |0 Actavis Limeral tbl. 30x2 mg 0,85 25,45 | R
«
Tocka 7.12
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za brisanje lijeka.
&ifra ATK S Illl]eezka:tiéenoime ]l;lzl.) mi]. gilg;enna za ::I:':‘:r;e"e Prolzvodat ﬁjaes:aceno ime I(])jl:lll(l; ja&ina i pakiranje :Eﬁ:: jed. gg:lr:: :jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BB12 172 glimepirid 2 mg 085 | 0O Actavis Limeral tbl. 30x3 mg 1,27 38,07 | R
W
Tocka 7.13
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezagticeno ime lijeka ;‘;‘;‘_”"ii. gil';‘;"a el ::f""]‘e e Proizvoda& | zagticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: L szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
A ] . ) otop. za inj., strc.
1068801 071 | DS '(rgﬁg)"%l'%t:jﬂl'(’i‘)a”t' b 0,00 | P Baxter ';azr;gti’“.“” SDF | [apunj. 1x1.250 i.j./ml 275,48 275,48
] J- (250 mcg/ml)
W
Tocka 7.14
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK G Iriljeezka:tiéeno ime ;I;Dmn] gilj)tla)na za :raif\:?ene Proizvodat ﬁjaj;iaéeno ime IOI]I;I;(I;, jaéina i pakiranje :Eﬁ:; jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Sindan- ’
L02BBO1 181 flutamid 0,75¢ 993 | 0O Pharma Flutasin tbl. 30x250 mg 3,31 99,34 | RS
«
Tocka 7.15
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK o nake Ili!;zkajliéeno ime ;I:Dml] gi'j)?a za :raifri-ri‘ene Proizvoda ﬁjaeé;i:eno ime IC:]I::(I;, jadina i pakiranje giajﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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BT . ::ieez'(aaétiéennime ;:I:I.) ":’ gilj;lz)na za :raif'i‘ri‘e"e R Iz“aj:;oeno ime Icla’l:;(l; jaéina i pakiranje SE::: jed. g.a;;.:::’:g R/RS
. Sindan- .
L02BBO1 182 flutamid 0,75 g 9,93 | 0 Phars Flutasin tbl. 90x250 mg 3,31 298,03 | RS
v
Tocka 7.16
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za brisanje lijeka.
BT . Iriq;:zkaastiéenoime ;l:l.) ":J gi[j;:;\a za :rai'é'i‘.j\e“e e ﬁ]aes:aoeno ime I(I)JI;I;(I; jagina i pakiranje Sgﬁ:: jed. sla]:::': :jraig. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO3AB04 063 DS izn‘:e'fero“ alfa- | 5 M. 60,02 | P Roche Roferon A bo&. 1x4,5 M.1.j. 135,07 135,07
w
Tocka 7.17
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn Ilidjeezka:tiéeno ime ;ZD"‘I] girj;;\a za ::::':'i:j\e“e Proizvodag ﬁ;:;:’:eno ime f:]l;lll(l;, jaéina i pakiranje ngﬁ:: jed. siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L03ABO4 064 | DS iznaterfem" alfa- | 5 i 60,95 | P Roche | Roferon A bot. 1x9 M.i.j. 274,27 274,27
w
Tocka 7.18
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno ime ;an:j silj)e;a za ::'é'i?ene Proizvodag ﬁja:l:iaéeno ime ::j’:ll(:' jacina i pakiranje :Eﬁ:: jed. ;:E:Inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L03AB04 066 | DS iznaferfem“ alfa- | 5 M. 61,26 | P Roche | Roferon A bo&. 1x6 M.i.j. 183,77 183,77
VIl Razno

Tocka 8.1

Primjedba nositelja odobrenja Roche Registration Limited vezano uz indikaciju pod oznakom "NL113" u OLL.

Tocéka 8.2

Zamolba Hrvatskog gastroenteroloskog druStva za stavljanje lijekova iz skupine mTOR inhibitora na listu lijekova u
indikaciji za imunosupresivno lije¢enje nakon transplantacije jetre.

Tocka 8.3

Zamolba Udruge za PKU vezano uz distribuciju niskoproteinskih namirnica i formule Lophlex za potrebe bolesnika sa

fenilketonurijom

Tocka 8.4

Prijedlog Hrvatskog drustva za rijetke bolesti Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora za izdvajanje lijekova za lijeCenje rijetkih
bolesti sa Popisa PSL

Tocka 8.5

Obavijest 0 zamolbi nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. za revizijom Rjesenja po Zalbi na odluku
Upravnog vije¢a Zavoda o provedbi postupka Javnog nadmetanja za utvrdivanje cijene lijekova za osnovnu i

dopunsku listu (ezetimib+simvastatin).

IX Izvjestaj Sluzbe o odradenim aktivnostima — zada¢ama nakon PZL
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Legenda:

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

+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

(++) PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice
obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

@ RL izdaje se isklju¢ivo na ruke lije¢nika

XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

Prof.dr.sc. Vera Vlahovié¢-Paléevski, dr.med.
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