HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 07.05.2014. godine

POZIV

Pozivate se na 2014-28 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja Ce se
odrzati 19.05.2014. 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 Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.09.2012).
Sifra ATK Oznaka Ilid;zka:tiéeno e ;?‘Dm', SET)“DED :raif'il'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka :i,il:li(t jatina i pakiranje g:’jﬁ:: jed. lp:iaj:i"r::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za - x .
VO6DX03 enteralnu 0,00 o Presenius Glutamin plus | Prasak, vrecica 19,50 585,00 | RS
L. Kabi 30x22,4g
primjenu
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: smjernice: Za prehranu bolesnika s velikom potrebom za glutaminom i antioksidansima
Je: Ja: 1-Glutamin zbog postoperativnog stresa ili bolesnika s kroni¢nim upalama, po preporuci
plus bolni¢kog specijalista.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 1.2
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
21.02.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadin primjene Proizvodaé izr:it:iéjee'l‘(: ?i';ell(:iai?:ina ! j:gi:E:: ;iai:ir:'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i
otap. za
Novartis otop. za
LO3ABO8 DS interferon beta-1b 4 Mi.j. 0,00 P Europharm Extavia inj., Strc. 376,33 5.645,02
Limited napunj.
15x250
mcg/ml




< e N " N : . zastiéeno | OPliks jatinai Cijena Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodac ime lijeka Eia:;;an]e i)ebt:ika pakiranja R/RS
1. 2 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
Lijeenje bolesnika s interferonom beta u multiploj sklerozi dozvoljeno je
ukoliko su ispunjeni kriteriji- 1. Pocetak bolesti u dobi do 55 godina- 2. EDSS 4
i manji od 4- 3. Trajanje bolesti najmanje 1 godinu prije ukljucivanja u
tretman- 4. Najmanje 2 lije¢ena relapsa u 2 godine prije ukljucivanja u
Oznaka indikacije: | tretman- 5. Definitivna dijagnoza relapsno-remitentne multiple skleroze- 6. Oznaka Smiernica:
NL303 Odsutnost trudnoce- 7. Odsutnost psihi¢kih poremedaja. Kriteriji za prekid smjernice: ] !
terapije s interferonom beta su- 1. Progresija pracena relapsima za 1 EDSS u
toku 12 mjeseci- 2. Progresija bez relapsa za 1 EDSS u toku 6 mjeseci- 3. Tri
relapsa vezana za MS u toku 12 mjeseci- 4. TeSka depresija- 5. Trudnoéa- 6.
Alergijska reakcija vezana za interferon ili humani albumin. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 1.3
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ [me j';';'_’":j_ gllj)%na =8 g:if"l'j‘e“e Proizvodaé ﬁia;::_fe““ lme Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;:Eﬁ:: Jed. .52:::::;:-:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
I JGL Gemcitabin pras. za otop. za inf., boc.
LO1BCO5 DS gemcitabin 0,00 P dd. IGL 1x1000 mg 246,41 246,41
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).
%
Tocka 1.4
Prijedlog nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.03.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene Proizvodaé ﬁ_aﬁtnéeno ime i°|l;:ll((i'r]aanjIL:|a ;:;Le.na Cus_na orig. R/RS
Jeka lijeka oblika pakiranja
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za
ACTAVIS Topotecan l(;:’.): . ZZ:
LO1XX17 KS topotekan 0,00 p GROUP PTC | , pote otop. za 744,08 | 3.720,42
ehf ctavis inf., boc.
stakl. 5x4
mg
Indikacija:
1. U L liniji lijeCenja uznapredovalog, metastatskog i recidivirajuceg
karcinoma vrata maternice. 2. U monoterapiji kao II. linija kemoterapije
metastatskog raka jajnika nakon neuspjeha I. linije lijeenja. Lije¢enje lijekom
topotekan dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. rezistencija na
derivate platine (tj. slobodni interval kraci od 6 mjeseci), 2. ECOG status 0-2,
3. nepostojanje presadnica u CNS-u, 4. oCekivano trajanje Zivota dulje od 3
Oznaka : . S oL o P " .
indikacije: mjeseca, 5. zadovoljavajuca bubrezna i jetrena funkcija (povecanje vrijednosti | Oznaka Smijernica:
NL124 ! bilirubina, AST, ALT, GGT i LDH <3x iznad gornje granice urednih vrijednosti, smjernice: '
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 klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju provjere stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijec¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.5
Prijedlog nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.03.2014).
L @Iy Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. | Cijenaza DDD Naéin primjene Proizvoda& Iz..“;"e"" fme pRc e jed. orig. R/RS
LEE) :’i;’ed:""’e oblika pakiranja
1. 2 3. 4. 5. 6. 7 8 9. 10. 11, 12,




. @Iy Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD ijed.mj. | Cijenaza DDD Naéin primjene Proizvodag& Iz..“;"e"" ime gLt jed. orig. R/RS
LEE) rijael:;ame oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 9. 10. 11, 12,
konc. za
ACTAVIS Zoledronatna otop. za
MO5BA08 DS zoledronatna kiselina 4 mg 796,84 P GROUP kiselina inf., boc. 796,84 796,84
PTC ehf Actavis 1x4
mg/5 ml
Indikacija:
Lijecenje kostanih presadnica raka prostate, po preporuci specijalista
onkologa ili urologa. Lije¢enje zoledronatnom kiselinom dozvoljeno je ukoliko
Oznaka indikaciie: | SY ispunjeni kriteriji: 1. koStane presadnice (osteolize) dokazane Oznaka
NM501 Je: scintigrafijom, RTG-om ili CT-om, 2. ECOG status 0-2, 3. nepostojanje CNS smiernice: Smjernica:
presadnica, 4. olekivano prezivljavanje bolesnika duze od 6 mjeseci, 5. ] '
terapija traje do pojave progresije kostane bolesti ili pojave komplikacije
kostane presadnice. Obvezatna kontrola ucinka lijeCenja komparabilnim
radioloskim i klinickim testovima svakih 6 mjeseci.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.6
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2014).
omaka | femocenoime | 0L | GET | s | Promvoast mgeenoime | otlostial | jeir” | Chenaoris | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Hameln Granisetron :(nojnicl.i ?:?p- “
A04AA02 DS granisetron 3 mg 67,35 P Pharmaceuticals N o 22,45 112,21
B. Braun amp. 5x1
GmbH
mg/ml
Oznaka indikacije: Indikacija: o . K . K S o
NA401 S_gmo za suzpljan]g povracanja uzrokovanog emetogenim Oznaka smjernice: Smjernica:
lijekovima (citostaticima), koji ne reagiraju na metoklopramid.
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.7
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2014).
omaa | fermiutenome | BooL | Gfmare | et e | Promvomse Pewolme | ok e | | Semeee | wme
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Hameln Granisetron ikn(;n?l.i ?:?p. @
A04AAQ02 DS granisetron 3 mg 35,52 P Pharmaceuticals N S 35,52 177,60
B. Braun amp. 5x3
GmbH
mg/3 ml
Oznaka indikacije: Indikacija: I P . o S
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim Oznaka smjernice: Smjernica:
lijekovima (citostaticima), koji ne reagiraju na metoklopramid.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
%
Tocka 1.8
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2014).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’ka:“ée"“"‘e ;‘:‘l’":j' f:je',“;n :r‘if'i"j‘ene Proizvodaé Zagticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka 1:%?:: sg::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
lukoza + B. Braun Melsungen Natrijev klorid 9 otop. za inf., boca
BO5BB02 DS gatri'-klorid 0,00 P AG, B. Braun mg/ml + glukoza plast. 10x500 ml (50 7,88 78,80
J Medical S.A. 50 mg/ml B. Braun mg/ml+9 mg/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9




Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j:’ka:“ée“‘”"‘e ;‘;"mij dien ::if'i"j‘e“e Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ;:;Le."a ‘;2;’:_::]:9 R/RS
o oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lukoza + B. Braun Melsungen | Natrijev klorid 9 otop. za inf., boca
BO5BB02 DS gatri‘-klorid 0,00 P AG, B. Braun mg/ml + glukoza plast. 10x1000 ml (50 13,75 137,50
] Medical S.A. 50 mg/ml B. Braun mg/ml+9 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 1.10
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezaitieno ime lijeka ’Pe':"n:’. silj)‘:)“a z8 Natin primjene | Proizvoda& ﬁ;:::e"" ime S g:"a sg;l“r:r;:‘-‘ R/RS
S oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf.,
B. Braun Paracetamol bo¢. stakl.
NO2BEO1 DS paracetamol 3g 58,50 P Medical S.A., B.Braun 10x50 ml (10 9,75 97,50
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati peroralnu terapiju, uz uvjet Oznaka Smiernica:
NN101 da vrijednosti ALT i AST ne smiju biti > 3x u odnosu na normalne smjernice: ) '
vrijednosti.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.11
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZDmii silj)eDna z3 :raif'il;‘ene Proizvodaé& E;jltiaéeno ime g:ll(iil:'af\aj:iﬁ?eika jcelile."a giaj:i':::].:g' R/RS
s oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inf.,
B. Braun Paracetamol bo¢. stakl.
NO2BEO1 DS paracetamol 3g 34,50 P Medical S.A., | B.Braun 10x100 ml (10 11,50 115,00
mg/ml)
Oznaka Indikacija:
P Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati peroralnu terapiju, uz uvjet | Oznaka P
indikacije: . - . AN I Smjernica:
NN101 da_ _vr|Jedn_ost| ALT i AST ne smiju biti > 3x u odnosu na normalne smjernice:
vrijednosti.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.12
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.03.2014).
Sifra ATK Oznaka Iriljx:zka:tiéeno e ;‘;Dm'] gilj;eDna Z2) :raif'i:i‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iil:'ai?:irijaeika gEﬁ:: edt siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Hameln Flumazenil B. amp. 5x0,5
V0O3AB25 PR flumazenil 0,00 P Pharmaceuticals GmbH Braun mg/5 ml 41,22 206,12
Oznaka indikacije: | Indikacija: Oznaka smiernice: Smiernica:
NV301 U sluéaju potrebe broj lijekova se moZe prosiriti. ] ' ] '
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 1.13
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.04.2014).
Sifra ATK o nake Il:jizkaaétic'eno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvodag Izija:;iaée"o ime ICI:I::(I;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajsir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,




Eifra ATK G Iriq;:zkaagtiéeno ime j-;:? ":] gi[j’ebna za :-:f:vi'j‘ene Proizvodad ﬁ’aeél:laoeno ime I(I)]I;Iln(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. :::::::,:g R/RS

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

NO7CA01 betahistin 24 mg 1,45 o Belupo d.d. Urutal tbl. 20x24 mg 1,45 28,92 RS
Oznaka Smjernica:

Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeCenje Menierovog sindroma, po preporuci specijalista neurologa

pnl7

ili otorinolaringologa, najvise do 3 mjeseca.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
jedini¢ni oblik: 1,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 21,69 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

0.36 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,23 kn. Doplata: - doplata za

Tocka 1.14

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog |

ijeka (zaprimljen dana 01.04.2014).

e T - Iriljeezkaaétiéeno ime ;:31-: ":] gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Proizvoda ﬁ]aes:aoeno ime ﬁ]l:;(l; jagina i pakiranje Sgﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7CA01 betahistin 24 mg 1,45 (0] Belupo d.d. Urutal tbl. 50x24 mg 1,45 72,30 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeCenje Menierovog sindroma, po preporuci specijalista neurologa

pnl7

ili otorinolaringologa, najvise do 3 mjeseca.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
jedini¢ni oblik: 1,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 54,22 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

0.36 kn, - cijena originalnog pakiranja: 18,08 kn. Doplata: - doplata za

Tocka 1.15

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog |

ijeka (zaprimljen dana O1.

04.2014).

Sifra ATK GTED Ir:jeezka:lléeno ime ]l;lzbmlJ gllj)tle;a 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. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO7CA01 betahistin 24 mg 1,45 (0] Belupo d.d. Urutal tbl. 60x16 mg 0,96 57,83 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lije¢enje Menierovog sindroma, po preporuci specijalista neurologa
pnl7 ili otorinolaringologa, najvise do 3 mjeseca.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,46 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,72 kn, - doplata za originalno pakiranje: 43,37 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.16

Prijedlog nositelja odobrenja Alvogen d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.04.2014).

sitea AT Canaka | Nemititenoime | pEDL | cienaza | et
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
’ - ] . - pras. za otop. za
piperacilin + Laboratorio Piperacilin/Tazobactam : Y
JO1CRO5 DS tazobaktam 14 g 136,50 P Reig Jofre S.A. | Alvogen inf., bo¢. stakl. 39,00 39,00
1x(4,0 g+0,5 g)
Oznaka indikacije: | Indikacija: Oznaka S
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik. smjernice: Smjernica:
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.17
Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.04.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée"“"‘e ,Pe‘:'.’n:j' gill;?)"a s ::if:l'i‘e"e Proizvoda& ﬁ;j::e““ Jme Oblik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: jedt g'a’::::r:';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11, 12,
Bayer . otop. za inj., bo¢. stakl. 1x15
V08CA09 KL gadobutrol 0,00 P Pharma AG Gadovist ml (604,72 mg/1 mmol/ml) 722,00 722,00




& Nezasti¢eno ime DDD i Cijenaza | Nagin . . Zastiéeno ime P, Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | e e oo Eriitian Proizvoda& e Oblik, jagina i pakiranje lijeka S s R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Prijedlog nositelja odobrenja Alvogen IPCo S.ar.l. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alvogen d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.04.2014).

omaka | fezssuéenome | pooi | clenaza | Nedie | proivosst
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Laboratories BTT, SC s tbl. film obl.
JO1MA14 moksifloksacin 0,49 10,98 (0] Labormed - Pharma SA Mofinacin 5x400 mg 10,98 54,90 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: ] ! Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog sustava, po
preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 1.19

Prijedlog nositelja odobrenja Alvogen IPCo S.ar.l. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alvogen d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.04.2014).

N T R = e e | i, | e | e | wes
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) ) Laboratories BTT, SC o tbl. film obl.
JO1MA14 moksifloksacin 0,49 10,98 o Labormed - Pharma SA Mofinacin 7x400 mg 10,98 76,86 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: ] . Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog sustava, po
preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.20

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka

zaprimljen dana 15.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime j';'Z'_’r:j_ :;;::a ::f'i"j‘e"e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka I‘I”‘:l'('; jacina i pakiranje GmiEmh Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20 Pliva tbl. film obl. 30x80
C10AA05 atorvastatin m 0,93 (0] Hrvatska Atorvox m : ' 3,72 111,65 R
9 d.o.o. 9
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
o na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
znaka . - o P N
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: kolr'onarn‘e bolevst[ dokazane I‘<0rona'r'ograﬂ]cl)m ili testom opterecepja 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 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:

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

Tocka 1.21

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.04.2014).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . - iz N . Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.




