HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.08.2014. godine

POZIV

Pozivate se na 2014-32 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 25.08.2014. 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 KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.07.2013).
Sia i omaka | pessteenoime. | o1 | cienaza | Nathh | prozunaac pateenoime | ouisial | chwajed | ciemeris | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Krka d.d., TAD tbl. film obl.
NO6DX01 memantin 20 mg 10,00 o Pharma GmbH Memando 30x10 mg 5,00 150,00 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za lije¢enje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po
pni2 preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 30,00 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlogenie: jediniéni oblik: 4,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 120,00 kn.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

%
Tocka 1.2
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.07.2013).
omata | Nemitenaime | pooL | Seaza | Nt e | Protevoasc e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Krka d.d., TAD tbl. film obl.
NO6DX01 memantin 20 mg 9,00 (0] Pharma GmbH Memando 30x20 mg 9,00 270,00 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za lijecenje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po
pni2 preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.80 kn, - cijena originalnog pakiranja: 54,00 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jedini¢ni oblik: 7,20 kn, - doplata za originalno pakiranje: 216,00 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 1.3




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

13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“ i ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s ::if'i"i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ‘::I'('I':;;‘;z':;'ka ggﬁ:: Jed. sg;’:‘;&:g R/RS
1. 2. 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C09AA10 122 trandolapril 2 mg 1,33 (0] JGL d.d. Trandolapril JGL | caps. 50x0,5 mg 0,33 16,65 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.12 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,01 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
oblik: 0,21 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,64 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 1.4

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

13.01.2014).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ ime ;‘Z'_’"fj_ gir’;er;‘a = ::f'i"'.‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ‘::l'(iit'af;.'zi:‘i;‘eika 525:: Jed. :Iallf:':r;:g R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AA10 123 trandolapril 2mg 0,73 o JGL d.d. Trandolapril JGL | caps. 28x2 mg 0,73 20,41 R
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,47 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,25 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,94 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.5
Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.05.2014).
Sifra ATK Oznaka Il:“e:alﬁteiﬁ:no ].;ZD":] :ET)"I:D :-:névil;‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ;:;(:’ Jatina i pakiranje :Eﬁ:: Jed. ;:E:I"r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Genericon ) . )
G04CBO1 finasterid | 5 mg 1,13 ) Pharma E‘"aSt?”d tbl. film obl. 30x5 1,13 34,02 | Rs
enericon mg
GmbH
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: smiernice: Za lije¢enje 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.06.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;?)"a Z2 Nadin primjene Proizvoda& ﬁiaeél:iaéeno ime; ::Ei':‘aj‘ai:iri?eika j:e:;:ei:: siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za otop.
301DC02 DS cefuroksim 3 39,20 P Balkanpharma- | Cefuroxime | za inj. iliinf., | o g4 | 49 oo
9 4 Razgrad AD Actavis boc. stakl. 4 4
5x750 mg
Oznaka Indikacija:
P Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava | Oznaka S
indikacije: Kose i Kih tkiva i Y Koii . o Smjernica:
NJ102 te oZe i meki t dva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na smjernice:
polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.7
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.06.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezagtiéeno ime lijeka iDe:l-)n:i- gili;la)na za Nadin primjene | Proizvoda& ﬁ;:::e“ ime ::I'('I':a:::':‘:e'ka ;%T:: EEE.:HH R/RS
1. 2. 4. 7. 8. 9. 10. 11. 12,




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::D":] gilj;;na za Naéin primjene Proizvodaé& ﬁ;eél::':e"o ime ::II(iil:'ai?si:‘ijaeika :“:eié:e;:: E::ilgi':nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 10. 11. 12,
pras. za otop.
301DC02 DS cefuroksim 3g 23,44 P Balkanpharma- | Cefuroxime | zainj.iliinf., | 44 251 5g¢g
! Razgrad AD Actavis boc. stakl. ! !
5x1500 mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog Oznaka S
v . e v 2 - _— o Smjernica:
NJ102 sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzroCnicima koji ne reagiraju smjernice:
na polusintetske peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.8
Prijedlog nositelja odobrenja Krka, Tovarna zdravil d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.06.2014).
e e R ol W
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) 2,5 Krka d.d., TAD
NO04BC05 pramipeksol ma 12,08 (0] Pharma GmbH Oprymea tbl. 30x0,18 mg 0,87 26,10 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa
RNO5 razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.9
Prijedlog nositelja odobrenja Krka, Tovarna zdravil d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.06.2014).
Sira AT Oamaka | Nemmiticenoime | pBOL | cienaza | Wadh | proiavodat ST || SR SR | S /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 2,5 Krka d.d., TAD
NO04BC05 pramipeksol mg 12,96 o Pharma GmbH Oprymea tbl. 30x0,7 mg 3,63 108,90 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za lijeenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa
RNO5 razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.10
Prijedlog nositelja odobrenja Cipla(EU) limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Celeris d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.07.2014).
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; j';?,?r:j. giijf;a zs :r“if'il'j‘e"e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka gzﬁ;‘: flect g'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. sprej za nos, susp. boc.
RO1ADO9 mometazon | %2 1,68 N Cipla (EU) | Mometazonfuroat | ;0474 4o7a(50 58,80 58,80 | R
mg Limited Cipla
mcg/doza)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 12.25 kn, - cijena originalnog pakiranja: 12,25 kn. Doplata: - doplata za

jediniéni oblik: 46,55 kn, - doplata za originalno pakiranje: 46,55 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.07.2014).

Sifra ATK

Oznaka

Nezatiéeno ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Nagin
primjene

Proizvoda&

lijeka

Zasti¢eno ime

Oblik, jagina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

3




1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J01MA14 moksifloksacin | 0,4 g 12,15 ) PLIVA Hrvatska | pi0mox thl. film obl. 12,15 60,75 | Rrs
d.o.o. 5x400 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog sustava, po preporuci
pj05 specijalista.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.23 kn, - cijena originalnog pakiranja: 31,13 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 5,92 kn, - doplata za originalno pakiranje: 29,62 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.07.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;30":] silj);“a za :raiiil'j‘ene Proizvoda& ﬁ;j::l:eno [ns ::ll(iil:;iajgi:}jaeika gEﬁ:: jed. ;:E:i':':r:)j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J01MA14 moksifloksacin | 0,4 g 11,83 ) PLIVA Hrvatska [ b amox thl. film obl. 11,83 82,80 | Rrs
d.o.o. 7x400 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog sustava, po preporuci
pj05 specijalista.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.23 kn, - cijena originalnog pakiranja: 43,58 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 5,60 kn, - doplata za originalno pakiranje: 39,22 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2014).

Sifra ATK Oznaka Illi]eezka:tléenn lme ;‘;I’mlj fy%":n :ralfvll'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Ojl;lll(l;, jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

NO7BCO1 buprenorfin 8 mg 14,07 SL Sandaz- Buprenorfin Sandoz thl. sublingv. 7x2 3,52 24,63 RS

Salutas mg

Smjernica:

Oznaka Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: specijalista psihijatrije ili ovlastenog lijeCnika sluzbe za prevenciju i lijeCenje

RN13 ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u

koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime j';'Z'_’r:j_ dien ;‘:ﬂ'j‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka fl’l"e'l'('; jatina i pakiranje R ﬁg:ﬁ::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- Buprenorfin tbl. subllingv. 7x8
NO7BCO1 buprenorfin 8 mg 12,50 SL Salutas Sandoz mg 12,50 87,51 RS
Smijernica:
Oznaka Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijeenje
RN13 ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u

koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

ObrazlozZenje:

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

Tocéka 1.15

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljan

je istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.07.2014).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin . « Zastiéeno ime e L Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | RS Fart o Bt Proizvodag& e Oblik, jatina i pakiranje lijeka S e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11, 12,




Sifra ATK Oznaka I'i‘j:’ka:“ée“‘”"‘e j';':'.’":j. gig‘;“a za ::if:"i‘e"e Proizvodag& f;f;;“"" lme; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ‘;g;’:::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otopina za Baxter Manitol i otop. za ispir., vrec. Clear-
BOSCX10 DS | ispiranje 0,00 L S.A. sorbitol Flex 4x3.000 ml 45,18 180,72
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.16
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.07.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée“‘”"‘e ;3?"51._ gir’;er;‘a s :‘:f"j‘e“e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka | Oblik, jacina i pakiranje lijeka 525:: =l ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
irigacijske Baxter Natrijev klorid otop. za ispir., vre¢. Clear-
VO7AB02 DS otopine 0,00 L S.A. 0,9 % Flex 4x3.000 ml 32,93 131,72
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.17
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.07.2014).
Sifra ATK Oznaka I’I‘]ee’k’:“ée““'“e ;'e';'.’mij_ gil’;en"a za ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: Jed. g'alzl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO1BB10 DS levobupivakain 0.00 P Fresenius Levobupivakain otop. za inj ili inf., amp. 19.60 98.00
P ! Kabi Kabi 5x10 ml (5 mg/ml) ! !
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.18
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.07.2014).
e = - - [ e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. " Krka d.d., TAD Pharma . tbl. film obl.
JO1MA14 moksifloksacin 0,49 9,88 (0] GmbH, KRKA-FARMA d.0.0. Moloxin 5%400 mg 9,88 49,41 RS
Oznaka smjernice: Smjernica: M
Oznaka indikacije: | Indikacija: . L Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog sustava, po
1 - moksifloksacin N o
preporuci specijalista.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 1.19

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.07.2014).

Oamaia | Nemitcenoime | pooi | cienaza | Matin | proizvodac sl e R e =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. " Krka d.d., TAD Pharma . tbl. film obl.
JO1MA14 moksifloksacin 0,49 9,88 (0] GmbH, KRKA-FARMA d.0.0. Moloxin 7x400 mg 9,88 69,17 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: 1- moksifI(J)ksacin‘ 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 1.20

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).