Sifra ATK Oznaka e =0 Cljenaza e Proizvodag zaiticeno ime ljeka | ObieJafinal | Clienajed. | diens org. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Genera Takrolimus caps. tvrda
L04AD02 takrolimus 5 mg 57,04 0] lijekovi G ps. 5,70 171,13 RS
d.o.o. enera 30x0,5 mg
Indikacija: Smjernica:
1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva Oznaka 1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva
Oznaka indikacije: | linija imunosupresivnog lijeCenja nakon transplantacije bubrega, I linija imunosupresivnog lijeCenja nakon transplantacije bubrega,
; e - - - - smjernice: ; AT < N I -
NL416 po preporuci specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB RL46 po preporuci specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB

nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija
kod primatelja presatka srca.

nakon zapocetog bolni¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija
kod primatelja presatka srca.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.22

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.04.2014).

Nezasti¢eno ime

Sifra ATK Oznaka Iijeka :::‘D":] gil';‘:'a z3 :-:fvil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g:ll(ill:;i?:in;eil(a :Eﬁ:: Jed: siaj:ﬂ::jr;g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. (‘3lenera_ Takrolimus caps. tvrda
LO4AD02 takrolimus 5 mg 51,34 (0] lijekovi . 10,27 616,06 RS
d Genera 60x1 mg
.0.0.
Indikacija: Smjernica:
1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva Oznaka 1. Primarna imunosupresija kod primatelja presatka jetre; 2. prva
Oznaka indikacije: | linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega, o linija imunosupresivnog lije¢enja nakon transplantacije bubrega,
. sr s N N . ™ . smjernice: . Y A i . ", B
NL416 po preporuci specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB RL46 po preporuci specijalista internista, kirurga ili urologa u KBC i KB

nakon zapocetog bolnickog lijecenja; 3. Primarna imunosupresija
kod primatelja presatka srca.

nakon zapocetog bolnic¢kog lije¢enja; 3. Primarna imunosupresija
kod primatelja presatka srca.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.23

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“"i"‘e ;‘:‘_’Jj_ f;jf)";D ::2',.;“ Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::l'(':'a:;z':‘:e'ka ggﬁ:: Jed. ﬁ::l"r:r:’,:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za . - v
V06DX03 enteralnu 000 | o |fresenius | Frebint Energy plast. boc. 8,24 8,24 | Rs
primjenu
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Sprijecavanije ili lijeCenje pothranjenosti (malnutricije) u djece iznad 1 godine
Je: Ja: RVgJS : starosti koja zbog bilo kojeg razloga peroralnim putem ne mogu uzeti dovoljno
kalorija i hranjivih tvari, po preporuci bolni¢ckog specijalista.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.24

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi Oncology Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'kf“ée"’”"‘e j';?,?r:j. gilj)el)"“ = :r“if'il'j‘e"e Proizvoda& Izl;’:;':e"" o Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ{(‘: Jed. g'a’:l'::r:;:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Kabi Docetaxel konc. za otop. za inf.,

LO1CDO02 DS docetaksel 0,00 P Oncology Plc. Kabi bod. stakl. 1x20 mg/ml 396,09 396,09
N Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.25

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

omaka | festeeneime | poo | cenaze | Nt | priavoase peenoime | otk il | cenesea | cheneers | o/ns

7




1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Krka d.d., KRKA- tbl. film obl.

C07AB07 bisoprolol 10 mg 1,51 o FARMA d.0.0. Sobycor 30x2,5 mg 0,38 11,33 R
M Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.26

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

ommaa | pezmcenome | om0 [ chennza [ ] prrnvonn:
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

CO7ABO7 bisoprolol 10 mg 0,83 ) EATQBM‘X%'_'O‘_(&KA' Sobycor g%;(;";‘g"b" 0,41 1242 | R
N Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.27

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka | pesesticencime | BOOL || e ProizvodaZ Rl =< o S| e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

C07ABO7 bisoprolol 10 mg 0,54 ) g\l;aM‘i'%jo'.(osKA' Sobycor ;%;(Iigmm‘;b" 0,54 16,20 | R
. Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.28

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

- e | ezzsicenome T om0t Tragemnza [t T prrevon:
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

. Krka d.d., KRKA- tbl. film obl.

C07AB07 bisoprolol 10 mg 1,36 (0] FARMA d.0.0. Sobycor 60x2,5 mg 0,34 20,40 R
N Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.29

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

ommaa | pemcenome [ om0 [ chennza [t ] prrnvonn
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

CO7ABO7 bisoprolol 10 mg 0,75 ) :f:;aM‘i'%'_'o‘_(gKA' Sobycor gz)')'(;"n“:g"b" 0,37 22,36 | R
N Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.30

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Omaka | fieteSticenoime | DOOY S || ProizvodaZ ot || R st [ e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

CO7ABO7 bisoprolol 10 mg 0,97 ) E;‘;aM‘X‘é'_'O'fOSKA' Sobycor zt(’)';(?(')mm%b" 0,49 29,16 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁzi:"" ;3?"51._ gil;;e;a zs ::f'i‘".‘ene Proizvodag& Zasticeno ime lijeka fl’]‘:l'(';' Jatina | pakiranje Cijena jed. oblika s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Recipharm .
NO2ABO3 fentanil | %® | 24538 | sL | Stockholm | Abstral tbl. subling. 10x100 40,90 408,96 | R
mg AB mcg
Smjernica:
Oznaka Samo za lijeCenje probijajuée boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
- L . L smjernice: toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
Oznaka indikacije: | Indikacija: N AR - L ; . . .
1-fentanil, Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje
NOB 60 mg morfija peroralno na dan, 25 mikrograma transdermalnog fentanila po satu
ili jednaku analgetsku dozu drugog opioida tijekom jednog tjedna ili dulje.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 105,86 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jediniéni oblik: 30,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 303,10 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.2

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.o.o.

za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.05.2012).

Sifra ATK Oznaka I’:r:alzkelﬁ:no ;?‘D":] gg‘:'a za) ::f\:r]‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ;:ll(';‘ jatina | pakiranje Cijena jed. oblika slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Recipharm .
NO2ABO3 fentanil | ® | 122,69 | SL | Stockholm | Abstral tbl. subling. 10x200 40,90 408,96 | R
mg AB mcg
Smjernica:
Oznaka Samo za lije¢enje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
S I smjernice: toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
Oznaka indikacije: | Indikacija: X R " L » . X .
1-fentanil, Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje
NOB 60 mg morfija peroralno na dan, 25 mikrograma transdermalnog fentanila po satu
ili jednaku analgetsku dozu drugog opioida tijekom jednog tjedna ili dulje.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 105,86 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jedini¢ni oblik: 30,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 303,10 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.3

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.05.2012).

Sifra ATK Oznaka i";:a“éjteiﬁ:"o ;‘;Dm'] :;j%";p :raifvil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka :‘?;::(l;’ jatina i pakiranje Cijena jed. oblika siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Recipharm ;
N02ABO3 fentanil | %® | 81,79 | sL | Stockhoim | Abstral tbl. subling. 10x300 40,90 408,96 | R
mg AB mcg
Smjernica:
Oznaka Samo za lije¢enje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: toleranciju na opnondm_: _tera_puu koju uzimaju z_b_og trajno p_rlsutne ka_rcur!omslfe bo_ll.
1-fentanil, Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje
NOB 60 mg morfija peroralno na dan, 25 mikrograma transdermalnog fentanila po satu ili
jednaku analgetsku dozu drugog opioida tijekom jednog tjedna ili dulje.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 105,86 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jedini¢ni oblik: 30,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 303,10 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.4

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.05.2012).




Sifra ATK Oznaka I’;f:al:‘e';g“" ;‘:‘l’":j. :E;“;D ::if'i"j‘ene Proizvoda& Zaitiéeno ime lijeka :I’]';'l'('; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika :g:l"r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Recipharm .
NO2ABO3 fentanil | 0:© 61,34 | sL | Stockholm | Abstral tbl. subling. 10x400 40,90 408,96 | R
mg AB mcg
Smjernica:
Oznaka Samo za lije¢enje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
P I smjernice: toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
Oznaka indikacije: | Indikacija: ) PRI " L M . X -
1-fentanil, Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje
NOB 60 mg morfija peroralno na dan, 25 mikrograma transdermalnog fentanila po satu ili

jednaku analgetsku dozu drugog opioida tijekom jednog tjedna ili dulje.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 105,86 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 30,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 303,10 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.5

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬂ:‘g‘;:“ ;;‘z‘_’"fj_ CHisgel ":raif.il;‘e“e Proizvoda& ﬁf:::_fe“ e Oblik, jacina i pakiranje lijeka Cifena jed. g:;nr: r:i:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,6 Takeda sprey za nos, otop., bo¢
NO2ABO03 fentanil mg 564,07 N Qgcomed Instanyl 1x20 doza (50 mcg/doza) 47,01 940,11 | RS
Smjernica:
Oznaka Samo za lijeCenje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
Oznaka i smjernice: toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
IS Indikacija: N T " - - . - .
indikacije: 1-fentanil, Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje
NOB 60 mg morfija peroralno na dan, 25 mikrograma transdermalnog fentanila po satu ili

jednaku analgetsku dozu drugog opioida tijekom jednog tjedna ili dulje.

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 zaracunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.6

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Sifra ATK Oznaka i’:“e:a"gjt:i:m j';'zl_)":j_ gili)?)na za ::2’;2" Proizvodaé ﬁjaff:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. gia"si'::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,6 Takeda sprey za nos, otop., bo¢
NO2ABO03 fentanil mg 282,03 N Qécomed Instanyl 1x20 doza (100 mcg/doza) 47,01 940,11 | RS
Smjernica:
Oznaka Samo za lijeCenje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
Oznaka [ smjernice: toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
P Indikacija: N L , L . . - X
indikacije: 1-fentanil, Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje
NOB 60 mg morfija peroralno na dan, 25 mikrograma transdermalnog fentanila po satu ili

jednaku analgetsku dozu drugog opioida tijekom jednog tjedna ili dulje.

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 zaratunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.7

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Sifra ATK Oznaka I’::‘!:ﬁ:'i:“ j';':"’mij. gill;?)"a s ::ifl'j‘e"e Proizvodaé ﬁ:j::ﬁe“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: jedt g'a’::::r:';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO2AB03 fentanit | @6 | 141,02 | N | Nyeomed | mmstanyl sprey za nos, otop., bot. 47,01 940,11 | RS
mg ! Aé Y 1x20 doza (200 mcg/doza) ! !
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Sifra ATK Oznaka I’:::alite';:“ j';':'.’":j. g‘g‘g‘a za ::if:"i‘e"e Proizvodag& ﬁ]‘es:':e“ ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ‘;g;’:::]‘;g R/RS
Smjernica:
Oznaka Samo za lijecenje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
Oznaka S smjernice: toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
P Indikacija: . PR " L - . ) .
indikacije: 1-fentanil, Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje
NOB 60 mg morfija peroralno na dan, 25 mikrograma transdermalnog fentanila po satu ili
jednaku analgetsku dozu drugog opioida tijekom jednog tjedna ili dulje.

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%).

Dopuna prijedlogu.

Obrazlozenje:

Tocka 2.8

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

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. gili;;"’ za :r’if'i"j‘ene Proizvodaé ﬁ;::!:e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. gg;’:::";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 10,375 ml (20 mg/ml) 46,76 46,76
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 19.19 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,19 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlogenie: jedini¢ni oblik: 27,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 27,57 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
W
Tocka 2.9
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ ime ]';3'_’":]. sill;‘;“a = ::If'i‘;‘en . Proizvodag& ﬁ;::':e"" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. sz:lnr: :j:g- 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 1x0,5 ml (20 mg/ml) 62,35 62,35
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 25.58 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,58 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jediniéni oblik: 36,77 kn, - doplata za originalno pakiranje: 36,77 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
W
Tocka 2.10
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I':j:’kaj“é’“ (e ;‘:‘l’n:j_ gil’;en"a za :::'"]‘e e Proizvoda& ::::':e“ ime) Oblik, jatina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. sg:lnr: :j:g- 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 10,75 ml (20 mg/ml) 93,53 93,53
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 38.37 kn, - cijena originalnog pakiranja: 38,37 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jedini¢ni oblik: 55,16 kn, - doplata za originalno pakiranje: 55,16 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 2.11
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.01.2014).
Sifra ATK Oznaka I’:].‘:’k‘:“ée" i j';':'_’mij_ gil';el;“ 8 ::f""" e Proizvoda& ﬁ]‘j::e“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: edt gg:ﬂ:;‘;g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz- otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 DS metotreksat 0,00 P Salutas Ebetrexat napunj. 1x1 ml (20 124,70 124,70
mg/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 51.16 kn, - cijena originalnog pakiranja: 51,16 kn. Doplata: - doplata za

jediniéni oblik: 73,54 kn, - doplata za originalno pakiranje: 73,54 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

11




Tocka 2.12

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

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;‘Z'_’r:j_ gil;;e;a zs :‘:f"j‘e“e Proizvodag& :f:::e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 525:: =l s'a’zl"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 DS metotreksat 0,00 P Salutas Ebetrexat 1x1,25 ml (20 mg/ml) 155,51 155,51
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 63.95 kn, - cijena originalnog pakiranja: 63,95 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jediniéni oblik: 91,56 kn, - doplata za originalno pakiranje: 91,56 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
b4
Tocka 2.13
Prijedlog nositelja odobrenja Allergan Pharm. Ireland (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 28.03.2014).
Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:lléeno ime ;I:‘Dmlj gg?a za :ralfvll'j‘ene Proizvodag ﬁjaeéltlaéeno ime :I)jzlll(l;' jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :’:Iajzlr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
SO1EE03 bimatoprost 0,00 L Allergan Lumigan kapi za oci 1x3 ml 103,64 103,64 | RS
(0,1 mg/ml)
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po
ps01 preporuci specijalista oftalmologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda:
jedini¢ni oblik: 55,64 kn, - doplata za originalno pakiranje: 55,64 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

- cijena jedini¢nog oblika: 48.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 48,00 kn. Doplata: - doplata za

Tocka 2.14

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 28.03.2014).

Sifra ATK Oznaka Irll,eezka:héeno L ;';;Dm'] g'g:'a 23 ::frl\;‘ene ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:; L g:;’:::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L B. Braun Gentamicin B. otop. za inf., PE boca
JO1GBO03 PO gentamicin 0,24 g 27,39 P Medical S.A. Braun 20x(240 mg/80 ml) 27,39 547,76

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.15

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.

08.04.2014).

za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

Sifra ATK Gl Il:jeezkajtiéeno ime ]';I:Dmlj gilj;eDna za ::ii‘?ene Proizvodag ﬁjaj':iac'eno ime %I;I:(I;, jacina i pakiranje g:;jﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tiotropij Boehringer Spiriva otop. za inhal.,
RO3BBO4 bromid 5 mcg 747 I Ingelheim Respimat 60x2,5 mcg 3,74 224,10 | R
Oznaka I
Lo o . e PN Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: :r:g;rnlce. Za bolesnike s umjerenom, teskom i vrlo teSkom KOPB.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.15 kn, - cijena originalnog pakiranja: 189,00 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,59 kn, - doplata za originalno pakiranje: 35,10 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 2.16

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.04.2014).

Sifra ATK

Oznaka

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Nacin
primjene

ime lijeka

Oblik, jagina i pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jz’ka:“ée“‘”"‘e ;‘:‘l’":j. g‘g‘g‘a za ::if:"i‘e"e i & 8 ime lijeka | Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. :g:l"r:r;:g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L. B. Braun Gentamicin B. otop. za inf., PE boca
JO1GBO3 PO gentamicin 0,24 g 24,93 P Medical S.A. Braun 20x(360 mg/120 ml) 37,40 748,00
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
I11 Stavljanje novog lijeka
%
Tocka 3.1
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.09.2011).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pe':'.’":j. fE;";D ::if:"i‘e"e Proizvoda& ﬁ;:lt':e"" lme; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;%T:: sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- . film obl. tbl. 21x(0,02 mg
G03AAQ9 gggé'ezzﬁglm' + 0,00 ) giﬁigfplc Novynette | etinilestradiol+0,15 mg 4,05 85,00 | R
9 dezogestrel
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.96 kn, - cijena originalnog pakiranja: 41,07 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 2,09 kn, - doplata za originalno pakiranje: 43,93 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 3.2
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2013).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene Proizvodaé ﬁ:it:ﬁ:'(: f’:;%é:ﬁ:‘a jcelzfna c“:;'a orig. R/RS
lijeka oblika Pakisni=
1. 2. 3 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. i
Glaxo otap. za
Wellcome konc. za
VO3AF07 DS rasburicas 14 mg 5.404,12 P Production, Fasturtec | otop. za 579,01 1.737,04
Gruppo inf., boc.
Lepetit s.r.l., 3x1,5
mg/ml
Indikacija:
Lijecenje i profilaksa akutne hiperuricemije u bolesnika s malignim
hematoloskim bolestima i visokim stupnjem rizika za razvoj sindroma lize
Oznaka tumora: akutna mijeloi¢na leukemija (L>100x(10)9/L), akutna limfoblasti¢na Oznaka
indikacije: leukemija (L>100x(10)9/L) i/ili LDH >2 GGRYV, Burkittov limfom stadij III/IV smiernice: Smjernica:
1 - rasburicas i/ili LDH >2 GGRYV, limfoblasti¢ni limfom stadij III/IV i/ili LDH >2 GGRYV, ) '
bolest intermedijarnog rizika uz zahvacene bubrege ili s bubreznom
insuficijencijom, bolest intermedijarnog rizika uz povisene vrijednosti
mokracne kiseline, kalija i/ili fosfata.
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.3
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2013).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nagin s ;i‘ieka E:‘::: jadina :,:Eﬁl'(‘: jed. giajl?i':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i
Glaxo otap. za
Wellcome konc. za
VO3AF07 DS rasburicas 14 mg 5.269,94 P Production, Fasturtec | otop. za 2.823,18 2.823,18
Gruppo inf., boc.
Lepetit s.r.l., 1x7,5
mg/ml
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Sifra ATK oznaka - o ” L 5 . Zagticeno Oblik, jatina [ cpe o seq. Cijena orig.
ijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodac ime lijeka :i;’:l:(alrame oblika pakiranja R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
LijeCenje i profilaksa akutne hiperuricemije u bolesnika s malignim
hematoloskim bolestima i visokim stupnjem rizika za razvoj sindroma lize
Oznaka indikaciie: tumora: akutna mijeloi¢na leukemija (L>100x(10)9/L), akutna Oznaka
1 - rasburicas J& | limfoblasti¢na leukemija (L>100x(10)9/L) i/ili LDH >2 GGRYV, Burkittov smiernice: Smjernica:
limfom stadij III/IV i/ili LDH >2 GGRYV, limfoblasti¢ni limfom stadij III/IV i/ili ) .
LDH >2 GGRYV, bolest intermedijarnog rizika uz zahvaéene bubrege ili s
bubreznom insuficijencijom, bolest intermedijarnog rizika uz povisene
vrijednosti mokraéne kiseline, kalija i/ili fosfata.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 3.4
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.08.2013).
Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tléenn [me ;:IZD":] Cijena za DDD :raifr:ri‘ene Proizvodaé iznanit:iéjzrll: f:]‘::(:‘ jatina i pakiranje ;:Eﬁ:: Jed. :2:::_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - otop. za inj., Strc.
GO03GA09 DS ';f;gf(’"tmp'” 21'15 5.887,97 P ’c\')'rv'ar?;ga”""' Elonva napunj. 1x100 3.925,31 | 3.92531
9 9 mcg/0,5 ml
... | Indikacija:
Oznaka indikacije: Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje Ozr}aka‘ . Smjernica:
NG304 - L. smjernice:
se pravo na dodatnih 6 pokusSaja.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
W
Tocka 3.5
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.08.2013).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’k“:“ée““ e ;’e':?":j_ Cijena za DDD ::if'i"j‘e"e Proizvoda& ﬁi‘:;ee'l‘(‘; %‘;‘L‘: jacina [ pakiranje 22;’(‘: fact ;:E:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
e ) otop. za inj., Strc.
GO3GA09 DS korifolitropin 0,15 4.295,66 P N.V. Organon, | gio0va | napunj. 1x150 4.295,66 | 4.295,66
alfa mg Organon
mcg/0,5 ml
L ... | Indikacija:
Oznaka indikacije: Do Sest poku$aja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje Oznaké . Smjernica:
NG304 - Y. smjernice:
se pravo na dodatnih 6 pokusaja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

Prijedlog nositelja odobrenja Bracco Imaging s.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku MARK MEDICAL d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2013).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;'k’:“ée"“ s ;32:]._ gi'j)e';\a = ::::';e e Proizvodaé :;’:;':e"" o Oblik, jagina i pakiranje lijeka gzﬁ:: flect (p:la]::l":r:;:g R/RS
1. 3. 4 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12,
gadobenic¢na Patheon . otop. za inj., boc. stakl.
VO8CAO08 901 KL Kiselina 0,00 P Italia S.p.A. MultiHance 1x10 ml (0,5 mmol/ml) 245,18 245,18

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7
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Prijedlog nositelja odobrenja Bracco Imaging s.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku MARK MEDICAL d.0.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2013).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée““ i j';':?":j. gil")‘;“a s "":’iﬁi"j‘en . Proizvodag& Iz“a:l:::e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka 2Eﬁ;: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. a 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12,
gadobeni¢na Patheon . otop. za inj., bo¢. stakl.
VO8CAO08 KL Kiselina 0,00 P Italia S.p.A. MultiHance 1x15 ml (0,5 mmol/ml) 333,34 333,34

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

Tocka 3.8

Prijedlog nositelja odobrenja Bracco Imaging s.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku MARK MEDICAL d.o.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2013).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jzzg‘iée“"i"‘e j';':'.’":j. silj)‘:)“a z8 :r’if'i"j‘ene Proizvodaé ﬁ;:::e"" ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka “:Eﬁ:: Jed. gg;’:::";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 1x20 ml (0,5 mmol/ml) 401,74 401,74
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 3.9
Prijedlog nositelja odobrenja Eisai Europe Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.12.2013).
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDDijed.mj. | CijenazaDDD | Nagin primjene Proizvodaé EEIEETD S:I?i':;:‘ai:mal Crlenajisd Crienajolia. R/RS
ime lijeka ijeka oblika pakiranja
1 2, 3 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za
Eisai inj., boC.
LO1XX41 KS eribulin 0,00 P Manufacturing HALAVEN stakl. 2.942,67 2.942,67
Ltd. 1x0,44
mg/ml
Indikacija:
Monoterapija lijekom HALAVEN indicirana je u lijeCenju bolesnika s
Oznaka indikacije: | lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke u kojih je bolest Oznaka I
- : : - Pl I Smjernica:
1 - eribulin napredovala nakon najmanje dva kemoterapijska rezima za smjernice:
uznapredovalu bolest. Prethodna terapija morala je ukljucivati antraciklin
i taksan, osim ako ti bolesnici nisu bili pogodni za to lijecenje.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.10

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.03.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fue ,Pe':'.’":j' f;ien";n ::ifl'j‘e"e Proizvoda& Iz;jf':e“" i Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO3ALO4 indakaterol + 0,00 I Novartis Ultibro 5\:?5: gg;rzgsat:{ccagsh 12,38 | 371,25 | Rs
glikopironij ! Pharma GmbH Breezhaler . 9 ! !
mcg) + 1 inhalator
ki I
Oznaka Sé?:rrzce' Smjernica: M v
P Indikacija: N y Za bolesnike s umjerenom, teSkom i vrlo teSkom KOPB, po preporuci
indikacije: 1 - indakaterol speciialista pulmologa
+ glikopironij peci) P 9a-
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.26 kn, - cijena originalnog pakiranja: 337,77 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,12 kn, - doplata za originalno pakiranje: 33,48 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.11
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Prijedlog nositelja odobrenja Merck Serono Europe Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.04.2014).

omaka | fezzsucenome | wopi | clens | Nt | proizvonac ivienoime | Gulk jedne ipakiarse | Clentsed: | conters | yns
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sapropterin tbl za oral.

A16AX07 dihidroklorid 0,00 (o] Merck KGaA Kuvan otop.30x100 mg 180,63 5.419,00 RS
Oznaka L
smjernice: Sm]err]lca.

Oznaka indikacije: | Indikacija: 1-sapro térin Za lijecenje hiperfenilalaninemije po preporuci specijalista pedijatra u
dihidFl)'okFI)orid Referentnom centru u Klinici za pedijatriju KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.12

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Serono Europe Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.04.2014).

Sitra AT oamata | Nemiucenoime | pooL | cens | Natin | proisvoaac e PI0 || TG | GRnom w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
sapropterin tbl za oral.
A16AX07 dihidroklorid 0,00 (o] Merck KGaA Kuvan otop.120x100 mg 174,94 20.993,20 RS
Oznaka Smiernica:
S s s smjernice: mjernica: - . - . s m
Oznaka indikacije: | Indikacija: - Za lijeCenje hiperfenilalaninemije po preporuci specijalista pedijatra u
1-sapropterin Ref Klinici diiatriiu KBC Z b
dihidroklorid eferentnom centru u Klinici za pedijatriju agreb.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.13

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I"nf;ﬁ:ﬁ:"“ o ;%J:a ::2; e | Proizvodaz Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka Gl CIFECD: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
linagliptin ) )
A10BD11 + 000 | o | Boehinger | sentadyeto tol. i ool G)OX(Z'S 4,75 28500 | R
metformin 9 g g
Smjernica:
Za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2, za poboljsanje glikemijske kontrole kod odraslih
Oznaka osoba kao dopuna dijeti i tjelovjezbi: 1. Dodatna terapija standardnim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: antidijabeticima kod bolesnika s nereguliranom glikemijom kod kojih se ne postize
pa06 odgovarajuca kontrola. 2. Dodatna terapija inzulinu (s lijekom metformin ili bez

njega) za bolesnike kod kojih se uz stabilnu dozu inzulina ne postiZze odgovarajuca
kontrola glikemije.

ObrazlozZenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.55 kn, - cijena originalnog pakiranja: 213,00 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,20 kn, - doplata za originalno pakiranje: 72,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 3.14

Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’::":ﬁgﬁ:“ o0, zD{::a ::f"‘"‘e e | Proizvodaz Zastiéeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka e S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
linagliptin . X
Boehringer tbl. film obl. 60x(2,5
A10BD11 + 0,00 o : Jentadueto ! 4,75 285,00 R
metformin Ingelheim mg + 1000 mg)
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i " Cije . s . s ;.
Sifra ATK Oznaka I’::ﬁ;:‘;:“ j';':'.’":j. ;;:,::a :;f""i‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka Smieit :g:l"r:r;f_;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
Za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2, za poboljSanje glikemijske kontrole kod odraslih
Oznaka osoba kao dopuna dijeti i tjelovjezbi: 1. Dodatna terapija standardnim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: antidijabeticima kod bolesnika s nereguliranom glikemijom kod kojih se ne postize
pa06 odgovarajuca kontrola. 2. Dodatna terapija inzulinu (s lijekom metformin ili bez
njega) za bolesnike kod kojih se uz stabilnu dozu inzulina ne postize odgovarajuca
kontrola glikemije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.55 kn, - cijena originalnog pakiranja: 213,00 kn. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 1,20 kn, - doplata za originalno pakiranje: 72,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.15

Prijedlog nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 18.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zgﬁée“ ime ;‘z‘_’":j_ SE;";D ::f'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ:::':e"" lme; Oblik, jacina i pakiranje lijeka S';ﬁ:: Jed: I‘;g;"r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
0,33 Amgen . otop. za inj., Strc.
MO05BX04 061 RL denosumab mg 8,52 P Europe B.V. Prolia napunj. 1x60 mg 1.549,49 1.549,49 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
RHO04 po preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16