5




. e A o - _ . e o Cijena - iq.
Sifra ATK Oznaka I'i‘;zka:ﬂce"n LU ::ZD":] ::GD"DED :rai::r:ri‘ene Proizvodac ﬁ;es:::e"o WU Oblik, jacina i pakiranje lijeka :;ebt:ika sla]:i':'::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
B. Braun otop. za inj. ili inf. ili otop. za
NO5CDO8 Ds | midazolam | 13 7,58 P Melsungen AG, B. | Midazolam | rektum, LDPE boca s TWIN CAP | 5 56 | 505 60
mg . B. Braun zatvarac¢em, 10x100 ml (1
Braun Medical S.A.
mg/ml)
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.21
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““i"‘e ;32;]._ gir’;er;‘a s ::f'i"'.‘ene Proizvodag& Zaticeno ime lijeka ::l'(iit'af‘?zi:‘i;‘eika ggﬁ:: Jed: s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. B. Braun Melsungen AG, B. Midazolam B. amp. 10x15
NO5CD08 DS midazolam 15 mg 9,48 P Braun Medical S.A. Braun mg/3 ml 9,48 94,80
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.22
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).
Oamaka | Nerauéenoime | BOOL | chenaza | Nt | proiavodac et (o ol O e S e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. B. Braun Melsungen AG, B. | Midazolam B. amp. 10x50
NO5CDO08 DS midazolam 15 mg 8,70 P Braun Medical S.A. Braun mg/10 mi 29,00 290,00
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.23
Prijedlog nositelja odobrenja MM Farmachem d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).
Sifra ATK e Ir:jeezka:tiéeno ime ;IEI:D":J gilj;tra za ::ﬁnj\ene . ” s ime lijeka ﬁ;ﬂ:’ jaéina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. (;iajsil::nojr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bruschettini Latanoprost kapi za o¢i 1x2,5 ml
SO01EEO1 latanoprost 0,00 L S.R.L FMM (50 meg/mi) 38,40 38,40 RS
Oznaka Oznaka Smjernica:
indikaciie: Indikacija: smjernice: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po
J€: RS01 preporuci specijalista oftalmologa.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.24
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.08.2014).
O | easuéenoime | pooL | chenaza | Matin | proisvotac mete R |G | SR | m
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO1XX08 DS linezolid 1,2 509,36 o Sandoz Lynz thl. film obl. 254,68 2.546,82
<9 ' Y 10x600 mg ’ 246,
.o .| Indikacija:
ﬁﬂgéa indikacije: Samo kao rezervni antibiotik u sluéaju nepodnosenja ili g;’?:f:‘ice_ Smjernica:
rezistencije na glikopeptide. ) !

Obrazlozenje:

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




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals

Croatia d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:::alﬁ‘e';:"“ j';':?"fj. gil")eD“a s ::f-i-?ene Proizvodag& ﬁfj;:e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: =l sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,6 Takeda sprey za nos, otop., bo¢
NO2ABO3 fentanil ' 564,07 N Nycomed | Instanyl prey : OtOP-, DOC. 47,01 940,11 | RS
mg AS 1x20 doza (50 mcg/doza)
Smjernica:
Oznaka Samo za lijeCenje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
Oznaka S I toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
PR Indikacija: smjernice: PR " L - . ) .
indikacije: pnis Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje

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 zaraunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.2

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals

Croatia d.o.o.

za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬂ:‘g‘;:“ ;;‘z‘_’"fj_ CHisgel "":‘if’i"j‘e"e Proizvoda& ﬁf:::_fe“ ine Oblik, jatina i pakiranje lijeka Cifena jed. g:zlr:: :jr;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 Qgcomed 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 [ I toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.

LA Indikacija: smjernice: T " - - . - .
indikacije: pnis Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje

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 2.3

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals

Croatia d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.09.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:f:ﬁgﬁ‘:"“ j';':'_’mij_ gig‘;"a s ::‘:';"‘e ne | Proizvodat ﬁ"e‘::e“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: edt ﬁ:ﬁﬂ:ﬁ:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,6 Takeda sprey za nos, otop., bo¢
NO2AB03 fentanil 4 141,02 N Nycomed Instanyl 4 " . 47,01 940,11 | RS
mg AS 1x20 doza (200 mcg/doza)
Smijernica:
Oznaka Samo za lijecenje probijajuce boli u odraslih bolesnika za koje se smatra da imaju
Oznaka i I toleranciju na opioidnu terapiju koju uzimaju zbog trajno prisutne karcinomske boli.
I Indikacija: smjernice: v " - - A - :
indikacije: pnis Smatra se da bolesnici imaju toleranciju na opioidnu terapiju ako uzimaju najmanje

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 zaraunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.4




Prijedlog nositelja odobrenja Allergan Pharm. Ireland (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 28.03.2014).

Sifra ATK Oznaka Il:;:zka:tic'eno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvodag ﬁja::iac'eno ime ﬁjl;lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
SO1EE03 bimatoprost 0,00 L Allergan Lumigan kapi za odi 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.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 48.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 48,00 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jedini¢ni oblik: 55,64 kn, - doplata za originalno pakiranje: 55,64 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.5

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.05.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;3'_’":; g'g‘;"a z8 ::if"l;.‘e“e Proizvodaé ﬁjf:':e"" ime ::l'('it'afi“;":‘i;e'ka gEﬁl'(‘: Jed. 52::::;;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + aminokiselina Periolimel vreé. plast.
BOSBA10 DS + glukoza + kalcij-klorid 0,00 P Baxter | nae 6x1000 ml 285,00 1.710,00
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
W
Tocka 2.6
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.05.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZD"L gg‘:'a za) :raifvlllj‘ene Proizvoda& ﬁ].a;:l:e"o e g:ll(lit'ag?g:‘ijaelka ggﬁ:: = slaj:i"r::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + aminokiselina Periolimel vrec. plast.
BOSBAL0 DS | 4 glukoza + kalcij-Klorid 0,00 P Baxter | ngg 4x2000 m 367,31 1.469,24
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 2.7
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.05.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;Z?Ji- gil’;en"a za ::f\:’i‘ene Proizvoda& ﬁ;ff:e"" ime ;’:I'(iit;f;:i:‘i].’eika gEEE: Jed. siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BOSBAL0 DS emulzija lipida + aminokiselina + 0.00 P Baxter Olimel vrec. plast. 380,00 1.520.00
glukoza + kalcij- klorid ! N7E 4x2000 ml ! ! !
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazlozZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 2.8
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.05.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ID;:D":, gi[j’enna za) :raifr?i‘ene Proizvodaé ﬁia:;iac'eno ime ::ll(iityagzirijaeika gzﬁ:: Jed. ;Lj:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BOSBA10 DS emulzija lipida + aminokiselina + 0.00 p Baxter Olimel vrec. plast. 352 11 2.112.66
glukoza + kalcij- klorid ! N9E 6x1000 ml ! : !




Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Nadin
primjene

Proizvoda&

Zasti¢eno ime
lijeka

Oblik, jadina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.9

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.05.2014).

Sifra ATK

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Nacin
primjene

Proizvodaé

Zasticeno ime
lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

2. 3.

4.

5.

6.

8.

9.

10.

11.

12.

BO5BA10

PS | glukoza + kalcij- Klorid

emulzija lipida + aminokiselina +

0,00

P Baxter

Olimel
N9E

vrec. plast.
4x2000 ml

411,70

1.646,80

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.10

Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.05.2014).

Sifra ATK

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

Proizvoda&

Oblik, jagina
i pakiranje
lijeka

Zasticeno ime
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

8. 9.

10.

11.

12,

LO4ACO7

KS tocilizumab 20 mg 216,14 P

Roche

otop. za
inj., Strc.
napunj.
4x162
mg/0,9
ml

RoActemra

1.750,70

7.002,80

Oznaka indikacije:
NL414

Indikacija:

Za lije¢enje reumatoidnog artritisa; 1. Indikacija za primjenu (kao
monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD); sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili
DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); funkcionalni status; HAQ 0,5-
2,5. 2. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji
modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca
20 mg tjedno (u slucaju nepodnosljivosti u nizoj dozi) i jedan TNF blokator.

nemogucnost istodobne primjene lijeka metotreksat ili leflunomid;
kontraindikacija za primjenu TNF blokatora; izrazita aktivnost bolesti kod
koje bi prema prosudbi reumatologa lijek tocilizumab bio lijek izbora za
odedenog bolesnika i uz adekvatno obrazloZenje. 3. Prije primjene probir na
latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i
C. 4. Zadani ucinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s
DAS28 >=5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignuce
DAS28 <=3,2; ako je zapoleto s DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od
44); pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. 5. Kriteriji za
prekid terapije; a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP
<=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih

vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogor$anja aktivnosti RA, a obavezno se
nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je
bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za
1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost
DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijeCe po monoterapijskom
nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b.
ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid),
trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 6. Lije¢enje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3

je navedeno u tocki 4.

Lijek tocilizumab moze biti prvi bioloski lijek tj. prije TNF blokatora u slucaju;

zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to

mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to

Oznaka
smjernice:

Smjernica:

ObrazlozZenje:

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

Tocka 2.11

Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.06.2014).