Prijedlog nositelja odobrenja Genzyme Therapeutics Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. gg‘:'a 23 Nadin primjene Proizvoda& iz:lit:g‘:?(: :oiJ!Z;Er]azjga ggﬁ:: = sla]:i"r::jralg. R/RS
1. 2 3, 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za
konc. za
Boehringer otop. za
LO4AA34 DS alemtuzumab 0,00 P A Lemtrada inf., boc. 60.387,33 60.387,33
Ingelheim 1x12
mg/1,2
ll
Indikacija:
Za lijeCenje bolesnika s multiplom sklerozom ukoliko su ispunjeni kriteriji:
1. Pocetak bolesti u dobi do 55 godina; 2. EDSS 4 i manji od 4; 3.
Trajanje bolesti najmanje 1 godinu prije ukljuc¢ivanja u tretman; 4.
o Najmanje 2 lijecena relapsa u 2 godine prije uklju¢ivanja u tretman; 5.
Oznaka !ndlkacue. Definitivna dijagnoza relapsno-remitentne multiple skleroze; 6. Odsutnost quakq i Smjernica:
1 - multipla skleroza p BN ! . X . . X smjernice:
trudnoce. Kriteriji za prekid terapije su: 1. Progresija pracena relapsima
za 1 EDSS tijekom 12 mjeseci; 2. Progresija bez relapsa za 1 EDSS
tijekom 6 mjeseci; 3. Tri relapsa vezana za MS tijekom 12 mjeseci; 4.
Trudnoca. Lije¢enje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
e Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 3.17
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2014).
& < zl:‘.ll:(; i Ein Cijena ori:
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naédin Ime Iijeka :)akiranie lebc::ka pa]kiranjag' R/RS
lijeka .
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Sanofi tbl.
LO4AA31 DS teriflunomid 14 mg 410,09 (o] Winthrop Aubagio | 28x14 410,09 | 11.482,46
Industrie mg
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Oblik, "
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodaé izr:it:iéjz'l‘(‘; ]:aéli;-aa;ie ;:g:“a siaj;i':‘::j:g' R/RS
lijeka oblika
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
Za lijecenje bolesnika s multiplom sklerozom ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1.
Pocetak bolesti u dobi do 55 godina; 2. EDSS 4 i manji od 4; 3. Trajanje bolesti
najmanje 1 godinu prije ukljuéivanja u tretman; 4. Najmanje 2 lijeCena relapsa
Oznaka indikacije: u 2 godine prije ukljucivanja u tretman; 5. Definitivna dijagnoza relapsno- Oznaka Smiernica:
1 - multipla skleroza | remitentne multiple skleroze; 6. Odsutnost trudnoce. Kriteriji za prekid terapije smjernice: ] )
su: 1. Progresija pracena relapsima za 1 EDSS tijekom 12 mjeseci; 2.
Progresija bez relapsa za 1 EDSS tijekom 6 mjeseci; 3. Tri relapsa vezana za
MS tijekom 12 mjeseci; 4. Trudnoca. LijeCenje se odobrava iz sredstava
posebno skupih lijekova. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.18
Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:ﬁ:j_ SN ",‘:‘if"j‘e"e Proizvodaé .z,:f:.c,ee'ﬂg I?]';Illxl; Jacina { paldranie %H:: g'a’,f,'::,:’]:‘-‘ R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Meda Pharma
. . spray za nos, susp.
RO1AD58 azelastinklorid + 0,00 N GmbH, Haupt Dymista | bo&. 1x(137 mcg + 1,46 17539 | R
flutikazonpropionat Pharma Amareg
GmbH 50 mcg)

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,10kn, - doplata za originalno pakiranje: 131,49 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,37kn, - cijena originalnog pakiranja: 43,90 kn. Doplata: - doplata za

Tocka 3.19

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o.o.) za

stavljanje novog

lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sira AT Oamia | Nemitcenoime | po0L | Gemaza | Mafin | eromvoasc et || Sy | S | g /ms
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
enzalutamid 160mg | 860,58 ) éSte”aS Pharma Xtandi caps. 112x40 215,15 24.096,24
urope B.V. mg
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 3.20
Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Johnson&Johnson S.E.d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene Proizvodaé& Zasticeno ?::Il((i'ri:?ena ;:eiaena Cljena orig. R/RS
B ime lijeka lijeka obl;ka pakiranja
1. 2 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Janssen- tol.
L02BX03 abirateron 1g 0,00 Gi Zytiga 120x250 219,27 26.312,40 RS
ilag SpA mg
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= e S " L ’ . Zagticeno | OPlik jatina | Cijena Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodac ime lijeka |_?ak|ran]e ]ed: pakiranja R/RS
lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Indikacija: 1. Za lijeCenje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom
prostate rezistentnim na kastraciju u kombinaciji s prednizonom ili
prednizolonom nakon neuspjesnog lijeCenja androgenom deprivacijom koji
nemaju simptome bolesti, a u kojih kemoterapija jo$ nije klini¢ki indicirana.
Odobrava se 3 mjeseca lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnostitke obrade
ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lijeenje se provodi do
progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogorsanje temeljeno na
procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija

Oznaka (vrijednost PSA, radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolnic¢ko Oznaka
indikacije: povjerenstvo za lijekove. 2. Za lijeCenje odraslih bolesnika s metastatskim smjernice:
karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju u kombinaciji s prednizonom ili
prednizolonom nakon kemoterapijskog protokola temeljnog na docetakselu.
Odobrava se 3 mjeseca lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade
ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. LijeCenje se provodi do
progresije bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogor$anje temeljeno na
procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija
(vrijednost PSA, radioloSka progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.21

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK GmErS Iliijeezka:tléenn ime ]l;lzbmll gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Proizvodaé ﬁiaeéltlaéeno ime :i)i:lll(l;, jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. R Novartis Seebri prasak inhalata, caps.
R0O3BB06 glikopironij 44 mcg 6,73 I Pharma GmbH Breezhaler tvrda 30x44 mcg 6,73 201,93 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: :rg;m'ce: Za bolesnike s umjerenom, teskom i vrlo teSkom KOPB.

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 137,78 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 2,14 kn, - doplata za originalno pakiranje: 64,15 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.22

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“"i"‘e ;‘:‘_’":j_ gil';‘;"a el ::2',.;“ Proizvodag& :::I:fe“ ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = ;2;’:;2‘9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) pras. i otap. za otop.
RO3DX05 omalizumab | 16 mg | 280,30 P Rovartis Pharma. | xotair za inj., bo¢. 1x150 2.627,80 | 2.627,80 | RS
mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za bolesnike s teskom perzistentnom alergijskom astmom, starije od 6
1 - omalizumab godina.
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
IV Izmjena cijene lijeka
%
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.03.2014).
Sifra ATK Gl Ir:jizka:tiéeno ime ;I:Dmnl gilj;eDna za :raif'i:i‘ene Proizvoda& ﬁjaj;iaéeno ime :?i:lli(l;, ja&ina i pakiranje :Ljﬁ:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- .
GO02AB03 123 ergometrin 0,2 mg 1,14 (0} Lek Ergometrin tbl. 20x0,20 mg 1,14 22,79 R
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Eifra ATK G Iriqje:zkaagtiéeno ime j-;:? ":] gi[j’ebna za :raif:j‘ene Proizvodad ﬁ’ajltlaoeno ime ﬁ]l;l:(l; jatina i pakiranje 53533 jed. :::Ir:::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz- -
G02AB03 123 ergometrin 0,2 mg 1,55 (0] Ergometrin tbl. 20x0,20 mg 1,55 31,00 R
Lek

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.14 kn, - cijena originalnog pakiranja: 22,79 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,41 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 8,21 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.03.2014).

omaka | perastcencime | ool | clenaza | Nath | proivges | Zeienoime | obikjednel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz-
G02CBO01 121 bromokriptin 5 mg 1,90 (0] Lek Bromergon tbl. 30x2,5 mg 0,95 28,56 R
_— Sandoz-
G02CB01 121 bromokriptin 5 mg 2,70 (0] Lek Bromergon tbl. 30x2,5 mg 1,35 40,50 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.95 kn, - cijena originalnog pakiranja: 28,56 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,40 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 11,94 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za sniZenje cijene lijeka na OLL (za

rimljen dana 28.04.2014).

sia e omaia | petcenome | ooy | ceneze | et | progvosse | eenome | odbmanel | cheesed | chemors | aps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Ao _ o
DO6BA0L 421 Sl 0,00 L el Dermazin IKFEE 15,22 1522 [ R
srebro Salutas 1x50 g
i _ o
DO6BAOL 421 sulfadiazin 0,00 L Sandoz Dermazin krema 1%, 22,57 2257 | R
srebro Salutas 1x50 g
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.22 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,22 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlogenie: jediniéni oblik: 7,35 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,35 kn.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.03.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j';'zl_)"fj_ gil';e;a za ::2’;2“ Proizvodaé ﬁjf:i:e"" ime %‘;‘;‘(‘;’ jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. ﬁ?:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
levodopa + Sandoz- tbl. 100x(250
NO4BA02 121 karbidopa 0,69 2,16 (0] Ll Nakom mg+25 mg) 0,90 89,86 R
levodopa + Sandoz- tbl. 100x(250
NO4BA02 121 Karbidopa 0,69 3,26 0] Lek Nakom mg+25 mg) 1,36 135,67 R
Obrazlozenje: Na prikazalrlle cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.03.2014).
Sifra ATK Gl Il:jeezkajtiéeno ime ::I:Dmlj gilj;eDna za :raif:i‘ene Proizvodag ﬁjaeé;feno ime IC:]I::(I;, jadina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
T Sandoz-
NO6AA09 121 amitriptilin 75 mg 1,23 (0] Lek Amyzol tbl. 100x10 mg 0,16 16,39 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.08 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,21 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,08 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 8,18 kn.
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Eifra ATK G Iriqje:zkaagtiéeno ime j-;:? ":] gi[j’ebna za :raif:j‘ene Prolzvodaé ﬁ’ajltlaoeno ime I(I)]I;Iln(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. g.a;::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
T Sandoz-
NO6AAQ9 121 amitriptilin 75 mg 2,35 (0] Lek Amyzol tbl. 100x10 mg 0,31 31,33 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.08 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,21 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,23 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 23,12 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.03.2014).

omaka | pemmsicenoime | ooo1 | cenaze | wetn | prggogse | Eaiweenome | onikjeta)

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
NO6AAQ9 122 amitriptilin 75 mg 0,63 (0] Sandoz-Lek | Amyzol tbl. 30x25 mg 0,21 6,16 R
NO6AAQ9 122 amitriptilin 75 mg 1,44 o Sandoz-Lek | Amyzol tbl. 30x25 mg 0,48 14,40 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.21 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,16 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
oblik: 0,27 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,24 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.03.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:"ée““ [me ;‘z‘_’":j_ g'g‘;"a z8 ::f""’.‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘:ﬂf““ lme Oblik, jacina i pakiranje lijeka fEﬁE: Jed. ‘;2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
neomicin + Sandoz- . kapi 1x10 ml
SIS 721 bacitracin B0 L Lek SREE (3.500i.j.+250i.j./ml) 1552 Bz || R
neomicin + Sandoz- . kapi 1x10 ml
S01AA30 721 bacitracin 0,00 L Lek Bivacyn (3.500i.j.+250i.j./ml) 19,90 19,90 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 13.82 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,82 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 6,08 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 6,08 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za sniZenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 18.04.2014).

Sifra ATK Oznaka Ililjeexka:tiéeno ime ;DEI:D":J s:i;nDaD :)l:ﬂ?e"e BIoizrodas] ﬁjaeél:iaéeno ime ICI)JI;;I:(I;, jadina i pakiranje gihjﬁlr(‘: jed. :,:E:ir::r:i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
JO1FA10 122 azitromicin | 0,3 g 4,20 o} Farmal d.d. | Azitrim ;‘1"9' ik @3, S0 7,00 21,00 R
Oznaka Smjernica:
Lo L S Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis,
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: infekcii . . - Moo . e
RJ12 infe C|J'e'(;hlamyd|om, infekcije gram+ uzrocnicima u bolesnika preosjetljivih
na penicilin.
JO1FA10 122 azitromicin | 0,3 g 3,00 ) Farmal d.d. | Azitrim ::'g' film obl. 3x500 5,00 1500 | R
Smjernica:
Oznaka - . Sy . ey -
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzrocnicima, nespecificni uretritis,
! : RJ12 : infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzrocnicima u bolesnika preosjetljivih
na penicilin.
ObrazlozZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za poviSenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana

18.04.2014).
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka =0 Egom || ED Proizvodad [ Feseiéenc ime TLafen Cljena jed. SEDaD R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GO3AB04 171 MSESIERT 7 0,00 o ik Trinovum thl. 1x21 0,52 1095 | R
etinilestradiol ! AG : ! !
GO3AB04 171 noretisteron + 0,00 o Cilag Trinovum thl. 1x21 0,67 14,04 | R
etinilestradiol 4 AG : ’ ’
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.04.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka oo oo || DD Proizvodac [ FeStiéenc ime TRl drmith SO R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
noretisteron + Cilag .
GO03AB04 172 etinilestradiol 0,00 [e] AG Trinovum tbl. 3x21 0,37 23,44 R
noretisteron + Cilag .
GO03AB04 172 etinilestradiol 0,00 (o] AG Trinovum tbl. 3x21 0,56 35,30 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.04.2014).
Sifra ATK Oznaka I’::a"sj‘e'ﬁ:“ ]';3';1‘]. sili)?a za ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka ﬁj':ll(: Jatina i pakiranje ggﬁ:: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5AX08 181 risperidon | 5 mg 8,79 o Janssen Rispolept TT'":J' fil @iz, 20l 1,76 3514 [ Rs
Oznaka Smjernica:
Ay Hl e fmyefitmn L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: blici bolesti Klasié G il P Klasi& -
RNO6 oblicima bo est'|. na klasicnu terapiju ili nepodnoSenjem klasic¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NO5AX08 181 risperidon 5 mg 16,70 (o} Janssen Rispolept ::lg film obl. 20x1 3,34 66,78 RS
Oznaka Smjernica:
o I o Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: ;rlr\‘l\g)eesrmce. 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 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK o K Nezasti¢eno ime DDD i (it Nadin Proizvodag Zagtié . lijek Oblik, jadina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
Lic L] lijeka jed.mj. ;aDD primjene fozvols 2Ecenomelies lijeka oblika pakiranja /
1 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- . tbl. film obl. 30x(5
C10BX03 131 atorvastatin 0,00 (0] FARMA Atordapin a7 1,52 45,58 R
d.o.o.
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani
o plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
znaka . X o H N
Oznaka Indikaciia: SrTalles boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za
indikacije: Ja: ch)3 . bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5
mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog
pridrZzavanja 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.
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- . tbl. film obl. 30x(5
C10BX03 131 atorvastatin 0,00 0] FARMA Atordapin mg+10 mg) 1,28 38,50 R
d.o.o.
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T . Cijena - A, S " .
&, Nezasti¢eno ime DDD i Nadin . ” taiz - - oblik, jadina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. ;T)D primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3 a. 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
Oznaka plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
Oznaka A L boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za
P Indikacija: smjernice: R - . v . X - X R
indikacije: RCO3 bolesnike 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 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za sniZenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK oznaka | Nezastiéenoime | pooi | CHEN2 | nagin Proizvodaé Zagticeno ime lijeka (Il FX=hm O pel Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. BoD) primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- . tbl. film obl. 60x(5
C10BX03 132 S 0,00 (0] FARMA Atordapin ma+10 ma) 1,37 82,04 R
d.o.o.
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvu¢no dokazani
o plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
znaka . X i o ot
Oznaka Indikaciia: e boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za
indikacije: Ja: RC2)3 ' bolesnike 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.
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- . tbl. film obl. 60x(5
C10BX03 132 atorvastatin 0,00 (0] FARMA Atordapin mg+10 mg) 1,16 69,30 R
d.o.o.
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
Oznaka . X o o PR
Oznaka [ o boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za
P, Indikacija: smjernice: R o . v - . - X .
indikacije: RCO3 bolesnike 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 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k‘:“ée“ lne ;‘:"m'j o ::f""]‘e ne | Proizvodat Zastiéeno ime lijeka Oblik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: L gg:ﬂ:;‘;g R/RS
e DDD
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- . tbl. film obl. 30x(10
C10BX03 133 g 0,00 o FARMA Atordapin mg+10 mg) 1,52 45,58 R
d.o.o.
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 ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
Oznaka
Oznaka Indikaciia: -~ boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za
indikacije: Ja: ch)_,’ . bolesnike 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.
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- . tbl. film obl. 30x(10
C10BX03 133 atorvastatin 0,00 (o] FARMA Atordapin mg+10 mg) 1,28 38,50 R
d.o.o.
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Sifra ATK

Oznaka lijeka

Nezasti¢eno ime

DDD i
jed.mj.

Cijena
za
DDD

Nagéin
primjene

Proizvodaé

Cijena jed.
oblika

i L Cijena orig.
Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka pakiranja R/RS

5.

8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RCO3

Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvu¢no dokazani
plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za
bolesnike 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 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za sniZenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:.e‘ag‘iée"" LG || e ::e"a Natin Proizvodag& Zaticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka | Cienajed. (= il R/RS
ijeka jed.mj. Eam primjene oblika pakiranja
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- n tbl. film obl. 60x(10
C10BX03 134 S 0,00 (0] FARMA Atordapin mg+10 ma) 1,37 82,04 R
d.o.o.
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani
o plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
znaka . X - o RN
Oznaka Indikacija: smiernice: boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za
indikacije: . RCO3 . bolesnike 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.
Krka d.d.,
amlodipin + KRKA- ; tbl. film obl. 60x(10
C10BX03 134 atorvastatin 0,00 (] FARMA Atordapin mg+10 mg) 1,16 69,30 R
d.o.o.
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvu¢no dokazani
plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
Oznaka . - - o P
Oznaka [ L boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za
P, Indikacija: smjernice: ; " - v - , X -
indikacije: RCO3 bolesnike 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 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za poviSenje cijene lijeka na DLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
omaka | Nezsiiéeno | Bo0i | Clenaza | Mol | procuogas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A11CCO4 162 Kalcitriol 1 mcg 3,40 0 Roche Rocaltrol ﬁff;' MO0 1,70 170,40 | Rs
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za bolesnike s hipokalcemijom u kojih terapija kolekalciferolom nema
palo terapijski ucinak, po preporuci specijalista internista.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 127,80 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,43 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 42,60 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A11CC04 162 kalcitriol 1 mcg 4,20 0 Roche Rocaltrol ﬁf‘cpgs' 100x0,50 2,10 210,00 | RS
Oznaka Smjernica:

Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za bolesnike s hipokalcemijom u kojih terapija kolekalciferolom nema
pal0 terapijski uéinak, po preporuci specijalista internista.
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omaia | Nexmitéeno | BooL | Sl | M | protevosse - e S R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 127,80 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,82 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 82,20 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za poviSenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
e T - Ililjeezka:tiéenoime ]PeI:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :raii;"ene Proizvodaé ﬁ]aesl:;oeno ime ﬁ]l;l:(l; jagina i pakiranje 23;?:: jed. sg;ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
B02BAO1 062 PR fitomenadion 20 mg 7,06 P Roche Konakion amp. 5x10 mg/ml 3,53 17,65
B02BAO1 062 PR fitomenadion 20 mg 7,76 P Roche Konakion amp. 5x10 mg/ml 3,88 19,40
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za poviSenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj gII],eDna za :ralfvll'j‘ene Proizvodat ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁjl;l:(l: jaéina i pakiranje :::EITI'(‘: jed. slaj:Ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AEO1 161 klonazepam 8 mg 3,47 (e] Roche Rivotril tbl. 50x0,5 mg 0,22 10,83 R
NO3AEO1 161 klonazepam 8 mg 4,51 (0] Roche Rivotril tbl. 50x0,5 mg 0,28 14,10 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za povisenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK oAl Irii;zka:tiéeno ime ;IEI:D":J gilj)tle)na za :::‘.'i‘?e"e Proizvodat ﬁjaeéltiaéeno ime :i)jl::(l: ja&ina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AEO1 162 klonazepam 8 mg 1,36 (o] Roche Rivotril tbl. 30x2 mg 0,34 10,16 R
NO3AEO1 162 klonazepam 8 mg 1,87 o} Roche Rivotril tbl. 30x2 mg 0,47 14,00 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za povisenje cijene lijeka na DLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Cenake Il:jeezka:tiéeno ime ;l;:l)mlJ gi[i’enna za :raifr?i‘ene Proizvodag ﬁia::iac'eno ime ICI)’I:I:(I;, jadina i pakiranje SEEI’(‘: jed. ;Lj:;::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
levodopa + tbl. 100x(100
NO4BA02 191 P 0,69 4,18 o Roche Madopar 125 mg+25 mg) 0,70 69,60 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Primjenjuje se i kod bolesnika sa sindromom nemirnih nogu, po
pn04 preporuci specijalista psihijatra ili neurologa.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.36 kn, - cijena originalnog pakiranja: 35,94 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,34 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 33,66 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

NO4BA02 191 levodopa + 0,69 4,50 0 Roche Madopar 125 | ! 100x(100 0,75 75,00 | RS
benzerazid mg+25 mg)
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Primjenjuje se i kod bolesnika sa sindromom nemirnih nogu, po
pn04 preporuci specijalista psihijatra ili neurologa.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.36 kn, - cijena originalnog pakiranja: 35,94 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,39 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 39,06 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Salvus d.o.0. za sniZenje ci

jene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;.elv’inn:] girj;;\a za ::f'i‘?ene Proizvoda ﬁ;:;:’:eno ime ﬁjl;l:(l;, jaéina i pakiranje ngﬁ:: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1.
. - Sandoz- I
A10BB12 121 glimepirid 2 mg 0,69 (0} Lek Dibiglim tbl. 30x2 mg 0,69 20,61
. - Sandoz- [—
A10BB12 121 glimepirid 2mg 0,61 o Lek Dibiglim tbl. 30x2 mg 0,61 18,40
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Salvus d.o.o. za sniZenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezkaaitiéeno ime ;IeI:D":] gilj)t;\a za ::f'i‘?e"e Proizvoda ﬁ;::iaéeno ime ﬁjl;lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir::nnjraig. R/RS
1. 2. 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. - Sandoz- e
A10BB12 122 glimepirid 2 mg 0,63 (0] Ll Dibiglim tbl. 30x3 mg 0,95 28,47
. - Sandoz- [
A10BB12 122 glimepirid 2mg 0,56 o Lek Dibiglim tbl. 30x3 mg 0,84 25,25
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:'ﬁ:"" ;‘z‘_’":j_ fg;“;n g:if.'l'j‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’]';':(': jatina i pakiranje ggﬁl'(‘: Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 121 pantoprazol | 40 1,8 | o | Sandoz Acipan el 2ell. @ifp, 2450 0,59 16,52 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 Indikaciia: e rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
indikacije: Ja: RAg)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.
40 Sandoz- " tbl. zel. otp. 28x20
A02BCO02 121 pantoprazol mg 1,10 o Lek Acipan mg 0,55 15,40 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelu¢ani 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: 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 neuspje$ne 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 na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka il:“e:a:jteiﬁ:no ::I:Dmll SE?J“DBD grailévil'j‘ene Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka IC:]I::(I;, Jacina | pakiranje gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A02BCO2 122 pantoprazol | 40 1,10 | o | Sandoz Acipan (51, 2l it S 0,55 30,80 R
mg Lek mg
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Sifra ATK Oznaka I’:::alite';:“ j';':'.’mij. :E;“;D ::if'i"j‘ene Proizvoda& 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,
Smijernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i pratec¢i simptomi, zelu¢ani 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 122 pantoprazol | 40 1,04 | o | Sandoz Acipan thl. Zel. otp. 56x20 0,52 29,00 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i pratec¢i simptomi, zelu¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka o S rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
S L Indikacija: smjernice: ; A " - . " o .
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 neuspje$ne primarne
terapije obvezna je mikrobioloSka analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka ir:ﬂe:a]?j:li:no ].;IZDmI] :E;“I;D ::ﬂ'].‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ]‘;lll(';‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 123 pantoprazol | 40 122 | o | Sandoz Acipan el 2ell. @if, e 1,22 17,08 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 lmyeHin L rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
A oy Indikacija: smjernice: X . A X - o »
indikacije: hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 S s oo = anees 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.
A02BCO2 123 pantoprazol | 40 1,21 | o | Sandoz Acipan tbl. Zel. otp. 14x40 1,21 16,90 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelu¢ani 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: RAg)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.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka il:ﬂe:a]?jteii:no ;’;:D":] :ET)“DBD :rainév?j‘ene Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka ICI)’I;I:(I;, Jacina | pakiranje gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 124 pantoprazol | 40 1,20 o | Sandoz Acipan 51, 2l it 2540 1,20 33,60 R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, zeluc¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka Mt sarmioa. | Fizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
SO Indikacija: smjernice: " X A N & "
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 124 pantoprazol | 40 1,06 | o [ Sandoz Acipan thl. Zel. otp. 28x40 1,06 29,80 R
mg Lek mg
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Cijena jed.
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Cijena orig. pakiranja

R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7.

11.

12,

Oznaka
Oznaka i
indikacije: Indikacija:

RA02

smjernice:

Smjernica:

Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelu¢ani i duodenalni vrijed,
profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
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 4.27

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

omaka | fezmsuéenoime | o001 | clins | Nt | praizvosss | pekiéenome | ok jocina ipokirane | Clenajed: | Ciena o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11. 12,
BO1AC04 125 klopidogrel | 75mg | 2,57 o Sandoz-Lek | Kogrel :;’g (il @il S 2,57 77,10 | Rs
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: .~ Za lijecenje bolesnika poslije ugradnje premosnice ili stenta, po preporuci
indikacije: Ja: RB(J)1 . bolnic¢kog specijalista, u trajanju od 3 do najvise 12 mjeseci, ovisno o vrsti
stenta.
BO1AC04 125 Kiopidogrel | 75 mg | 2,30 o Sandoz-Lek | Kogrel fﬁg film obl. 30x75 2,30 69,00 | RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka I I Za lijeCenje bolesnika poslije ugradnje premosnice ili stenta, po preporuci
e s L Indikacija: smjernice: oy s N, A N R . .
indikacije: RBO1 bolnickog 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 na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka Iridje:kaaétiéeno ime ;)elzl.)":j- gige;a za :rai:':'i‘rj-e"e Proizvodad ﬁjaeglti:’e“o ime Ici)jl;;lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:E:ir:aa:j:g. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
; Sandoz- tbl. film obl.
CO07AB07 122 bisoprolol 10 mg 0,60 [0} Salutas Byol 30x10 mg 0,60 18,09 R
) Sandoz- tbl. film obl.
CO07AB07 122 bisoprolol 10 mg 0,60 (o] Salutas Byol 30x10 mg 0,60 18,00 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK o nake Il:jeezka:tiéeno ime ;l;:l)mlJ gilj)eDna za :raifr?i‘ene Proizvoda ﬁja:l:feno ime %I;Ili:;, jadina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. ;iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
L Sandoz- .
CO08CAO01 123 amlodipin 5 mg 0,52 (0} Ll Amlopin tbl. 30x5 mg 0,52 15,60 R
. Sandoz- )
C08CAO01 123 amlodipin 5mg 0,50 (e} Lek Amlopin tbl. 30x5 mg 0,50 15,00 R
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za sniZenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:z:f“ée“ ims ;‘;‘_’"fj_ :E%“;D ::if'i"j‘e“e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka :I’J':I'('; jatina i pakiranje sgﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
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C10AAO5 121 atorvastatin rznog 18| o E:L‘doz Tulip :'g' il @il SRl 0,59 17,70 R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka Ea karotiditijli Iulttr.angéno doll:azanu periffg!'nu e_lll_'t;erijtsku okltuzivpu _boiest ilit’blolujgkod
s L o oronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za bolesnike
Omia nelieenss | Imhaeizs; sRneée;mce. koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjeseénog 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 121 atorvastatin ﬁqog 1,13 o} E:I'gdoz Tulip E:"g' film obl. 30x10 0,56 16,90 R
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 P N
P o R koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koji . v . . - - -
RCO3 oji 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 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁéem ime ;‘z‘_’"fj_ :;j‘;‘)“gb L‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’;;'l'('; jatina i pakiranje ggﬁl'(‘: jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA05 122 atorvastatin iog 126 | o | 2aor | quip 21’;' fillim Gall, ST 1,26 3780 | R
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 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.
C10AAO5 122 atorvastatin 2mog 1,18 o) E:Ed"z Tulip EE"Q‘ film obl. 30x20 1,18 35,50 R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu 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 4.32

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezka:tiéeno ime; ;’;:D":] :ET)“DBD :rainév?j‘ene Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka %I:::;' Jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

: 20 Sandoz- ’ tbl. film obl. 30x40
C10AAOQS5 125 atorvastatin mg 1,03 (0] Lek Tulip mg 2,06 61,80 R
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Sifra ATK Oznaka I’i".‘:zka:“ée“ ime j';':'.’mij. :E;“;D :r’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,
Smijernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
T PN Ozr)aka_ koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii . oy X » " .
RCO3 oji _boIUJu gd Secerne bolesti uz Vr‘lJet_:!nOSt_l ukupnog kole_stergla |zna_d % mqu/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. 30x40
C10AAQ5 125 atorvastatin mg 0,98 (0] Lek Tulip mg 1,97 59,00 R
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 ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka . - s P :
- 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 4.33