Sifra ATK

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Cijena za

Oznaka DDD

Nezasti¢eno ime lijeka

Proizvoda&

oblik,
jadina i
pakiranje
lijeka

Zasticeno
ime lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS




Oblik,
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":] gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene Proizvodaé& iz':i‘:ﬁ:'&: raéli?raaride gEﬁ:: Jed. siaj;ir:‘::jraig. R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12.
boc.
J06BA02 062 DS imunoglobulin za intraven. 0,00 P Octapharma | Octagam | 110 3.649,13 | 3.649,13
primjenu 7 S g/200
ml
Indikacija:
Oznaka Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s Oznaka
indikacije: kroni¢nom limfati¢cnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim infekcijama, smiernice: Smjernica:
NJ601 imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, ] .
HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim infekcijama.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 2.12
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.07.2014).
Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tléenn ime ;:I:D":] gllj)?a za :raifrln'j‘ene Proizvodat ﬁjaeéltlaéeno ime f:]l;lll(lg jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Pharmaceutical Works . otop. za inf., vreé.
JO1MA12 DS levofloksacin 0,5¢ 0,00 Polpharma, S.A. Flexid 1x100 ml (5 mg/ml) 132,53 132,53
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.13
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.07.2014).
Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tiéeno ime ;I:D":J gilj;eDna za 'l:raif'il?e“e Proizvodad ﬁjaj:iaéeno ime I?;:II(';' jacina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:iaj:ir:'::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO9AAQ4 perindopril 4mg 0,54 o SF;K;"FARMA Perineva thl. 30x2 mg 0,27 8,12 | R
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.14
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
) _ : . . ” - _ sticeno i ik, jadina i Cijena . ia.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ::?‘le" S:?,":D :rainll'j‘ene Proizvoda& ﬁjaeltla nolme ::Il(lil:'arjelll‘i?elka ::el;ili.ka ‘p:la]lfi':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrij-klorid + kalij-klorid +
- . K B. Braun .
magnezij-klorid heksahidrat + Melsungen AG Sterofundin otop. za inf.,
B0O5BB01 901 DS kalcij-klorid dihidrat + natrij- 0,00 P 9 ! vred. plast. 8,05 161,00
L B. Braun Medical Iso B. Braun
acetat trihidrat + L-malatna SA 20x250 ml
kiselina o
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 2.15
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
. o | H i . . sticeno i ik, jagina i Cijena W ia.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka 'Dean:' :;’;"DBD :rai:':ri‘ene Proizvodac ﬁjaes::eno L g:ll(lil:af\ajzln?elka {)el::ika sg:ﬁ:;}:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::D":] :E;“;D :raif:i‘ene Proizvodaé& Izi].aj:iaée"o lme; ::ll(iil:'aiajginiaeika ]seE:e;:: siajl?i':'::j:g. R/RS
natrij-kl_o_ricl + kalij-klor_id + B. Braun )
magnezij-klorid heksahidrat + Melsungen AG Sterofundin otop. za inf.,
B0O5BB01 902 DS kalcij-klorid dihidrat + natrij- 0,00 P 9 L vrec. plast. 10,19 203,80
. B. Braun Medical Iso B. Braun
acetat trihidrat + L-malatna SA 20x500 ml
kiselina o
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 2.16
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;D":] f;jf)";D :-:lévil'j‘ene Proizvodaé& ﬁ;:;iaéeno e ::ll(iil:;i?:iri;eika i%ei:: sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7 8 9. 10. 11. 12.
natrij-klorid + kalij-klorid +
- . . B. Braun ]
magnezij-klorid heksahidrat + Melsungen AG Sterofundin otop. za inf.,
B0O5BB01 903 DS kalcij-klorid dihidrat + natrij- 0,00 P B Braugn Mediz’:al Iso B. Braun vrec. plast. 12,54 125,41
acetat trihidrat + L-malatna S.A : 10x1000 ml
kiselina o
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.17
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:ﬁ“ij. g ;‘:‘If‘:’]‘e"e Proizvodaé& ﬁ;::':e“ ime ﬁ;:l'('; jacina i pakiranje ;:;E:: gg:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12.
natrij-klorid + kalij-klorid + :
magnezij-klorid heksahidrat aé:asf#nen AG Sterofundin ggtg- sz?r\ll\?lfl\j ziP
BO5BBO1 904 DS + kalcij-klorid dihidrat + 0,00 P g ! y 8,05 80,50
natrii-acetat trihidrat + L- B. Braun Iso B. Braun zatvaracem
J-acetat t Medical S.A. 10x250 ml
malatna kiselina
i Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.18
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;)e':?":j_ f:?’";p ::f'""j'e"e Proizvodaé ﬁjaf:':e"" fme %lel(': UstinallBakilstie 1:31?:: :EE':nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12.
nmaatgi_eljg'r:jo:idkihell;lsda%rilgr:t I\B/IeIBsruarEnJ nen AG Sterofundin EE%Z' sZ ?’\ll\r;lfl\l’ (F;IZP
BO5BBO1 905 DS + kalcij-klorid dihidrat + 0,00 P B. B 9 ! v 10,19 101,90
. . . Braun Iso B. Braun zatvaracem
natrij-acetat trihidrat + L- Medical S.A 10x500 ml
malatna kiselina edical 5.A. X
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.19
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:Dn:' SE;";D :raif'i:i‘ene Proizvoda& ﬁjaj:i:e"o e ﬁ]:lll(:' jatina i pakiranje ie::;:?:: E::E’.:nja R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12.
natrij-klorid + kalij-klorid + .
- . - B. Braun otop. za inf., PE
magnezij-klorid heksahidrat . !
BOSBB01 906 | DS | + kalcij-klorid dihidrat + 0,00 P '\B"egunge“ AG, ftergﬂg‘d'“ boca s TWIN CAP 12,54 | 125,41
natrij-acetat trihidrat + L- - braun s B. Braun zatvaracem
S Medical S.A. 10x1000 ml
malatna kiselina

11




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::D":] :E;":D :;f'i‘;.‘e"e Proizvodaé ﬁia;::':eno ime I?;:;(';’ jatina i pakiranje ;}E?:: EEE.::nja R/RS
i Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
I11 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1
Prijedlog nositelja odobrenja UCB Manufacturing Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.01.2013).
Sifra ATK Oznaka I"r::*::z'ﬁ:““ ;3?"51._ gil;;e;a zs :‘:f"j‘e“e Proizvodag& ::‘:lf':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka 525;(‘: =l :Ialf::-:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
uce flaster transderm
N04BC09 rotigotin 6 mg 48,95 TD Manufacturing Neupro 28x2 mg/24 h 16,32 456,85 RS
Ireland
Oznaka Smjernica:
o S I I 1. Kao monoterapija u ranoj fazi idiopatske Parkinsonove bolesti; 2. Za
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: lifedeni d | tadiia Parki bolesti . A .
1 - rotigotin ijeCenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja
ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.06 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,71 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 14,26 kn, - doplata za originalno pakiranje: 399,14 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).

Tocka 3.2

Prijedlog nositelja odobrenja UCB Manufacturing Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.01.2013).

Sifra ATK Oznaka i’::a"gjgﬁ:“ j';'zl_).:j_ gil';‘;"a za ::ifl'j‘e“e Proizvodaé ﬁjaf:i:e"" ime oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. giajsi':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- ucs - flaster transderm.
NO4BC09S rotigotin 6 mg 27,25 TD Manufacturing Neupro 28x4 mg/24 h 18,17 508,66 RS
Ireland 9
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: 1. Kao monoterapija u ranoj fazi idiopatske Parkinsonove bolesti; 2. Za
Je: Ja: 1 -Jroti ot.in lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja
9 ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.03 kn, - cijena originalnog pakiranja: 112,78 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 14,14 kn, - doplata za originalno pakiranje: 395,88 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).

Tocka 3.3

Prijedlog nositelja odobrenja UCB Manufacturing Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.01.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:ﬁi‘g‘ﬁ:"" j';':"":j. giii,enna z8 ::if'i"j‘ene Proizvoda& Izi].ajfi:e"" i Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
uce flaster transderm
N04BC09 rotigotin 6 mg 23,52 TD Manufacturing Neupro : 23,52 658,65 RS
28x6 mg/24 h
Ireland
Oznaka Smjernica:
P I Lo 1. Kao monoterapija u ranoj fazi idiopatske Parkinsonove bolesti; 2. Za
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: lifeteni d | dii Wi bolesti . A .
1 - rotigotin ijecenje uznapredovalog sta ija Pa”r insonove bolesti sa razvojem jenjavanja
ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.09 kn, - cijena originalnog pakiranja: 170,49 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 17,43 kn, - doplata za originalno pakiranje: 488,16 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).
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Tocka 3.4

Prijedlog nositelja odobrenja UCB Manufacturing Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.01.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:::EI::;;“" j';':'.’":j. gilj;;"a za ::if'i"j‘ene Proizvodag ﬁ;:lt':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,
ucs flaster transderm
NO04BC09 rotigotin 6 mg 21,65 TD Manufacturing Neupro ! 28,87 808,25 RS
28x8 mg/24 h
Ireland
Oznaka Smjernica:
ol I I 1. Kao monoterapija u ranoj fazi idiopatske Parkinsonove bolesti; 2. Za
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: PR s X X . S .
L lijeCenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja
1 - rotigotin o AP S
ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.66 kn, - cijena originalnog pakiranja: 214,45 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 21,21 kn, - doplata za originalno pakiranje: 593,80 kn.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).

Obrazlozenje:

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 Illi]eezka:tléenn me ;:I:Dmlj Cijena za DDD ::If\:r]‘ene Proizvoda& ﬁ:it:ﬁ:'&: ﬁ;:ll(';‘ jatina | pakiranje :Eﬁ:: Jed. SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . otop. za inj., Strc.
G03GA09 DS ';f;;'m“tmp'” 21'15 5.887,97 P ’c“)'rv'ar?;ga”""' Elonva | napunj. 1x100 3.925,31 | 3.925,31
g 9 mcg/0,5 ml
... | Indikacija:
ﬁér;%l? indikacije: Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje sor?r']:i(:ice- Smjernica:
se pravo na dodatnih 6 pokusaja. ] '
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 3.6
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).
Sif Oenal Nezastiéeno ime DDD i Cij Naéin izvodad Zasti¢eno Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. s
LELATS znaka lijeka jed.mj. HienajzR{DOL) primjene REolzveds ime lijeka lijeka oblika pakiranja RAR:
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . otop. za inj., Strc.
GO3GA09 DS Konfolitropin 0,15 4.295,66 P Oov- Organon: | gionva | napunj. 1x150 4.295,66 | 4.295,66
g 9 mcg/0,5 ml
.o ... | Indikacija:
Oznaka indikacije: Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje Ozn_aka_ X Smjernica:
NG304 - s smjernice:
se pravo na dodatnih 6 pokusSaja.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.7

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‘ji'kf“ée"“ s j';?,?r:j. gilj)el)"a = :raif'i"j‘en . Proizvoda& Izl;’:;':e"" o Oblik, jagina i pakiranje lijeka gzﬁ;‘: flect g'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12,
gadobeni¢na Patheon . otop. za inj., boc¢. stakl.
VO8CAO08 KL Kiselina 0,00 P Italia S.p.A. MultiHance 1x10 ml (0,5 mmol/ml) 245,18 245,18

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
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Tocka 3.8

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‘jiﬂg'iée“" ime j';':'.’":j. s?;‘:)“a z8 ::if'i"j‘en . Proizvodag ﬁ;:lt':e"" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;: Jed. gg;’:::";g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gadobeni¢na Patheon . otop. za inj., boc¢. stakl.
VO8CAO08 KL Kiselina 0,00 P Italia S.p.A. MultiHance 1x15 ml (0,5 mmol/ml) 333,34 333,34

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9

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‘;’ka:“ée““ Ime ;‘z‘_’"fj_ gill;‘g‘a =& ":raif'il;‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka g';ﬁ:: Jed. sg::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gadobeni¢na Patheon . otop. za inj., boc¢. stakl.
VOBCAOS KL e 0,00 P Talls ap.a, | MultiHance | 915 28 Doc AL 401,74 401,74

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.12.2013).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Astellas M
G04BD12 mirabegron | 20 21,55 | o | Pharma Betmiga tbl. s prod. otpust. 10,78 32325 | R
mg 30x25 mg
Europe B.V.
Smjernica:
Oznaka Simptomatsko lije¢enje urgencije, povecane ucéestalosti mokrenja i/ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: inkontinencije zbog urgencije koja se javlja u odraslih bolesnika sa sindromom
1 - Betmiga prekomjerno aktivhog mokra¢nog mjehura (overactive bladder syndrome -
OAB).
i Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.11

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.12.2013).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Astellas “
G04BD12 mirabegron | > 10,78 0 Pharma Betmiga g%;(;op::d' otpust. 10,78 32325 | R
9 Europe B.V. 9
Smjernica:
Oznaka Simptomatsko lije¢enje urgencije, povec¢ane uestalosti mokrenja i/ili
Oznaka indikacije: Indikacija: smjernice: inkontinencije zbog urgencije koja se javlja u odraslih bolesnika sa sindromom
1 - Betmiga prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura (overactive bladder syndrome -
OAB).
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.12