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ]';3'.’"“]. :;j‘;‘)“;D ::f'i‘;‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ﬁj':ll(: Jacina i pakiranje :Eﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10AA05 126 atorvastatin | 20 1,00 | o | Sandoz i qyp Wl Gillim @&t GO 2,18 130,80 | 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 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 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 126 atorvastatin 2mog 1,07 [ o | 23dT | quip tr:'g' film obl. 60x40 2,13 128,00 | 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 ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
o S I I koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii . v : - X R
RCO3 0ji 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 zapocCeti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.34

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka il:“e:a:jgﬁzno ;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 1,39 o Samitaz Profin e, fllm @l S0 1,39 41,70 | Rs
Salutas mg
Oznaka Smjernica:

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

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

G04CBO1 121 finasterid | 5 mg 1,26 0 Sandoz- Profin thl. film obl. 30x5 1,26 37,80 | RS

Salutas mg
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno bbD i Cijena pacin Proizvodaé Zzastiéeno ime lijeka | OPliks jatina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. za DDD primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
Oznaka AR . I . .
- o . L L Za lijeCenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: . . : - M 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 4.35

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Ozmaka | NeweStiéenoime | OOBL | Cene | Nanne | Proizvodat Zasticeno ime lijeka | SRl Jacina ipakiranie | Cliena jed. g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
101CA04 121 amoksicilin | 1 g 1,37 o Sandoz-Lek | Ospamox bid tlbe')'(fag”a" S 1,37 2191 | R
Oznaka Smjernica:
Oznaka P R Infekcije diSnog sustava (akutni i recidiviraju¢i bronhitis, bronhopneumonija),
PN Indikacija: smjernice: Ao D 5 A 5 AN ; .
indikacije: 06 sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zeluca i dvanaesnika s
PJ Helicobacter pylori.
J01CA04 121 amoksicilin | 1 g 1,30 o Sandoz-Lek | Ospamox bid tltg;(fag"ra" susp. 1,30 20,74 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: smiernice: 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.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.36

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;‘:'a 23 :raiﬁil'j‘ene Proizvoda& ﬁiaeél:iaéeno ime; ::Iiiil:laiaj:iniaela ggﬁ:: ech siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
101DCO2 123 cefuroksim 0,59 3,60 o Sandoz Xorimax Bl illi) GIE 3,60 36,00 | R
10x500 mg
Indikacija: Smjernica:
.. .. | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog Oznaka Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog
Oznaka indikacije: & . o 5 - o &t ] S PO -
sustava te koZe i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne smjernice: sustava te koZe i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne
NJ102 P A T N . o n g A .
reagiraju na polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, RJ06 reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,
Proteus). Proteus).
JO1DCO02 123 cefuroksim 0,5 3,30 (0] Sandoz Xorimax tol. film obl. 3,30 33,00 R
=9 4 10x500 mg 4 4
Indikacija: Smjernica:
. _ .. | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog Oznaka Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog
Oznaka indikacije: A . o v 3 - o y - Se o -
NJ102 sustava te koZe i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima 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).

ObrazlozZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.37

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:].sza:tiée"o e ;I:Dmlj SE;";D :raif:i‘ene Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka %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,
. L Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 142 azitromicin 0,3g 4,20 o Sandoz Sandoz 3x500 mg 7,00 21,00 R
Smjernica:
il Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro€nicima, nespecifi¢ni uretritis
S o S , b
Omela nelieenss | ImdheEeiss; sRlegrmce. infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na
penicilin.
) L Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 142 azitromicin 0,3g 4,00 0] Sandoz Sandoz 3x500 mg 6,67 20,00 R
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BT oznaka | Nezastiéenoime | DDDi Cijena Nagin R Zakticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje | Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. za DDD primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
Oznaka - . oy v ey .
— L . L . L Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis,
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: . - B . - v R it
RJi2 infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na

penicilin.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:ﬁf“ée“ e ;32:,-. g‘g';g‘a za ",‘:if""’.‘e"e Proizvodag& Zasti¢eno ime lijeka fl’l'zl'('; Hecielipakizanie gEﬁ;(‘: f=xb Sajfi':: :J.:ﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: Sandoz- Alopurinol
MO04AA01 121 alopurinol 0449 1,24 (0] Salutas Sandoz tbl. 100x100 mg 0,31 31,10 R
MO4AAO1 121 alopurinol 0,4 1,20 o) Sandoz- Alopurinol tbl. 100x100 m 0,30 30,00 | R
pu 49 ! Salutas Sandoz ’ 9 ! !
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.39
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’"fj_ CHsgel L‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. gg;’::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AX52 122 tramadol + 0,00 o Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 30x(37,5 0,50 15,00 R
paracetamol Lek Plus mg+325 mg)
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 30x(37,5
NO2AX52 122 paracetamol 0,00 o Lek Plus mg+325 mg) 0,49 14,70 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.40
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka I’::;ﬁ:‘ﬁ:"" j';?".’mij. dien ::f'i‘;.‘ene Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka f.’]':ll(: jatina i pakiranje e S';;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAHO3 126 olanzapin | 10mg | 5,94 ) Stz Olanzalux U1, flim @l 2254 2,97 83,16 | Rs
Salutas mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: -~ Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
indikacije: Ja: RN2)6 . oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NOSAHO3 126 olanzapin | 10mg | 5,79 ) Sandoz- Olanzalux thl. film obl. 28x5 2,89 81,00 | Rrs
Salutas mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka . L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Indikacija smjernice 9 x Y
indikacije: : RNOG : oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
ObrazlozZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.41
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka ir:'t‘e:a:jteiﬁ:no ;I:Dmlj :;j%“;p :raif:i‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka ﬁ]:ll'(:' jatina i pakiranje ::Eﬁ:: edi siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- tbl. film obl. 28x10
NO5AHO3 127 olanzapin 10 mg 5,79 (0] Salutas Olanzalux mg 5,79 162,12 RS
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno | ey | Neee e | Proizvoda Zaiticeno ime ljeka | Dol jadinaipakdranje | cliena jed. SEDaD R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka Smjernica:
TSP NP R Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Omia nelieenss | Imhaeizs; sRn'\'l%eGrmce. oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NOSAHO3 127 olanzapin | 10mg | 5,71 ) Sandoz- Olanzalux tbl. film obl. 28x10 5,71 160,00 | RS
Salutas mg
Oznaka Smijernica:
P S S Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: L X Sy -~ PR Sy -
RNO6 oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.42
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK oAk Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj sgti;\a za :ralfvll'j‘ene Proizvodag ﬁjaeéltlaéeno ime oj:‘ll(l;' jaéina i pakiranje :::EITI'(‘: jed. (p:lajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6AB10 121 escitalopram 10 mg 0,67 o) E’:Edc’z' Escitalon :;' (il @il 23l 0,67 18,76 | R
NO6AB10 121 escitalopram 10 mg 0,64 ) f:l'(‘d"z' Escitalon :!_;' film obl. 28x10 0,64 18,00 | R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.43
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
sia Tk
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO3DCO3 165 montelukast | 10mg | 3,96 ) Torrent Surfair ﬁ:'g' 7 Bl 258 1,98 5544 [ R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: .~ Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
J€: Ja: RRg)s . blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
R03DCO3 165 montelukast | 10mg | 3,43 0 Torrent Surfair ':Eg za Zvak. 28x5 1,71 48,00 [ R
Oznaka Smjernica:
S I I 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 teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.44

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za snizenje cijene lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).

omaka | fzzsuéenoime | o001 | chene | Nl | proigvosar | diéenoime | outk jaca ipakianie | Climajed. | Clensare
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz - .
RO3DCO3 166 montelukast 10 mg 1,92 (0] Torrent Surfair tbl. 28x10 mg 1,92 53,80 R
Oznaka Smjernica:
L I R Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: bl il . £Kkoi ; irinskoi L K :
RRO8 agoj ili umjereno teSkoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
Sandoz - .
R0O3DCO03 166 montelukast 10 mg 1,79 o Torrent Surfair tbl. 28x10 mg 1,79 50,00 R
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& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin . « Zasti¢eno ime Oblik, jatina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIfEalRI Oznaka | ioxa jed.mj. za DDD primjene Broizvodac lijeka lijeka oblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka Smjernica:
R [ I Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: S . Sls ) o . L X
RRO8 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 Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska

d.0.0.) za stavljanje lijeka na Popis PSL (zaprimljen dana 20.05.2013).

Oblik, s
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Natin primjene Proizvodaé f;z’:gee'l'(‘; ;::E::“e L;E:e.:: ﬁgfﬂ::,:’ R/RS
ijeka
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Novartis gj&sa'
L04AA27 161 DS fingolimod 0,5 mg 486,95 (0] Pharma Gilenya 28%0.5 486,95 13.634,53
Stein AG !
mg
Indikacija:
Kao monoterapija u visoko aktivnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i
Oznaka indikacije: | remisije u bolesnika kod kojih je bolest aktivna usprkos lijecenju s lijekom beta Oznaka St
NL406 interferonom ili kod kojih se odituje teska brzonapredujuca relapsno- smjernice: ) .
remitentna multipla skleroza. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove.
Novartis E\?:Sjsa.
L04AA27 161 DS fingolimod 0,5 mg 486,95 (0] Pharma Gilenya 28%0.5 486,95 13.634,53
Stein AG !
mg
Indikacija:
Kao monoterapija u visoko aktivnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i
Oznaka indikacije: | remisije u bolesnika kod kojih je bolest aktivna usprkos lije¢enju s lijekom beta Oznaka Smiernica:
NL406 interferonom ili kod kojih se odituje teska brzonapredujuca relapsno- smjernice: ) :
remitentna multipla skleroza. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.
i i1 & 0
Obrazlozenie: Na prlkaza.rje cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana
07.11.2013).
Sifra ATK Oznaka ir:“e;alfjteii:no ;::;Dm'] gill;‘:'a 23 :raif\:?ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje g:jﬁ:: = siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOS5AHO03 122 olanzapin 10 mg 12,11 [e] JGL d.d. Zalasta tbl. 28x10 mg 12,11 339,07 RS
Oznaka Smjernica:
L I P Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: L . o Ha N e -
RNOG oblicima bolesti na klasicnu terapiju ili nepodnoSenjem klasicne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NO5AHO03 115 olanzapin 10 mg 8,83 (0] JGL d.d. Ziora tbl. 28x10 mg 8,83 247,18 RS
Oznaka Smjernica:
P [ o Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: blici bolesti Klasié i ili dnogeni Klasi& -
RNO6 oblicima bo estll' na klasicnu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.

ObrazlozZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 24. sjednici.

Tocka 5.3
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Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana
07.11.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:‘ﬁ:"" j';':?"fj. giii,ep""’ zs ::ifri"i‘e"e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ﬁ;lll(l: jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. s‘a’;':gr;:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AHO03 121 olanzapin 10 mg 13,74 (0] JGL d.d. Zalasta tbl. 28x5 mg 6,87 192,36 RS

Oznaka Smijernica:
Oznaka Indikaciia: Seraas Samo za shizofrene i bolesnike s psihotiénim poremecajima, s refrakternim
indikacije: Ja: RNi)s . oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
NO5AHO3 116 olanzapin 10 mg 8,83 (o] JGL d.d. Ziora tbl. 28x5 mg 4,41 123,59 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka . L o Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
S e L Indikacija: smjernice: o ’ - . v . Yy -
indikacije: RNO6 oblicima bolesti na klasic¢nu terapiju ili nepodnoSenjem klasicne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Je: Prethodno razmatrano na 24. sjednici.
W
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na DLL
(zaprimljen dana 28.03.2014).
Omaka | Nemdtéenoime | pool | Gjenaza | Math | proisvosse L 5 Stnmsed | clenaoris- | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
RO6AX27 111 desloratadin 5 mg 1,60 o EITESEEE: Escontral Wl oD G 1,60 48,14 | R
Inc 30x5 mg

RO6AX27 111 desloratadin 5mg 1,60 o) JGL d.d. Escontral %)‘(2'29""" 1,60 48,14 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.99 kn, - cijena originalnog pakiranja: 29,58 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,62 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 18,56 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
imena proizvodaca lijeka na OLL zaprimljen dana 18.04.2014).

Sifra ATK oAl Irii;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tle)na za :::‘.'i‘?e"e Proizvodad ﬁjaeéltiaéeno ime :i)jl::(l: ja&ina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. :,:iajsil::nojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L03AA02 062 | DS | filgrastim 3 665,86 P Roche NeUgoEEn S iy 570,74 570,74
mg 30 mcg/0,5 ml
L03AA02 062 | DS | filgrastim 0,35 665,86 P Amgen Europe | Neupogen sprica 1x300 570,74 570,74
mg B.V. 30 mcg/0,5 ml
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. i Hrvatskog neuroloskog drustva za stavljanje lijeka na Popis PSL
(zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Gl Ilil;zkaaétiéeno ime ;:I:D":] gilj)t;na za :rai:‘.'i‘r;e"e Proizvoda ﬁiaeéltiaéeno ime %I;Ili:;, ja&ina i pakiranje j:%ei:: :iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
vrec. plast.,
levodopa + Dueiler l((‘Zager:?g;;]I.OO m
NO04BA02 571 DS " 0,00 P Abbott/Fresenius | intestinalni 798,57 5.590,00
karbidopa el levodope + 5
g mg/ml
karbidope)
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BT T . Iriqj:zka:tiéenoime ’p;:? m.] silj;lz)na za :raif:j‘ene el ﬁ]aes:::eno ime ﬁ]l;l:(l; jagina i pakiranje ;%T:: :::Ir:::,:g s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
Oznaka indikacije: Samo_;a I|_]_ecenJe u;napre_qoyalqg §tavd|__1a Parkinsonove bolesti, Oznaka o
kad vise nije moguce stabilizirati klinicki status dostupnom L Smjernica:
NN401 o . P smjernice:
kombiniranom peroralnom terapijom. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
vrec. plast.,
kazeta 7x100 ml
levodopa + Duodopa (20 mg/ml
NO04BA02 571 DS . 0,00 P Abbott/Fresenius | intestinalni 798,57 5.590,00
karbidopa el levodope + 5
9 mg/ml
karbidope)
Indikacija:
Oznaka indikacije: Samo'vza qucenje u,znaprgqoyalgg §t§g|_.]a Parkinsonove bolesti, Oznaka .
kad viSe nije moguce stabilizirati klinicki status dostupnom L Smjernica:
NN401 - i SRV smjernice:
kombiniranom peroralnom terapijom. LijeCenje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja Pharma$S d.0.0. za izmjenu pakiranja lijeka na OLL (zaprimljen dana 28.04.2014).
Sifra ATK Oznaka I’I‘]ee’k’:“ée““'“e ]';3'.’"“]. gil’;en"a za ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka fl’;:l'('; jacina i pakiranje :Eﬁ:: Jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AAO3 141 varfarin 7,5 mg 0,52 o) Rlaias Maifany tbl. 100x3 mg 0,21 2072 | R
d.o.o. PharmaS
. Pharma$S Varfarin
BO1AAO3 141 varfarin 7,5 mg 0,53 (0] d.o.o. Pharmas tbl. 98x3 mg 0,21 20,58 R

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.10.2011).

) iz @y Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene Proizvodaé& iz:‘:t::;:rl-(: E}:I:E;;je ff:"'ka ;;ifi-ranja R/RS
1. 2 3 4. 5 6 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XEO1 173 DS imatinib mesilat 0,00 0 hovartls Glivec | ©-flm | ¢ 00 0,00
arma obl.

Indikacija:

1. Bolesnici s kroni¢nom mijeloi¢énom leukemijom u kojih je dokazan Philadelphia

kromosom u prvoj kroni¢noj fazi bolesti. Potrebna je citogenetska ili molekularna

potvrda postojanja Philadelphia kromosoma u potvrdnom citogenetskom laboratoriju.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista

internista hematologa do najdulje12 mjeseci. Daljnje lijeCenje odobrava se, ukoliko je

utvrdeno smanjenje udjela Philadelphia kromosoma za > 50% od pocetne vrijednosti. SnElE
Oznaka indikacije: | 2. Za lijeenje odraslih bolesnika s neoperabilnim i/ili metastaziraju¢im malignim o Smjernica:

X : X . ; e o smjernice:

gastrointestinalnim stromalnim tumorima (GIST). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko

povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista

radioterapije i onkologije u KBC i KB do najdulje6 mjeseci. 3. Za bolesnike s kroni¢énom

mijeloi¢nom leukemijom kojima je dijagnoza postavljena u ubrzanoj fazi ili blasti¢noj

transformaciji. LijeCenje pod 1. i 2. odobrava se iskljucivo u dozi od 400 mg dnevno iz

sredstava posebno skupih lijekova, a lije¢enje pod 3. odobrava se u pocetnoj dnevnoj

dozi do 600 mg iz sredstava posebno skupih lijekova, najduze do 3 mjeseca.
LO1XEO1 173 DS imatinib mesilat 0,00 0 novertis | glivec | 2™ 0,00 0,00
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Sifra ATK Oznak Nezasticeno ime lijek DDD i jed.mj. Cij pDD Nadin primj Proizvodaé jeasucans ;’Zlii':(";i he || &2 R/RS
ifra znaka lezasticeno ime lijeka ijed.mj. ijena za lacin primjene roizvodac " = " N ed. orig.
1j bl j 1 primje ime lijeka Ejaekli;a“’e {,b"ka pal?iranja
Indikacija:
1. Bolesnici s kroni¢nom mijeloi¢cnom leukemijom u kojih je dokazan Philadelphia
kromosom u prvoj kroni¢noj fazi bolesti. Potrebna je citogenetska ili molekularna
potvrda postojanja Philadelphia kromosoma u potvrdnom citogenetskom laboratoriju.
LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista
internista hematologa do najdulje12 mjeseci. Daljnje lijeenje odobrava se, ukoliko je
utvrdeno smanjenje udjela Philadelphia kromosoma za > 50% od pocetne vrijednosti.
Oznaka indikacije: | 2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s neoperabilnim i/ili metastaziraju¢im malignim Oznaka Smiernica:
NL123 gastrointestinalnim stromalnim tumorima (GIST). 3. Za lijeéenje adjuvantnog smjernice: ) '
GIST-a. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internisti¢ckog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije u KBC i KB do
najdulje 6 mjeseci. 4. Za bolesnike s kroni¢cnom mijeloi¢cnom leukemijom kojima je
dijagnoza postavljena u ubrzanoj fazi ili blasti¢noj transformaciji. Lijecenje pod 1., 2. i
3. odobrava se iskljucivo u dozi od 400 mg dnevno iz sredstava posebno skupih
lijekova, a lijeenje pod 4. odobrava se u pocetnoj dnevnoj dozi do 600 mg iz
sredstava posebno skupih lijekova, najduze do 3 mjeseca.
%
Tocka 6.2
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2012).
Sifra ATK Oznaka :::Tﬁgﬁ:“n ;‘:;Dmlj fyi";n ::If\:r]‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka fl’j:lll(:( jatina | pakiranje ggﬁ;: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AX16 pregabalin (0] Pfizer Lyrica 0,00 0,00 | RS
Oznaka Smijernica:
s o ohe 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
Cmzia ielieenss | Indtee: SMJEICe: | No3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
pn03 o
pedijatra.
NO3AX16 161 pregabalin [0} Pfizer Lyrica 0,00 0,00 | RS
Smjernica:
Oznaka 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
pn03 pedijatra. 2. Za lije¢enje bolesnika s bolnom dijabetickom polineuropatijom
i postherpetiénom neuralgijom.

Tocka 6.3

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

smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2012).
Sifra ATK Oznaka ir:“e:a:_tiéeno LI i. ;:;jena Na_éiv_\ Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka 9.”“(' jatina i pakiranje Cijena jed. oblika Cijena orig. pakiranja R/RS
jeka jed.mj. BB primjene lijeka
1. 2 3 4 5. 6 7 8 9. 10. 11. 12.
NO3AX16 pregabalin [¢] Pfizer Lyrica 0,00 0,00 | RS
Smjernica:
Oznaka 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
ernele ledrs | maresdss et NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
Je: Ja: J : pedijatra; 2. Za bipolarni afektivni poremecaj (odobreno samo za lijek lamotrigin), s
pni4 5 Py 5 il b . "
refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra.
NO3AX16 pregabalin o Pfizer Lyrica 0,00 0,00 | RS
Smjernica:
1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA,
Oznaka NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista neurologa ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: pedijatra; 2. Za bipolarni afektivni poremecaj (odobreno samo za lijek lamotrigin), s
pni4 refrakternim oblicima bolesti na litij-karbonat ili karbamazepin, po preporuci
specijalista psihijatra. 3. Za lijeéenje bolesnika s bolnom dijabeti¢kom
polineuropatijom i postherpeti¢cnom neuralgijom.

Tocka 6.4

Prijedlog nositelja odobrenja Roche Re

gistration Limited za izmjenu smjernice li

jeka (zaprimljen dana 27.03.2013).

oblik,
- e . . . e . . Zasticeno jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvodac ime lijeka pakiranje oblika pakiranja R/RS
lijeka
1. 2 3 4. 5 6 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK

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

Proizvodaé

Zasticeno
ime lijeka

oblik,
jaginai
pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

LO1XCO03 061

KS trastuzumab 0,00 P

Roche

Herceptin

boc.
1x150
mg

4.263,49

4.263,49

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Za lijeenje HER2-pozitivhog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijedeéim
indikacijama: 1. adjuvantno lijeenje: 1.1 rani stadij raka dojke nakon
provedenog primarnog lije¢enja (operacija). Lijecenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. 1.2
neoadjuvantno lijeenje, prije operativnog zahvata, ukoliko je indicirana
neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do ukupno godinu
dana. Nacin primjene: pocetna doza je 8 mg/kg tjelesne tezine, a zatim 6
mg/kg tjelesne tezine u trotjednim intervalima. Adjuvantno lijeenje se moze
provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, EFLV
(ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi (AST,
ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti).
2. metastatski rak dojke: 2.1. prva linija kemoterapije: 2.1.1. u kombinaciji s
taksanima; 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod istovremeno
HER2+ i hormonski pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). Lijecenje se provodi
do progresije bolesti. 2.2. u monoterapiji kao treca linija nakon prethodno
provedene najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolesti, koja je
sadrzavala antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih presadnica,
uz ocekivano trajanje Zivota vise od godine dana), uredni laboratorijski nalazi
(AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne
vrijednosti. Nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) uz obveznu reevaluaciju ucinka nakon Sest ciklusa lije¢enja.
Lijecenje pod 1.i 2.1. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a
lije¢enje pod 2.2. iz sredstava bolni¢kog proracuna. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:

Smijernica:

LO1XCO03 061

KS trastuzumab 0,00 P

Roche

Herceptin

boc.
1x150
mg

4.263,49

4.263,49

Oznaka
indikacije:
NL112

Indikacija:

1. Za lijeCenje HER2-pozitivnog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijede¢im
indikacijama: 1. Adjuvantno lijeCenje bolesnica s ranim stadijem raka dojke
nakon provedenog primarnog lijeCenja (operacija, adjuvantna kemoterapija,
zracenje). LijeCenje se zapocinje u vremenu do 7 tjedana od prvog dana
zadnjeg ciklusa adjuvantne kemoterapije ili u vremenu do 6 tjedana od zadnjeg
dana provedenog lokoregionalnog zracenja. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1,
EFLV (ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi
(KKS, AST, ALT, bilirubin); Nacin primjene: pocetna doza je 8 mg/kg tjelesne
teZine, a zatim 6 mg/kg tjelesne tezine u trotjednim intervalima, u trajanju od
godine dana. 2. Metastatski rak dojke: 2.1. prva linija kemoterapije u
kombinaciji s paklitakselom; 2.2. u monoterapiji kao treca linija lijeCenja nakon
prethodno provedene najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolest.
Ranija kemoterapija morala je sadrzavati antraciklin i taksan. Kriteriji za
primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje presadnica u CNS-u, bolesnice bez opseznih
pluénih presadnica pracenih nedostatskom zraka, bolesnice kod kojih kostane
presadnice nisu jedino sijelo prosirenosti bolesti, razina bilirubina <2x gornja
granica uredne vrijednosti, razina AST i ALT < 3x gornja granica uredne
vrijednosti, kod kombinacija s kemoterapijom: razina neutrofila >1.5
x(10)3/(mm)3, razina trombocita >100x(10)3 /(mm)3. Nastavak lijeenja
moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu
reevaluaciju ucinka nakon tri ciklusa lijecenja. Lije¢enje pod 1. i 2.1. odobrava
se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lijeenje pod 2.2. iz sredstava
bolni¢kog proracuna. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. II.
Za lijeéenje HER2-pozitivhog adenokarcinoma Zeluca ili spoja zeluca i
jednjaka, ¢ija metastatska bolest nije prethodno lijeéena lijekovima
protiv raka. Herceptin se daje u kombinaciji s kapecitabinom ili 5-
fluorouracilom i cisplatinom, samo bolesnicima ¢&iji tumori pokazuju
povecanu ekspresiju HER2. Lijecenje se odobrava iz sredstava posebno
skupih lijekova. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:

Smjernica:

Tocka 6.5

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer Pharma AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.09.2013).

Sifra ATK

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

Proizvoda&

Zasti¢eno
ime lijeka

Oblik, jagina
i pakiranje
lijeka

Cijena
jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

10.

11.

12.

LO1XEO05 171

KS sorafenib 0,00 (0]

Bayer
HealthCare
AG

Nexavar

tbl. film
obl.
112x200
mg

237,86

26.640,69
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ais blik, jaéi ij " N
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nagéin primjene Proizvoda& iz:nzt:;;:‘(: ::?:::‘air]:".;:‘a ,EEEE:: sla]l?i':'::j:g. R/RS
Indikacija:
Za lijecenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom
.. .. | bubrega. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >50
ﬁfﬁga nneliteeie: mL/min. 2. nepostojanje CNS presadnica. 3. status ECOG 0-2. Lijecenje sonil?earl'(;ce- Smjernica:
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ) .
ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3
mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije.
Bayer tbl. film
LO1XEO5 171 KS sorafenib 0,00 o HealthCare Nexavar obl. 237,86 26.640,69
AG 112x200
mg
Indikacija:
1. Za lijecenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim
karcinomom bubrega. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens
kreatinina >50 mL/min. 2. nepostojanje CNS presadnica. 3. status ECOG 0-2.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena
Oznaka indikacije: | terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. 2. Za Oznaka Smiernica:
NL118 lijeéenje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za | smjernice: ) '
primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubrezna
funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija
hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500,
hemoglobin > 110 g/I. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0-2.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
multidisciplinarnog tima za rak probavnih organa.
VIl Brisanje lijekova
%
Tocka 7.1
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.
BT T e Il:;z::tiéenoime ;n:n.: ":J gilj;eDna za :::’:'i‘;-e"e e :Jaes:aceno ime f-’;l;«'; jagina i pakiranje ﬁ'ﬂﬁﬂ: jed. .ﬁi-.’ﬁ.";,?,:“ s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
NO6AB03 132 fluoksetin 20 mg 1,28 | O Sr:a Fluval caps. 28x20 mg 1,28 35,83 | R
W
Tocka 7.2
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oAl Iril;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tla)na za :::‘.'i‘?e"e Proizvodat ﬁjaf:iaéeno ime IouZIII(I: jaéina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. :,:iajsil::nojr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . Merck plo¢. za otap. u
NO2CC04 161 rizatriptan 10 mg 33,36 | O Sharp&Dohme Maxalt RPD ustima 2x10 mg 33,36 66,72 | RS
W
Tocka 7.3
Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Ililj:zka:tiéeno ime ;I:Dmnl (I;i'j;g\a za :raifvil'j‘ene Proizvodag ﬁjaeéltiaéeno ime :?jl;lli:;, ja&ina i pakiranje :Ljﬁ:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
JAKA .
D01ACO03 441 ekonazol 0,00 | L 80 Ecalin krema 1%, 1x30 g 14,32 14,32 | R
%
Tocka 7.4
Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK o nake Il:;z;&liéeno ime ;IEI:D":J gilj)eDna za :railévi-'j‘ene Proizvodag ﬁia:;iac'eno ime ﬁil:li:;, jacina i pakiranje ;:Eﬁ;: jed. :::iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
DO1ACO3 742 ekonazol 0,00 | L ol Ecalin bot. rasprs. 1x50 9 43,00 43,00 | R
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Tocka 7.5

Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;I‘)’D":J gilj;?;a za ::f'i‘?ene Proizvoda ﬁ;é;iaéeno ime ICI)]I;I:(I;, jaéina i pakiranje 52‘]&:;: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PO3ACO1 441 piretrin 0,00 | L é’gKA Bubil >ampon 0,3% 60 17,55 17,55 | R
b4
Tocka 7.6
Prijedlog nositelja odobrenja Edicta Pharm d.0.0. za brisanje lijeka.
G D Ililjeezkajtiéenoime ]PeI:I.) ":] gilj;ebna za :raifvi'j‘ene Prolzvodaé ﬁ]aes:::eno ime :.:;I;I;(I; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sg;ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
101DD08 161 cefiksim 0,49 6,31 Milpharm, APL Swift | ¢ i tbl. film obl. 6,31 63,06 | RS
Services 10x400 mg
«
Tocka 7.7
Prijedlog nositelja odobrenja Edicta Pharm d.0.0. za brisanje lijeka.
N - T - W e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Heumann Pharma GmbH & . tbl. 30x0,18
NO04BCO05 171 pramipeksol 2,5mg 13,83 | O Co. Generica KG Mipark mg 1,00 29,88 | R
W
Tocka 7.8
Prijedlog nositelja odobrenja Edicta Pharm d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | jiesesticencime Tedm. | R Proizvoda& pmi || (e Pl e i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Heumann Pharma GmbH & .
NO4BCO05 172 pramipeksol 2,5mg 14,43 | O Co. Generica KG Mipark tbl. 30x0,7 mg 4,04 121,21 | R
W
Tocka 7.9
Prijedlog nositelja odobrenja Edicta Pharm d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno e ;I:Dn:] silj);na za :raifvil'j‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ::Il(iil:'aiaj:i::?eil@ g:’jﬁ:: fact siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
! Disphar Desloratadin tbl. film obl.
RO6AX27 175 desloratadin 5 mg 1,43 | 0 Intormational BY. | Pharmaseience 30%5 Mg 1,43 42,98 | R
v
Tocka 7.10
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.;:Dm', gilj)eDna Za :railévi-'j‘ene Proizvodaé ﬁia::iac'eno ime) ﬁil;lli:;' jatina i pakiranje g:’jﬁ:: Jed. giaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
fluocinolon- gel 1x30 g (0,25
DO7AC04 411 acetonid 0,00 | L JGL d.d. | Fluacet /o) 13,24 13,24 | R
Tocka 7.11
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ilidj:zkaaétiéennime ;:I;I-) ":J gilj;eDna za :rai'é'i‘?e“e Proizvodaé ﬁ]aeéltlaoeno ime ﬁ;:;(l; jagina i pakiranje ﬁEﬁE? jed. s.;::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

40




BT . Iriqj:zka:tiéeno ime j-;:? ":] gi[j’ebna za :-:f:vi'j‘ene ol Iz“aj:;oeno ime :.:;I;I;(I; jagina i pakiranje SE::: jed. :g::-r:r;:g R/RS
C01DA02 071 DS gliceriltrinitrat 0,00 | P Merck Trinitrosan amp. 5x5 mg/ml 5,58 27,92
b4
Tocka 7.12
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime j.;?ibn:] gilj;?;a za ::f'i‘?ene Proizvoda ﬁ;:;:’:eno ime :i)jzlli:: jaéina i pakiranje ngﬁ:: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C01DA02 072 | DS | gliceriltrinitrat 0,00 | P Merck | Trinitrosan amp. 5x50 17,75 88,73
mg/10ml
b4
Tocka 7.13
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
BT . Illl]eezka:tiéeno ime ;31.3 mij. gilg;enna za ::f.i.?ene P —— ﬁjaes:laceno ime %xz:; jaéina i pakiranje :Eﬁ:: jed. gg:lr:: r:.;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
HO2AB06 061 | DS | prednizolon 10 mg 0,95 | P Merck | Soludecortin | o h 1%1.000 mg 95,20 95,20
«
Tocka 7.14
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oenake Il:;z::tiéeno ime ;)eI:D":J gilj;eDna za Ll:f:l?e“e Proizvodag ﬁja::iaéeno ime :i)j:IIi(I;, jacina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. ;:iaj:i':::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
HO2ABO6 062 | DS prednizolon 10 mg 1,67 | P Merck f""“decorti” amp. 3x250 mg 41,85 125,54
W
Tocka 7.15
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno ime ;.eI;DI“I] gilj;?a za :raif'il'j‘ene Proizvodad ﬁja;tiaéeno ime :i)iI:li(l;, ja&ina i pakiranje :Eﬁ:; jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
HO2ABO6 063 | PO prednizolon 10 mg 2,75 | P Merck ao'”decmi" amp. 3x50 mg 13,74 41,23
v
Tocka 7.16
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Cenake Ili!;zkajliéeno ime ]';I:Dmlj gilj;enna za :railévil'j‘ene Proizvodag ﬁja:':iac'eno ime ﬁjl;lli:;, jacina i pakiranje g:;jﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO2ABO6 064 | PO prednizolon 10 mg 3,36 | P Merck f""“dewm” amp. 3x25 mg 8,41 25,23
«
Tocka 7.17
Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Cenake Il:;z;&liéeno ime ;IEI:D":J gi[j’enna za :raifr?i‘ene Proizvoda Izija:l:iaéeno ime ICI)]I;I:(I;, jadina i pakiranje ngﬁ:: jed. ;Lj:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. GE Omnipaque bo¢. 10x10 ml (240
VO8AB02 083 | DS joheksol 0,00 | P Healthcare 210 mo 1) 41,30 413,02

Tocka 7.18
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Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Gl Ili!;zkajliéeno ime ]D;;Dml] gilj;%na za :_ain":'i‘r;ene Proizvoda& ﬁja:;:feno ime ICI)]:I:(I;, jadina i pakiranje «EEI?:: jed. siaj:ir::':)jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. GE Omnipaque bo¢. 10x10 ml (300
VO8AB02 087 | DS joheksol 0,00 | P Healthcare 300 e 1/mi) 60,27 602,70
b4
Tocka 7.19
Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee"ff"ée““i"‘e ]Pe':'.’":j. gili;:’na zs ;‘:f"].‘ene Proizvodag& ﬁ;‘:lf':e"“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. GE Omnipaque boc. polipropil. 25x20 ml
VO08ABO02 091 DS joheksol 0,00 | P Healthcare 350 (350 mg 1/ml) 54,74 1.368,50
w
Tocka 7.20
Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’I‘]ee’k’:“ée““'“e ]';3'.’"“]. sill':."a za ::If'i‘;‘ene Proizvodaé ﬁ;‘:lf':e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: Jed. sz:l':::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A GE Visipaque bod. plast. 10x20 ml
VO8ABO09 086 DS jodiksanol 0,00 | P Healthcare 320 (320 mgl/ml) 56,52 565,20
v
Tocka 7.21
Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK GIED Iriijeezka:tléenn ime ]l;lzbmlJ gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Proizvodaé ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁ]l;lll(lg jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. slaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
VOSCA03 083 | KL gadodiamid 0,00 | P GE Omniscan amp. 10x5 ml (287 122,32 1.223,20
Healthcare mg/ml)
W
Tocka 7.22
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée“‘”"‘e ,-‘;3‘.)":,-. gil';‘;"a el ::f""]‘e e Proizvoda& ﬁ::lf':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: L szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. pras. za oral. otop., vrec.
A10BAO02 166 metformin 29 129 |1 0 Merck Glucophage 30x1000 mg 0,65 19,35 | R
v
Tocka 7.23
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'kf“ée"’”"‘e ,Pe':'.’n:j' gil";D““ = :raif'i"j‘ene Proizvoda& ﬁ;’:;':e“ o Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;(‘: Jed. ;2;’:::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. pras. za oral. otop., vrec.
A10BAO2 167 metformin 249 1,33 Merck Glucophage 30x850 mg 0,57 17,01 | R
Tocka 7.24
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée"“"‘e j';':'.’mij. giiif;“ 8 :r‘if'i"j‘ene Proizvoda& ﬁ;j::e““ Jme Oblik, jagina i pakiranje lijeka 5353: L .f:ﬁ."r::,'a" R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L01AAO1 062 | DS | ciklofosfamid 0,00 | P Baxter | Endoxan pras. za otop. za inj., boc. 15,46 15,46
1x200 mg
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Tocka 7.25

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:"ée“‘”"‘e ;‘:‘_’mij_ gil;;e;a zs :‘:f"j‘e“e Proizvodag& ﬁ:‘:;':em ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka 535:: =l s'a’:l'::n“]’a" R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1AAO1 063 | DS | ciklofosfamid 0,00 | P Baxter | Endoxan i);assdoziqztop- za inj. boc. 30,06 30,06
w
Tocka 7.26
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:ﬂg'iée“"i"‘e ]Pe':'.’":j. s?;‘:)“a z8 ::if'i"j‘ene Proizvodag ﬁ;::!:e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. sg;ﬂ:;’):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1AAO1 064 | DS | ciklofosfamid 0,00 | P Baxter | Endoxan gg@s'lzxalgmp' zainj., 60,12 60,12
v
Tocka 7.27
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k’:“ée““'“e ;‘z‘_’"fj_ gill;‘g‘a = ::f'i"’.‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::':e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. g:zlr:: :j:sl- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO1AAO6 064 | DS ifosfamid 0,00 | P Baxter | Holoxan 00 o otop. za inj. bot. 99,95 99,95
x500 mg
w
Tocka 7.28
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée“‘”"‘e ].Dez‘.’njj_ gili;le)na il ::f""]‘e e Proizvoda& ﬁ::lf':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka 53522 ech g'a’fl'::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
LO1AAO6 065 DS ifosfamid 0,00 | P Baxter | Holoxan ggaés'lzxal"gmp' za inj. 190,91 190,91
w
Tocka 7.29
Prijedlog nositelja odobrenja Salvus d.0.0. za brisanje lijeka.
BT [T - Ililjeezka:tiéeno ime ;I:I.) m:] gilg;enna za ::f'illj‘ene el :]aeéltlaceno ime :'I);Ill(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. 53532 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BB12 123 glimepirid 2mg 0,62 | 0 f:;d"z' Dibiglim tbl. 60x2 mg 0,62 37,10 | R
v
Tocka 7.30
Prijedlog nositelja odobrenja Salvus d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK o nake Il:;:(a:liéeno ime ;.EI:DH':] gi[i’enna za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja:l:i:eno ime ﬁil:li:;, jadina i pakiranje ;:Eﬁ;: jed. ;iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BB12 124 glimepirid 2 mg 057 | 0 pandoz= | pibiglim tbl. 60x3 mg 0,85 51,25 | R
v
Tocka 7.31
Prijedlog nositelja odobrenja Salvus d.0.0. za brisanje lijeka.
BT . Ilidj:zkaaétiéennime ;l;l.) m.] gilj;:\a za :rai'é'i‘?e“e ol ﬁ]aeéltlaoeno ime I(I)]I;I;(l; ja&ina i pakiranje 23;?:: jed. s.;::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
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BT . Iriqj:zka:tiéenoime ;:I:I.) ":’ gilj;lz)na za :-:f:vi'j‘ene ol Iz“aj:;oeno ime Icla’l:;(l; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :g::-r:r;:g R/RS
A10BGO03 171 pioglitazon 30 mg 541 (O Torrent Pio tbl. 28x15 mg 2,71 75,75 | R
b4
Tocka 7.32
Prijedlog nositelja odobrenja Salvus d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;ZD"‘I] girj;;\a za :::'é'i:j\e“e Proizvodag ﬁ;:;:’:eno ime IC:]I;I:(I;, jaéina i pakiranje 52‘:::: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BGO3 172 pioglitazon 30 mg 541 (O Torrent Pio tbl. 28x30 mg 5,41 151,51 | R
«
Tocka 7.33
Prijedlog nositelja odobrenja Salvus d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:;z::tiéenoime ;)eI:I.) ":J gilj;la)na za :raifri.'j‘ene Prolzvodat :Jaes:aoeno ime ﬁ;l:;(: jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. f’:;nr: :jraig. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A10BGO03 173 pioglitazon 30 mg 541 (O Torrent Pio tbl. 28x45 mg 8,12 227,22 | R
«
Tocka 7.34
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;'e':?mij. gil’;en"a za ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé ﬁ;::':e“ ime I‘I’j':l'(: Jatina i pakiranje ggﬁ:: jed. sz:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO3AC02 023 | Ds | ZeWezo Ill-oksid 01g 44,36 | P sandoz- | yonofer amp. 5x100 mg 44,36 221,80
saharat Lek
«
Tocka 7.35
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’r:j_ gil';e;a za ::2’;2" Proizvodaé ﬁ;‘;:i_fe“ e :‘:J.Z'li(';‘ jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. sia"si'::r:i:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
neomicin + Sandoz- .
D06AX30 424 DS bacitracin 0,00 | L Lek Bivacyn mast 1x30 g 15,57 15,57

VIl Razno

Tocéka 8.1

Prijedlog Hrvatskog drustva za nefrologiju, dijalizu i transplantaciju za izmjenu smjernice uz lijek sinakalcet

(Mimpara) pod oznakom NH502 "Lijecenje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem

bubrega na intermitentnoj dijalizi. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove." u "Samo za lijeCenje
sekunadarnog hiperparatireoidizma u bolesnika na hemodijalizi po preporuci specijaliste™ te brisanje oznake "DS" za
primjenu lijeka.

Tocéka 8.2

Prijedlog Hrvatskog reumatoloSkog drustva za dopunu smjernice novim indikacijama: sistemski juvenilni idiopatski

artritis (sJIA) i juvenilni idiopatski poliartritis za lijek tocilizumab na OLL.

Tocka 8.3

Prijedlog Hrvatskog drustva za infektivne bolesti HLZ-a za izmjenu smjernica za primjenu lijekova za lijecenje

hepatitisa B

i C.
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Tocka 8.4
Dopis Referentnog centra za rijetke i metabolicke bolesti u svezi kriterija za uvodenje i pracenje ucinka u lijeCenju
Gaucherove bolesti.

Tocka 8.5
Prijedlog Sluzbe za izmjenu smjernica uz lijekove imatinib, nilotinib i dasatinib.

IX Izvjestaj SluZzbe o odradenim aktivnostima — zada¢ama nakon PZL

Legenda:

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

+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

@ RL izdaje se iskljucivo na ruke 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-PalGevski, dr.med.
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