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).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. gilj;;na za Nacin primjene Proizvodaé& izr:it:;’:j:'ll(: gEﬁ:: Jed. :E:;:r:;:g' R/RS
1. 2 3, 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
konc. za
otop. za
Boehringer inf., bot.
LO4AA34 DS alemtuzumab 0,00 P k Lemtrada stakl. 60.387,33 60.387,33
Ingelheim 1x12
mg/1,2
ml
Indikacija:
Za lijeCenje bolesnika s multiplom sklerozom ukoliko su ispunjeni kriteriji:
1. Podetak bolesti u dobi do 55 godina; 2. EDSS 4 i manji od 4; 3.
Trajanje bolesti najmanje 1 godinu prije ukljucivanja u tretman; 4.
Oznaka indikacije: Najmanje 2 lijecena relapsa u 2 godine prije uklju¢ivanja u tretman; 5. Oznaka
1 - multipla Definitivna dijagnoza relapsno-remitentne multiple skleroze; 6. Odsutnost o Smjernica:
. o2 ! » N » p " smjernice:
skleroza trudnoce. Kriteriji za prekid terapije su: 1. Progresija pra¢ena 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.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
W
Tocka 3.13
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovla$tenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.04.2014).
Zasti¢éeno j’;’:‘.‘l‘r:‘; i Clipay Cijena ori:
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadin primjene Proizvoda& ime Iijeka pakiranje je:r.k paklranjag. R/RS
lijeka oblika
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Sanofi tbl.
LO4AA31 DS teriflunomid 14 mg 410,09 (0] Winthrop Aubagio 28x14 410,09 11.482,46
Industrie mg
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 ukljudivanja 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. Trudnoda. LijeCenje se odobrava iz sredstava
posebno skupih lijekova. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 3.14
Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
ommata | Nemitcenoime | pops | chenaza | watin | proisvosae Tl et I e = s
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
" . Novartis Pharma GmbH, . krema 1x30 g
D11AX15 pimekrolimus 0,00 L Meda Pharma GmbH Elidel (10 ma/g) 218,10 218,10 R
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 19.66 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,66 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlosenie: jedini¢ni oblik: 198,44 kn, - doplata za originalno pakiranje: 198,44 kn.
e Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).
%
Tocka 3.15
Prijedlog nositelja odobrenja Providens d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.06.2014).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“‘”"‘e j';':?":j. gil")‘:)"a s ::if'i"i‘e"e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;S':‘;e'ka 2Eﬁ;: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
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Sifra ATK Ozaka [ NesaStiéencime | DODL | Ciemaza | Nefi o | Proizvedas zaiticeno ime lijeka | ObieJelinal Cipnajed. | Cienacds: | r/rs
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L. Molteni & C. Dei F.lli RoDi . otop. za inf.,
. . . - ] . opivacaine
NO1BB09 DS ropivakain 0,00 P Alitti Societa di Esercizio . 5x100 ml (2 100,80 504,00
Molteni
S.p.A. mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 3.16
Prijedlog nositelja odobrenja Providens d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.06.2014).
e T G Iriq;zkaastiéenoime ;:31-: ":] gi[j;:;\a za :::?'i‘?ene Prolzvodaé ﬁ]aes:aoeno ime ﬁ;:lll(l; jaina i pakiranje ggﬁ:: jed. sla]:::': :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L. Molteni & C. Dei F.Ili Ropivacaine otop. za inj., amp.
NO01BB09 DS ropivakain 0,00 P Alitti Societa di Esercizio piva 5x10 ml (7,5 37,80 189,00
Molteni
S.p.A. mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.17
Prijedlog nositelja odobrenja CLINRES NOVA d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.06.2014).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k’:“ée““'“e ;‘:‘_’"fj_ gil';el;‘a za ":raif'il;‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: jed. gg;"r::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . vag. caps, meka
GO1AAS1 nifuratel + 0,00 v Doppel Macmiror 12x(500 mg + 200 000 5,90 70,78 | R
nistatin Farmaceutici S.r.l. Complex 10)
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.77 kn, - cijena originalnog pakiranja: 21,23 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 4,13 kn, - doplata za originalno pakiranje: 49,55 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 3.18
Prijedlog nositelja odobrenja CLINRES NOVA d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.06.2014).
Sifra ATK Oznaka I':;e’ka:“é’"" (e ,-';3'.)":,-. sgen"“ e ::::;e ne Proizvoda& ﬁ]“:ﬁ'ﬂ“"" lms) Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: fact s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . vag. krema 1x30 g
GO1AAS51 nifuratel + 0,00 v Doppel Macmiror (100 mg/g + 40 000 63,28 6328 | R
nistatin Farmaceutici S.r.l. | Complex 1U/q)

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 18.98 kn, - cijena originalnog pakiranja: 18,98 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 44,30 kn, - doplata za originalno pakiranje: 44,30 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Tocka 3.19

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

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.07.2014).

iz Oblik, jacil " . " N
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadin primjene Ime Iijeka i oo ggﬁ:: edt gla]l?i':-:r:;:g. R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis tbl. 56x5
LO1EX18 KS ruksolitinib 0,00 (o] Pharma Jakavi m : 262,61 14.706,25
GmbH 9
Indikacija:
Oznaka Za lijecenje splenomegalije povezane s bolesti ili simptoma u odraslih
I : - 1 y R LT Ly Oznaka L
indikacije: bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se naziva i kronicnom I Smjernica:
. g i e - o - smjernice:
1-ruksolitinib idiopatskom mijelofibrozom), mijelofibrozom nakon policitemije vere ili
mijelofibrozom nakon esencijalne trombocitemije.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.20

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.07.2014).

T oblik, jagina | oo q | g .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Naéin primjene Proizvoda& i;:t:fiz'l‘(g i pakiranje ogﬁ:: b pgﬁi':':r:;:g. R/RS
lijeka
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis tbl.
LO1EX18 KS ruksolitinib 0,00 (e} Pharma Jakavi 56x15 522,79 29.276,31
GmbH mg
Indikacija:
Oznaka Za lijecenje splenomegalije povezane s bolesti ili simptoma u odraslih
PR - 5 . . . LT Ly Oznaka S
indikacije: bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se naziva i kroni¢nom L Smjernica:
. g - S e - o . smjernice:
1-ruksolitinib idiopatskom mijelofibrozom), mijelofibrozom nakon policitemije vere ili
mijelofibrozom nakon esencijalne trombocitemije.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava 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 04.07.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadéin primjene Proizvoda& Izn:it:lé]:'l‘(oa :‘;%Eriarj:m ggﬁ:: = SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis tbl.
LO1EX18 KS ruksolitinib 0,00 (0] Pharma Jakavi 56x20 522,79 29.276,31
GmbH mg
Indikacija:
Oznaka Za lijecenje splenomegalije povezane s bolesti ili simptoma u odraslih o
I - . L " . I iy znaka L
indikacije: bolesnika s primarnom mijelofibrozom (koja se naziva i kroni¢cnom smiernice: Smjernica:
1-ruksolitinib idiopatskom mijelofibrozom), mijelofibrozom nakon policitemije vere ili ] :
mijelofibrozom nakon esencijalne trombocitemije.

o Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.22
Prijedlog nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Lundbeck Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.07.2014).
omaka | Nermbiéenoime | oopi | cenaza | Nt | proisvodas

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6AX26 vortioksetin 0,00 o H. Lundbeck | gintellix tbl. film obl. 4,27 119,56 | R

A/S 28x5 mg
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.20 kn, - cijena originalnog pakiranja: 89,67 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,07 kn, - doplata za originalno pakiranje: 29,89 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%

Tocka 3.23
Prijedlog nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlaStenom predstavniku Lundbeck Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.07.2014).
omata | femstcenoime | moos | ez | Nt | proevome e e -

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

. ) H. Lundbeck . . tbl. film obl.

NO6AX26 vortioksetin 0,00 (0] A/S Brintellix 28x10 mg 8,54 239,12 R

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.41 kn, - cijena originalnog pakiranja: 179,34 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 2,14 kn, - doplata za originalno pakiranje: 59,78 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.24
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Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.07.2014).

Croatia d.o.0.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno pEEls ::i;ie"a Natin Proizvoda& Zadtiéeno Ime lijeka | OPlik: jadina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. POD primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
aloglintin + tbl. film obl.
A10BD09 10g1p 0,00 o} Takeda Ireland Ltd. Incresync 28x(25 mg + 30 12,11 339,09 | RS
pioglitazon ma)
Smjernica:
Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2, za poboljsanje glikemijske kontrole kod
S odraslih osoba kao dopuna dijeti i tjelovjezbi. 1. Monoterapija-za bolesnike
Oznaka smjernice: kod kojih se ne postize odgovarajuca kontrola samo pioglitazonom, a kod
Oznaka indikacije: | Indikacija: 1- ] P 9 ] piog !

alogliptin+pioglitazon

kojih je metformin neodgovarajuca terapija zbog nepodnosljivosti ili je
kontraindicirana. 3. Dodatna terapija metforminu kod bolesnika s
nereguliranom glikemijom kod kojih se ne postize odgovarajuca kontrola
maksimalnom podnosljivom dozom metformina i pioglitazona.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.18 kn, - cijena originalnog pakiranja: 285,00 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,93 kn, - doplata za originalno pakiranje: 54,09 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.25

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
zaprimljen dana 16.07.2014).

Croatia d.o.o.

za stavljanje novog lijeka

Sifra ATK Oznaka I’:“e:a"sjz;:“ ;’:"’njj ::e“a ::If'i‘;‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁl'(‘: Jed. sz:l"r::j’a'g R/RS
ot DDD
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Takeda .
A10BD13 alogliptin + 000| o Ireland Vipdomet tbl. film obl. 56x(12,5 4,14 231,99 | R
metformin Ltd mg + 850 mg)
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: 3.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 183,71 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,86 kn, - doplata za originalno pakiranje: 48,28 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.26

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.07.2014).

Croatia d.o.o.

Sifra ATK Oznaka i':::a"gjgﬁ:“ ]PeI:Dmij :;J ena :raif'i"j‘e"e Proizvoda& Zaétiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka :’:Eﬁ:: jed. siaj:inr: :jraig- R/RS
g DDD
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Takeda )
A10BD13 alogliptin + 000| o Ireland Vipdomet tbl. film obl. 56x(12,5 4,17 23350 | R
metformin Ltd mg + 1000 mg)
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: 3.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 183,71 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,89 kn, - doplata za originalno pakiranje: 49,79 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.27

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.07.2014).

Sifra ATK

Nezasticeno

Oznaka | ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena

za
DDD

Nacin
primjene

Proizvoda&

Zasti¢eno ime lijeka

Oblik, jatina i pakiranje lijeka | SHenajed: Cijena orig. pakiranja | R/RS
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1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda y
A10BHO4 alogliptin 0,00 o Ireland Vipidia :13" film obl. 28x12,5 7,73 216,37 R
Ltd. 9
Smjernica:
Oznaka Za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2, za poboljsanje glikemijske kontrole kod odraslih
P I I osoba kao dopuna dijeti i tjelovjezbi: 1. Dodatna terapija standardnim antidijabeticima
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: X . . s " oy ey
206 kod bolesnika s neregullrar)_onj glll{em|]or(1' kod kojih se ne plolstlze o_dgovara]uca _
P 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.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.80 kn, - cijena originalnog pakiranja: 162,28 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,93 kn, - doplata za originalno pakiranje: 54,09 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.28

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlaStenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.07.2014).

Ci;
Sifra ATK Oznaka _Neza.§_lléeno PDD I. zaje“a Na.é".‘ Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka '.).b"k’ jatina i pakiranje Cijena jed. oblika Cijena orig. pakiranja R/RS
ime lijeka jed.mj. BDD) primjene lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BHO4 alogliptin 0,00 o} -Irfe‘faegj Lta, | Vipidia E:'g' film obl. 28x25 7,73 216,37 R
Smjernica:
Oznaka Za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2, za poboljsanje glikemijske kontrole kod odraslih
Oznaka I I osoba kao dopuna dijeti i tjelovjezbi: 1. Dodatna terapija standardnim antidijabeticima
P Indikacija: smjernice: X . ; - " e Aoy
indikacije: 206 kod bolesnika s nereguliranom glikemijom kod kojih se ne postize odgovarajuca
P 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: 5.80 kn, - cijena originalnog pakiranja: 162,28 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 1,93 kn, - doplata za originalno pakiranje: 54,09 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.29

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

24.07.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:J:‘kf“éem e j';'zl_)"fj_ gili)?)na za ::ifl'j‘e“e Proizvodaé ﬁjaff:e“ ime oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. sia"si'::r:;:g' R/RS
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
] ! ljekoviti lak za nokte, bo¢. 1x2,5
DO1AE16 amorolfin 0,00 L JGL d.d. Fungilac Ml (50 mg/ml) + 10 pl. &patula 75,00 75,00 R
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.07 kn, - cijena originalnog pakiranja: 11,07 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 63,93 kn, - doplata za originalno pakiranje: 63,93 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.30
Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;ZD":, gi[i’enna Z2 :raif'i'j‘ene Proizvodaé Izija::iaéeno ime ::ll(iil:'aiaj:iri?eika sgﬁ:: Jed. :i::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO7AC14 metilprednizolon 0,00 L Bayer Healtthare Advantan krema, 1x15 27,38 27,38 R
aceponat Manufacturing S.r.l. g (1 mg/g)

ObrazlozZenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.83 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,83 kn.

oblik: 17,55 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,55 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Doplata: - doplata za jedini¢ni

Tocka 3.31

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o0.0.

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka EEnl CUenazajy|ENaciy Proizvodag& [2adticenolime jblikacinall Chienajjedag[Cljenalorigh R/RS
jed.mj. DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka o | Shemaza | Nete o | Proizvoaat ool || (LSl || SEEEt || SEa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO7AC14 metilprednizolon 0,00 L Bayer Healtthare Advantan mast, 1x15g 27,48 27,48 R
aceponat Manufacturing S.r.l. (1 mg/g)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.83 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,83 kn.

oblik: 17,65 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,65 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Doplata: - doplata za jedini¢ni

Tocka 3.32

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).

ol | perasuenoime | oooL | chenaza | Natn | provomse Frdcamei ROk sl Siwnted- | chammoie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Krka d.d., KRKA- caps. tvrda
MO01AHO1 celekoksib 0,2g 4,06 o FARMA d.0.0. Aclexa 10x200 mg 4,06 40,56 R
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 3.33
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).
Sitra AT oumata | Nemitcenoime | pool | chenaza | Nt | proisvodac || SR, Storaed: | cherasia. | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Krka d.d., KRKA- caps. tvrda
MO1AHO1 celekoksib 0,2g 4,40 (0] FARMA d.0.0. Aclexa 20x100 mg 2,20 43,98 R
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.34
Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
31.07.2014).
Sifra ATK EErD Iril;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj;tra za ::ﬁ’j‘ene Proizvodaé ﬁjaeéltiaéeno ime IOIJI;I:(I;, jaéina i pakiranje gihjﬁ:: jed. :,:iajsil::nojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Meda ’ kapi za o¢i 1x6 ml
S01GX07 azelastin 0,00 L Pharma Allergodil (0,5 mg/ml) 43,15 43,15 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: -
oblik: 33,98 kn, - doplata za originalno pakiranje: 33,98 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

cijena jedini¢nog oblika: 9.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,17 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2014).

Sifra ATK Ozaka | ezastienoime Tedm. S| B Proizvodat pRrmms || O e Pt e ekl R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
C09AA10 161 trandolapril 2 mg 1,40 o} Abbott/Famar Gopten ﬁfgs' OXU 0,70 3505 | R
CO9AAL0 161 trandolapril 2 mg 1,40 0 Abbott/Famar | Gopten fnags' 50x0,5 0,70 3505 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.24 kn, -

doplata za jedini¢ni oblik: 0,46 kn, - doplata za originalno pakiranje: 23,03 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

cijena originalnog pakiranja: 12,02 kn. Doplata: -
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Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2014).

omaka | perabiéenome | poot | cienaze | Nt | roivoase
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AA10 162 trandolapril 2 mg 0,56 (0} Abbott/Famar Gopten caps. 28x2 mg 1,12 31,29 R
C09AA10 162 trandolapril 2mg 0,56 (0] Abbott/Famar Gopten caps. 28x2 mg 1,12 31,29 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.96 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,94 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,06 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 26.02.2014).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezkaaitiéeno ime ;IeI:D":] gilj;?;a za g:f'i:j\e“e Proizvoda ﬁ;::iaéeno ime ﬁjl;lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. :iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C09AA10 163 trandolapril 2 mg 0,43 (0] Abbott/Famar | Gopten caps. 28x4 mg 1,73 48,47 R
C09AA10 163 trandolapril 2mg 0,43 o Abbott/Famar | Gopten caps. 28x4 mg 1,73 48,47 R
N Prijedlog izmjena cijene - povisenje te stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 20.06.2014).
BT (% . Illl]eezka:tiéenoime ]l;lzl.) miL sili?a za ::Inévi\;‘ene el ﬁ;:l:-:eno ime m:; jagina i pakiranje 5:35:: jed. s.a,:;::j:g Vs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AO2BA02 118 ranitidin 03g 2,36 ) Za;ma' Rantin :2:_;' il @il AV 1,18 23,62 | R
A02BA02 118 ranitidin 0,34 2,23 o} Zagma' Rantin ':]’; film obl. 20x150 1,12 22,33 | R
i Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).
Sifra ATK Oznaka I’:ﬁﬁz‘ﬁ:"" j';'Z'_’"fj_ ;;;::a ;‘:ﬂ'j‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’;"'('; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika | Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 11. 12.
40 Sandoz- . tbl. Zel. otp. 28x20
A02BCO02 121 pantoprazol mg 1,18 (0] Lek Acipan mg 0,59 16,52 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateéi simptomi, Zeluc¢ani i duodenalni vrijed,
profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
ik rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: : P Ha, ger-tllis X 9a pato .
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri Cemu se terapija
RA02 = s PN NV . i
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BC02 121 pantoprazol | 40 1,05 | o | Sandoz Acipan thl. Zel. otp. 28x20 0,52 14,63 | R
mg Lek mg
Smijernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zzelucani i duodenalni vrijed,
profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: : P Ha, ger-tHls ; uga pato .
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 S e PR - X
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.
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Sifra ATK Oznaka i’:::a"g’.::ﬁ:"o ;:;Dmij :;]ena :-:fvi-?ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka %:I:(';’ jatina i pakiranje Cijena jed. oblika Cijena orig. pakiranja R/RS
e DDD
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8, 9. 10. 11, 12,
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).
Sifra ATK Oznaka I’:::“I:g;:“ j';':"mij :;] ena :r’if'i"j‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ﬁ]:'l'('; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika | Cijena orig. pakiranja | R/RS
S DDD
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A02BCO2 122 pantoprazol :‘nog 110 | o | 23M9% | Acipan tﬂ:"g %l G, 53T 0,55 3080 | R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i pratec¢i simptomi, zeluc¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: o e rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RAgJZ . hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO2 122 pantoprazol fnog 098 | o E’:Ed"z' Acipan f_ﬁg zel. otp. 56x20 0,49 27,55 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 indikaciie: | Indikaciia: smiernice: rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: 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 neuspje$ne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

Sifra ATK Oznaka I’::;“Iite'ﬁ:"" j';?"’mij chena ::f'i"j‘ene Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka I‘I’]‘:l'('; jacina i pakiranje Cijena jed. oblika | Cijena orig. pakiranja | R/RS
s DDD
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A02BCO2 123 pantoprazol | 4° 1w e | M Acipan i, 2, elfp. el 1,22 17,08 [ R
mg Lek mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zelucani i duodenalni vrijed,
orEla profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim
ey Vet — o rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: : X Mt X A=t .
RAD2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO2 123 pantoprazol | 40 1,15 | o | Sandoz Acipan thl. Zel. otp. 14x40 1,15 16,06 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
P [ I rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ; X A ; AL .
RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).
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i " Cij . il ia i " " .
Sifra ATK Oznaka | pezasHcenc oy ;%:‘a Neene | Proizvoda Zatiéeno ime lijeka ﬁ]‘;‘,‘(’; jecinalipskiznie Cijena jed. oblika | Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
40 Sandoz- f tbl. Zel. otp. 28x40
A02BC02 124 pantoprazol mg 1,20 (0] Lek Acipan mg 1,20 33,60 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateéi simptomi, Zelu¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Lo L o rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Omia nelieenss | Imhaeizs; er:ée;rmce. 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 1,01 o | Sandoz Acipan tbl. Zel. otp. 28x40 1,01 28,31 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 indikaciie: | Indikaciia: smiernice: rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RAE)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:

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

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

£ e Illl]eezka:tiéenoime ;l:lla miL gil,;e;a za ::Inévi\;‘ene e ﬁjaes:aceno ime I(])jl:lll(l; jagina i pakiranje 5:35:: jed. s.a,:;::j:g e
1. 3. 4. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz- .
CO8CAO01 123 amlodipin 5mg 0,52 (0] Lok Amlopin tbl. 30x5 mg 0,52 15,60 R
. Sandoz- :
CO08CAO01 123 amlodipin 5mg 0,49 o Lek Amlopin tbl. 30x5 mg 0,49 14,63 R
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).
Sifra ATK oAl Irii;zka:tiéeno ime ;IEI:D":J gig&ra za ::ﬁ’j‘ene Proizvodad ﬁjaj:iaéeno ime Ioul:llxl;l jaéina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 3. 4. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- .
CO08CAO01 126 amlodipin 5 mg 0,30 [¢] Lek Amlopin tbl. 30x10 mg 0,59 17,70 R
- Sandoz- ]
CO08CAO01 126 amlodipin 5 mg 0,29 (0] Lek Amlopin tbl. 30x10 mg 0,58 17,26 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkajtiéeno ime; ;:I:Dmij :;jena grailévil'j‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka IC:]I::(I;, Jacina | pakiranje :):Eﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
e DDD
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA05 121 atorvastatin | 22 1,18 | o [ Sandoz- Tulip a1, film @l A0l 0,59 17,70 R
mg Lek mg
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Sifra ATK Oznaka I’:’.izka:ﬁée"o ime ::ZD":] ::T::a :-:fvi-?ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ﬁ;:l'(l;' jatinallpakiranie gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvué¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Gmele inditediz: | ieiesim: ST koronarne bolevstil dokazane koronarografijom ili testom optereéenja 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 121 atorvastatin | 22 1,07 o | Sandoz- Tulip thl. film obl. 30x10 0,54 16,09 R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: koronarne bolr:zvsti’ dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
' ! RCO3 ' koji boluju od Seéerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:ﬁé‘“ ime ;‘z‘_’"fj_ g:;:).‘a L‘;ﬂ;‘e“e Proizvodag& Zasticeno ime lijeka I‘I’J';'L'; jacina i pakiranje GEmith Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8, 9. 10. 11, 12,
C10AA05 122 atorvastatin iog 126 | o | 2andoz | qyp fg;' il GEll, 0200 1,26 37,80 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
o Ay Hl e fmyefitmn L koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: . . ot X - X .
RCO3 koji F)olu]u gd Secerne bolesti uz vr|]eq'nost.| ukupnog kolefster(v)la |zna'd % mqu/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 122 atorvastatin 2mog 115 | o | papder Tulip ::'g' film obl. 30x20 1,15 3461 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
o S I I koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: " . v . ) - - -
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.

ObrazlozZenje:

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

Tocéka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

" 5 " Cijena " . ia&ing | feani ‘. 5
Sifra ATK Oznaka I’:].sza:t'ée"o ine ;I:Dmlj ;;I])D :raifvll'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ]:ll'(:' jatina i pakiranje ggﬁ:: edi Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11, 12,
C10AA05 123 atorvastatin rznog 124| o f:;‘mz' Tulip ;t‘"g' (ilim @lall, Gl 0,62 37,20 R
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Sifra ATK Oznaka I’:’.izka:ﬁée"o ime ::ZD":] ::T::a :-:fvi-?ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ﬁ;:l'(l;' jatinallpakiranie gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Gmele inditediz: | ieiesim: ST koronarne bolevstil dokazane koronarografijom ili testom optereéenja 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 123 atorvastatin | 22 1,21 o | Sandoz- Tulip thl. film obl. 60x10 0,60 36,27 R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: koronarne bolr:zvsti’ dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
' ! RCO3 ' koji boluju od Seéerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:ﬁé‘“ (o ;‘z‘_’"fj_ g:;:).‘a L‘;ﬂ;‘e“e Proizvoda& Zzasticeno ime lijeka I‘I’J';'L'; i28nallipakdranie GEmih Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8, 9. 10. 11, 12,
C10AA05 124 atorvastatin iog 127 | o | 2andoz | qyip fg;' il GEll, GO 1,27 76,20 | 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 okluzivpu bolest ili boluju od
o Ay Hl e fmyefitmn L koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii . o X - . .
RCO3 oji F)olu]u gd Secerne bolesti uz vr|]eq'nost.| ukupnog kolefster(v)la |zna'd % mqu/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 124 atorvastatin 2mog 124 o f:l’(‘d"z Tulip ::'g' film obl. 60x20 1,24 74,30 R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
o S I I koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Koii . v . ) - - -
RCO3 oji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

ObrazlozZenje:

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

Tocéka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

. . " Cijena . P . . s .
Sifra ATK Oznaka I’:].sza:t'ée"o e ;I:Dmlj ;aDD :raifvll'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ]:ll'(:' jatina i pakiranje ggﬁ:: edi Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11, 12,
C10AA05 125 atorvastatin rznog 1,03 0 f:;‘mz' Tulip ;t‘"g' (ilim alall, S 2,06 61,80 R
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Sifra ATK Oznaka I’:’.izka:ﬁée"o ime ::ZD":] ::T::a :-:fvi-?ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ﬁ;:l'(l;' jatinallpakiranie gEﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11 12,
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivpu bolest ili boluju od
Gmele inditediz: | ieiesim: ST koronarne bolevstil dokazane koronarografijom ili testom optereéenja 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 125 atorvastatin | 22 09 | o [ Sandoz Tulip thl. film obl. 30x40 1,92 57,53 R
mg Lek mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluziv,nu bolest ili boluju od
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: koronarne bolr:zvsti’ dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
' ! RCO3 ' koji boluju od Seéerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:ﬁé‘“ (o ;‘z‘_’"fj_ g:;:).‘a ""r“if’i"j‘e"e Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g‘zl'('; istinalipakirani= cusnatst Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10AA05 126 atorvastatin iog 100 | o | 2aMor | quip :;' fillim Gall, G 2,18 130,80 | R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvuc¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku 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 mozZe se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
C10AAO5 126 atorvastatin 2mog 1,04 o f:l’(‘d"z Tulip :'g' film obl. 60x40 2,08 124,80 R
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
Oznaka na karotidi ili uItr_azvuéno dokazanu perifgrnu _a_rterijsku okluzivpu _bolest ili bolujL_1 od
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: koronarne bolevstll 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.

ObrazlozZenje:

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

Tocéka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:].sza:tiée"o e ;I:Dmlj SE;";D :raifvil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ]:ll'(:' jatina i pakiranje gEﬁ:: L giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. - Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 142 azitromicin 0,3g 4,20 [e] Sandoz Sandoz 3x500 mg 7,00 21,00 R
Oznaka Smjernica:
L L . L IR Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis,
Crnziie ielieens:s | ImehEegeEs ;legrmce. infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzroc¢nicima u bolesnika preosjetljivih na
penicilin.
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Sifra ATK Omaka | NeseStiéenoime | DRDL | Ciere | Natne | Proizvoda Zastiéeno ime lijeka TEPIEIDIGER || o=t GEDED R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) L Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 142 azitromicin 0,39 3,00 (0] Sandoz Sandoz 3x500 mg 5,00 15,00 R
Smjernica:
Oznaka ” . Sy . ey -
- L . L o Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis,
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: infekcii B infekcii v R it
RJ12 infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzrocCnicima u bolesnika preosjetljivih na
penicilin.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

Sifra ATK

Nezasti¢eno ime

Oznaka lijeka

DDD i
jed.mj.

::e"a Nacin
DDD primjene

Proizvodaé

i " - Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Zasti¢eno ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS

4.

5. 6.

8. 9. 10. 11. 12.

L02BG06 121

eksemestan

25
mg

6,11 o

Sandoz-
Salutas

tbl. film. obl.
Exemestan Sandoz 30x25 mg 6,11 183,16 RS

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RL26

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-receptor
pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine pocetnog adjuvantnog lijecenja
tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lijecenja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijeenja lijekom tamoksifen. Lije¢enje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lije¢enje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti
dijagnosticku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisticki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

L02BG06 121

eksemestan

25

6,00 (]

Sandoz-
Salutas

tbl. film. obl.
Exemestan Sandoz 30x25 mg 6,00 179,94 RS

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RL26

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijeenje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-receptor
pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine pocetnog adjuvantnog lije¢enja
tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lije¢enja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijeenja lijekom tamoksifen. LijeCenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijecenje, a po zavrsetku lijeéenja onkolog je duzan izvrsiti
dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisticki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’"jj_ gi'j;';a = g::"']‘e ne Proizvodag :f::':em ime) Oblik, jacina i pakiranje lijeka 53332 Jed. sg;’::‘]’a‘g R/RS
1. 2. 3. a. 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)
NO2AX52 122 tramadol + 0,00 o Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 30x(37,5 0,49 14,64 R
paracetamol Lek Plus mg+325 mqg)

ObrazlozZenje:

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).

& g DDD i Cijena za Nagin . « Zasti¢eno ime e L Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka e oo Prir Proizvodag& Tore Oblik, jatina i pakiranje lijeka S S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

27




Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:‘l’":j. gill;‘:)“a za :r’if'i"j‘ene Proizvodag& ﬁ;::':e“ ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. :::.’:::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 60x(37,5
WOAYE2 1122 paracetamol 0,00 © Lek Plus mg+325 mg) 0,45 2200 R
tramadol + Sandoz- Tramadolor tbl. film obl. 60x(37,5
NO2AX52 123 paracetamol 0,00 0 Lek Plus mg+325 mg) 0,45 26,94 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 23.06.2014).
omaka | fzssiéenome | pooi | chene | Natin | provoqse | ZeStenoime | obtkjotina ipakiranie | Clenajed: | Cona o
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz - .
RO3DCO03 166 montelukast 10 mg 1,92 (o] e — Surfair tbl. 28x10 mg 1,92 53,80 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: e Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Je: Ja: RR%)S . blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.
Sandoz - .
R0O3DCO03 166 montelukast 10 mg 1,78 (e} Torrent Surfair tbl. 28x10 mg 1,78 49,94 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili beta-2 agonistima u
Je: Ja: RRgJS ! blagoj ili umjereno teskoj astmi, aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj
astmi.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2014).

Sifra ATK Oznaka ir:"e;alfjteii:no ,.;?‘Dm'l SD;::a :raif\:?ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje ;:Liﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11, 12,
Krka d.d.,
L02BGO04 131 letrozol ﬁqg 8,20 o gf\‘aDrma Lortanda ﬁ:'g' (il @all B2 8,20 245,86 | RS
Gmbh
Smijernica:
1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Produzeno adjuvantno hormonsko lijeCenje
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica pozitivnih hormonskih receptora nakon 5
godina adjuvantne primjene tamoksifena. 3. Metastatski rak dojke postmenopauzalnih
relE Oznaka bolesnica, pozitivnih hormonskih receptora. Lijecenje je dozvoljeno ukoliko su
indikacije: Indikacija: smjernice: ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3, nepvostojanvje CNS presadnica.
: RL25 U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno lijecenje, a po
zavrsetku lijeCenja onkolog je duZan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest). Lijecenje preporuca specijalist internisticki onkolog ili specijalist
radioterapije i onkologije.
Krka d.d.,
L02BG04 131 letrozol | 2> | 600| o [TAP Lortanda tol. film obl. 30x2,5 6,00 180,00 | RS
mg Pharma mg
Gmbh
Smjernica:
1. Adjuvantno hormonsko lijecenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. ProduZzeno adjuvantno hormonsko lije¢enje
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica pozitivnih hormonskih receptora nakon 5
godina adjuvantne primjene tamoksifena. 3. Metastatski rak dojke postmenopauzalnih
Oznaka Oznaka bolesnica, pozitivnih hormonskih receptora. Lijecenje je dozvoljeno ukoliko su
indikacije: Indikacija: smjernice: ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3, nepostojanje CNS presadnica.
! RL25 U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno lijecenje, a po
zavrSetku lijecenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosticku obradu u cilju provijere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest). Lijecenje preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist
radioterapije i onkologije.
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i " Cij e il ia i " " . s .
Sifra ATK Oznaka i’:::a"s’.g;:"o ::ZD":] ;%::a :;::;.‘e"e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka %‘:::;’ jadina i pakiranje sgﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11, 12,
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
e Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2014).
Sifra ATK Oznaka l’::al:‘e';:“" j';':'.’":j. Izc,%:‘a l’,‘r’if'i"].‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ;l;lll(: ecoelipakizanie Cljena jed. Cijena orig. pakiranja | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Krka d.d.,
L02BGO4 132 letrozol | 2/ 502| o [TAD Lortanda sl (il @1, Ee, = 5,92 533,14 | RS
mg Pharma mg
GmbH
Smijernica:
1. Adjuvantno hormonsko lijeCenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivhim hormonskim receptorima. 2. Produzeno adjuvantno hormonsko lije¢enje
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica pozitivnih hormonskih receptora nakon 5
godina adjuvantne primjene tamoksifena. 3. Metastatski rak dojke postmenopauzalnih
Oznaka bolesnica, pozitivnih hormonskih receptora. Lije¢enje je dozvoljeno ukoliko su
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3, nepostojanje CNS presadnica.
RL25 U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno lijecenje, a po
zavrsetku lijecenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest). Lijecenje preporuca specijalist internisticki onkolog ili specijalist
radioterapije i onkologije.
Krka d.d.,
L02BGO4 132 letrozol | 22 5,40 o |TAD Lortanda thl. film obl. 90x2,5 5,40 486,00 | RS
mg Pharma mg
GmbH
Smijernica:
1. Adjuvantno hormonsko lijecenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Produzeno adjuvantno hormonsko lijeCenje
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica pozitivnih hormonskih receptora nakon 5
godina adjuvantne primjene tamoksifena. 3. Metastatski rak dojke postmenopauzalnih
Oznaka bolesnica, pozitivnih hormonskih receptora. Lije¢enje je dozvoljeno ukoliko su
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3, nepostojanje CNS presadnica.
RL25 U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno lije¢enje, a po
zavrsetku lijeCenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosticku obradu u cilju provijere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest). Lije¢enje preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist
radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2014).

Sifra ATK

Nezasticeno ime

Oznaka lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za
DDD

Nacin
primjene

Proizvoda&

Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka

Zasti¢eno ime lijeka ggﬁ:: jed. Cijena orig. pakiranja R/RS

4.

5.

6.

11. 12,

L02BGO06 131

eksemestan

25
mg

8,35

(0]

Krka d.d.

tbl. film obl. 30x25
mg

Etadron 8,35 250,53 RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka

RL26

smjernice:

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijeCenje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-receptor
pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine pocetnog adjuvantnog lije¢enja
tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lije¢enja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijeenja lijekom tamoksifen. Lijeéenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijeenje, a po zavrsetku lijeenja onkolog je duzan izvrsiti
dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisticki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

L02BGO06 131

eksemestan

25
mg

6,00

Krka d.d.

tbl. film obl. 30x25
mg

Etadron 6,00 179,94 RS
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime

Oznaka lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za
DDD

Nadin
primjene

Proizvodaé

Zasti¢eno ime lijeka

Oblik, jacina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.

oblika Cijena orig. pakiranja R/RS

5.

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RL26

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijeenje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-receptor
pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine pocetnog adjuvantnog lijecenja
tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lije¢enja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijeCenja lijekom tamoksifen. LijeCenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijeCenje, a po zavrsetku lijeCenja onkolog je duZan izvrsiti
dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisticki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 30.06.2014).

Sifra ATK

Nezasti¢eno ime

Oznaka lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za
DDD

Nacin
primjene

Proizvoda&

Zasti¢eno ime lijeka

Oblik, jacina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.

oblika Cijena orig. pakiranja

R/RS

5.

L02BG06 132

eksemestan

25
mg

7,52

Krka d.d.

Etadron

tbl. film obl. 90x25

7,52
mg

676,43 RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RL26

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-receptor
pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine pocetnog adjuvantnog lijecenja
tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lijecenja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijeenja lijekom tamoksifen. Lije¢enje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijecenje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti
dijagnosticku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

L02BG06 132

eksemestan

25
mg

5,40

Krka d.d.

Etadron

tbl. film obl. 90x25

5,40
mg

485,84 RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RL26

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-receptor
pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine pocetnog adjuvantnog lijecenja
tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lije¢enja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijeenja lijekom tamoksifen. Lijeenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijeCenje, a po zavrsetku lijeCenja onkolog je duZan izvrsiti
dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Krka, Tovarna zdravil d.d. za izm

jenu cijene lijeka (zaprimljen dana 18.07.2014).

omaka | fezssuéenoime | o001 | cens | Natin | provoqa | EeStenoime | obtk jatina ipakiranie | Clenajed: | Gl are
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AC04 131 Klopidogrel | 75mg | 2,57 o) ﬁ'f:'FARMA Zylit fg'g' il @il 27 2,57 71,96 | RS
Smjernica:
Oznaka =
Oznaka I R Za lijeCenje bolesnika poslije ugradnje premosnice ili stenta, po preporuci
N Indikacija: smjernice: b e S iy 8 5 B .
indikacije: RBO1 bolnic¢kog specijalista, u trajanju od 3 do najviSe 12 mjeseci, ovisno o vrsti
stenta.
BO1AC04 131 Klopidogrel | 75mg | 2,46 ) KRKA-FARMA | 7 ¢ thl. film obl. 28x75 2,46 68,88 | RS
d.o.o. mg
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& Nezasti¢eno ime | DDDi 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,
Smjernica:
Oznaka A ; - . [ )
Oznaka . L I Za lijeCenje bolesnika poslije ugradnje premosnice ili stenta, po preporuci
S e L Indikacija: smjernice: S s A g - - - -
indikacije: RBO1 bolnickog specijalista, u trajanju od 3 do najviSe 12 mjeseci, ovisno o vrsti
stenta.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.27

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée“" e ]Pe':'.’":j. :E%";D :r"‘if;'i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka :?;;T;' Jatina i pakiranje 535:: =l sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - - tbl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 0,3g 6,37 o JGL d.d. Makromicin 3x500 mg 10,61 31,84 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: e~ Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis,
Je: Ja: RJIJZ : infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na
penicilin.
’ - - tbl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 0,3g 2,99 o JGL d.d. Makromicin 3x500 mg 4,98 14,94 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis,
Je: Ja: RJIJZ ! infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na
penicilin.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

P " Cije v PO . . . s . - .
Sifra ATK omaia | Nesugeno | 0L | s | M | Protevosse Zasticeno ime lijeka gt || ghog Ctienslorla; R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GENERA o
A02BCO2 146 pantoprazol | #0 1,00 | o | Loekovi | Pantoprazol Genera | fBl- Zel. otp. 0,55 1540 | R
mg deo 28x20 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 indikacije: | Indikaciia: .~ rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: 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 GENERA th. Zel. otp.
A02BCO02 146 pantoprazol 1,05 o LIJEKOVI Pantoprazol Genera 0,52 14,63 R
mg do.o 28x20 mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluéani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
S [ o rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: X X o . - Sy -
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 M s e . X
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:

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

Tocka 4.29

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

. yiz " Cijena . S oo " N - s o i
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno LI za oty Proizvoda& Zasticeno ime lijeka OblCHEE Rl PR ran =i pielienaf =ty Cijena orig. R/RS
ime lijeka jedmi. | 2 primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12.
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i " Cij e Sl e " " . s . s .
Sifra ATK Oznaka I’::?,;:'ﬁ:“o ;:::I.)n:j. ;;I']):‘a ::if,',',-'e"e Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ;l:-.lll(l; jadina i pakiranje g jed. g'a’:l'::r:’]:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GENERA =
A02BCO2 147 pantoprazol | 40 1,04 o) LIJEKOVI Pantoprazol Genera | - Z€l- otp. 0,52 29,00 R
mg Ao 56x20 mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateéi simptomi, Zelu¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka indikacije: | Indikaciia: S~ rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: J . hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri ¢emu se terapija
RA02 = s PN S X
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 GENERA thl. Zel. otp
A02BCO02 147 pantoprazol 0,98 (0] LIJEKOVI Pantoprazol Genera § i ! 0,49 27,55 R
mg d.0.0 56x20 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
P I S rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: hi K X dikaciiu Helicob lori Sy -
RAD2 ipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri cemu se terapija

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.30

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Oznaka I’::“I;:'ﬁ:“ ;‘:‘_’"fj_ g%:‘a ::f"’.‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka I‘I’J';'L'; Jatina [ pakiranie ggﬁ;‘: jed. g';::_::]:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GENERA v
A02BCO2 148 pantoprazol |2 1,21 0 | Luekovi | Pantoprazol Genera | tPI- Z€l- otp. 1,21 16,90 | R
mg Ao 14x40 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 indikaciie: | Indikaciia: -~ rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
J€: Ja: RAg)z . hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri cemu se terapija
moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test
Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne
terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
40 GENERA thl. zel. otp.
A02BCO02 148 pantoprazol 1,15 o LIJEKOVI Pantoprazol Genera 1,15 16,06 R
mg d.o.o. 14x40 mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i pratec¢i simptomi, zeluc¢ani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
Oznaka indikacije: | Indikaciia: smiernice: rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RAE]JZ : 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.

ObrazlozZenje:

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

Tocka 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

ooy . Cijt . o asxa . . . s - . .
Sifra ATK Oznaka ,':::a,;te'ﬁ:"o {';Z'.’,.J,—. ;;; :‘a :,.aif,',',-'e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’";'l'(';' fi=Cinaipakimnie ggﬁ:: jed. s'a’::,‘:r:;:g R/RS
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA .
A02BC02 149 pantoprazol | 40 1,06 o} LIJEKOVI Pantoprazol Genera | oI Z€l. otp. 1,06 29,80 R
mg Ao 28x40 mg
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i " Cij e Sl e " " . s . s .
Sifra ATK Oznaka I’::?,;:'ﬁ:“o ;:::I.)n:j. ;;I']):‘a ::if,',',-'e"e Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ;l:-.lll(l; jadina i pakiranje g jed. g'a’:l'::r:’]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, zelucani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
TSP NP R rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Omia nelieenss | Imdhaeizs; sRn/:E])ezrmce. 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 GENERA tbl. zel. otp
A02BCO02 149 pantoprazol 1,01 (0] LIJEKOVI Pantoprazol Genera : . : 1,01 28,31 R
mg do.o 28x40 mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zelucani i duodenalni vrijed,
Oznaka profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim
P S L rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: X X A . - A~ -
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.
. Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.32

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

- omate | eitiemaime [ ooos — Jagmazs [ i oroosne
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO8CAO1 135 amlodipin 5 mg 0,50 o) ClEERA Ll || Al tbl. 30x5 mg 0,50 15,00 | R
d.o.o. Genera
CO8CAO1 135 amlodipin 5 mg 0,49 ) GENERA LIJEKOVI | Amlodipin tbl. 30x5 mg 0,49 14,63 | R
d.o.o. Genera
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
v
Tocka 4.33
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
B - O I E R [N Pe—
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO8CAO1 137 amlodipin 5 mg 0,30 ) CIERNERA LU || Az tbl. 30x10 mg 0,59 17,70 | R
d.o.o. Genera
- GENERA LIJEKOVI | Amlodipin
CO08CAO01 137 amlodipin 5 mg 0,29 (e] d.o.o. Genera tbl. 30x10 mg 0,58 17,26 R
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
1€ Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka | pesesticencime | OBOY e || B ProizvodaZ R e coieg Yot e R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AAO3 186 lizinopril 10 mg 0,48 o ClENERA ol || e tbl. 60x5 mg 0,24 14,43 | R
d.o.o. Genera
CO9AA03 186 lizinopril 10 mg 0,48 ) GENERA LLJEKOVI | Lizinopril tbl. 60x5 mg 0,24 14,40 | R
d.o.o. Genera

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.35
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Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

N R TR N [—"
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA LIJEKOVI Losartan tbl. film obl.
CO09CAO01 135 losartan 50 mg 0,59 (0] Ao Genera 28x50 mg 0,59 16,60 R
.. . | Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: géggka smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
primjene terapije.
GENERA LIJEKOVI Losartan tbl. film obl.
CO9CAO01 135 losartan 50 mg 0,55 o d.0.0. Genera 28x50 mg 0,55 15,40 R
... | Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: g(z:rg)azka SMIernice: | samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
primjene terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.36

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

ez . . Ci: . s . . e N " .
Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁ“‘“"" ime ;‘:‘_’":j_ zD:;::a "::f"';‘e“e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka %';'l'('; jacina i pakiranje e Jed. gg::_::]:g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GENERA .
C10AA05 127 atorvastatin | 20 1,13 | o0 | LIEKOVI | Atorvastatin Genera | - film obl. 0,56 16,90 | R
mg Y 30x10 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indikaciia: e koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
indikacije: Ja: ch)3 . koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
GENERA )
C10AAO5 127 atorvastatin | 20 1,00 | o | LDEKOVI | Atorvastatin Genera | oI film obl. 0,55 16,48 | R
mg d.o.o. 30x10 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka - - o P -
Oznaka I o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
P Indikacija: smjernice: " . v . ) - - -
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.37

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | pDD I ;’m Natin | protavoas zasticeno ime lijeka CEEmICTID || Gproid Ctiensleriag R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
20 SENERS tbl. film obl
C10AA0Q5 128 atorvastatin mg 1,24 [e] LIJEKOVI Atorvastatin Genera 60;<10 mg . 0,62 37,20 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
Oznaka na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indikaciia: e koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za bolesnike
N ndikacija: smjernice: . X oy X . " .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
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i " " Cije . il iai " " . s . s .
Sifra ATK Oznaka I’:’.izka:t'ce"o me ;I:D":’ Iz);:pna :-::I-'j‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka %‘:::;’ J=tinalipakiranis sgﬁ:: Jed. gla]:i':‘::j:g. R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
20 GENERA tbl. film obl
C10AA05 128 atorvastatin mg 1,21 (0] LIJEKOVI Atorvastatin Genera 60;<10 mg : 0,60 36,27 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 plak
na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka - - o P X
Oznaka S IR koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
PR Indikacija: smjernice: " . v . ) - ! .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

a
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘:;Dmlj ;;;e:a :ralfvlllj‘ene Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka :I)j:Ill(l;' jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
20 SENERS tbl. film obl
C10AAOQ5 129 atorvastatin 1,18 (0] LIJEKOVI Atorvastatin Genera . . 1,18 35,50 R
mg dom 30x20 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak
orela na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka P o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
PN Indikacija: smjernice: - . P X - . .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
GENERA .
C10AA05 129 atorvastatin | 20 1,15 | 0 | LloeEkovi | Atorvastatin Genera | 2I- film obl. 1,15 3461 | R
mg d.o.0 30x20 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
o na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
znaka ) - o PR X
Oznaka [ o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
P Indikacija: smjernice: " . v . . - ) -
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.39

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;:zka:t'ée"o Ll ;‘:Drnlj Iz);::a :-:fv:'j‘ene Proizvodaé& Zasticeno ime lijeka %I;I::;’ Jstinalipekinis ﬁzﬁ:: Jed. sla]:i'::r;:g. R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
| 20 GENERA . tbl. film obl.
C10AAO05 130 atorvastatin mg 1,27 (o] LIJEKOVI Atorvastatin Genera 60x20 mg 1,27 76,20 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 plak
na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka . - o~ g o X
Oznaka ISP Lo koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
PR Indikacija: smjernice: . ; o X . . .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjese¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
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i . " Cije . il iai " " . s . s .
Sifra ATK Oznaka I’:’.izka:t'ce"o ime ;I:D":’ Iz);:pna :-::I-'j‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka %‘:::;’ J=tinalipakiranis sgﬁ:: Jed. gla]:i':‘::j:g. R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GENERA .
) 20 } tbl. film obl.
C10AAO05 130 atorvastatin mg 1,24 (0] LIJEKOVI Atorvastatin Genera 60x20 mg 1,24 74,30 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 ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka - - o P :
Oznaka S o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
PR Indikacija: smjernice: " . v . ) - - -
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.40

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

a
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘:;Dmlj ;;;e:a :ralfvlllj‘ene Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka :I)j:Ill(l;' jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
20 SENERS tbl. film obl
C10AAO05 138 atorvastatin 0,98 (o] LIJEKOVI Atorvastatin Genera : . 1,97 59,00 R
mg Y 30x40 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
orela na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
Oznaka Indikaciia: o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom optereéenja te za bolesnike
PN ndikacija: smjernice: - . P X - . .
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.
U primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja
dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska
nalaza u razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.
GENERA .
C10AAO5 138 atorvastatin | 20 0,96 o) LIEKOVI | Atorvastatin Genera | t2I- film obl. 1,92 57,53 R
mg d.o.0 30x40 mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda,
ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak
o na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
znaka ) o o P -
Oznaka [ o koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja te za bolesnike
P Indikacija: smjernice: " . v . . - ) -
indikacije: RCO3 koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.41

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Oznaka l’:ﬁz‘g‘ﬁi“" =0 ;;::‘a :r‘if""].‘ene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka e jaginallipaklranie i Saliena jed, o R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
50 (GENERAS tbl. film obl
L02BB03 141 bikalutamid 6,35 o LIJEKOVI Bikalutamid Genera . . 6,35 177,80 RS
mg o 28x50 mg
Smjernica:
1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate, u dozi od 50
mg/dnevno, u kombinaciji s LHRH analogom ili orhidektomijom u kompletnoj
androgenoj blokadi; 2. Kod osteéenja jetre uzrokovanog preegzistentnom jetrenom
Oznaka o " X X N " " . .
P NP L bolescu ili prethodnim uzimanjem drugih antiandrogena, s time da vrijednost AST i
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: - - AT . " .
RL23 ALT bude >2-4x normalne vrijednosti, a bilirubin >2x normalne vrijednosti; 3. U dozi

od 150 mg/dnevno (samo jacdina od 150 mg), umjesto kastracije, kod lokalno
uznapredovale bolesti (obradom moraju biti isklju¢ene udaljene metastaze, kostane
ili visceralne). LijeCenje se odobrava na prijedlog specijalista internista onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije ili urologije.
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Py " Cij . il ia i " " . s . s .
Sifra ATK omala | Nezieene | o | I | haene | Promvoase Zasticeno ime lijeka i [ chienslonys R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
50 GENERA tbl. film obl
L02BB03 141 bikalutamid 6,19 (o] LIJEKOVI Bikalutamid Genera N : 6,19 173,36 RS
mg d.o.0. 28x50 mg
Smijernica:
1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate, u dozi od 50
mg/dnevno, u kombinaciji s LHRH analogom ili orhidektomijom u kompletnoj
androgenoj blokadi; 2. Kod ostecenja jetre uzrokovanog preegzistentnom jetrenom
Oznaka i " - N N : " i, X
P I I bolesc¢u ili prethodnim uzimanjem drugih antiandrogena, s time da vrijednost AST i
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: i - AR . e .
RL23 ALT bude >2-4x normalne vrijednosti, a bilirubin >2x normalne vrijednosti; 3. U dozi

od 150 mg/dnevno (samo jadina od 150 mg), umjesto kastracije, kod lokalno
uznapredovale bolesti (obradom moraju biti isklju¢ene udaljene metastaze, kostane
ili visceralne). LijeCenje se odobrava na prijedlog specijalista internista onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije ili urologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.42

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:r:alzkelﬁ:no ].;?lbn:] ::i:‘a ::If\:r]‘ene Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka ﬁ;:ll(';‘ jatina i pakiranje :Eﬁ:: Jed. Cijena orig. pakiranja R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8, 9. 10. 11, 12,
Genera .
L02BGO3 142 anastrozol | 1mg | 8,14 | 0 | lijekovi Anastrozol Genera 21’" fik el 235l 8,14 227,84 | RS
d.o.o. 9
Smijernica:
1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog lije¢enja metastatskog
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lijeenja raka
dojke postmenopauzalnih bolesnica, u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon
Oznaka - Ozr_1aka_ p_r_O\Cedt_em_)g Iije(:en_ja tamokfsifenor_n (No!va_dex_om_)__u prvoj liniji h_ormonskog lijeenja.
indikacije: Indikacija: smjernice: L|Jec_en]e je dpzv_oljeno ukoliko su ispunjeni k_nterljl za hormonski ovisnu bolest: ECOG
. RL24 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijeenje, a po zavrsetku lijeCenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosticku
obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). LijeCenje preporuduje specijalost
internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.
Genera )
L02BGO3 142 anastrozol | 1mg | 587 | 0 | lijekovi Anastrozol Genera tr:'g' film obl. 28x1 5,87 164,36 | RS
d.o.o.
Smjernica:
1. Adjuvantno hormonsko lijeCenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s
pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog lije¢enja metastatskog
raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lijeCenja raka
dojke postmenopauzalnih bolesnica, u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon
Oznaka o Ozn_aka_ p_r_O\Cedgnqg Iijeéen_ja tamok_sifenor_n (No!va_dex_om_)__u prvoj liniji h_orrr_10nskog lije¢enja.
indikacije: Indikacija: smjernice: Lljegenje je dgzvpljeno ukoliko su ispunjeni krlterljl za hormonski ovisnu bolest: ECOG
! RL24 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se

dvomjesecno lijeCenje, a po zavrsetku lijeCenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosticku
obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je
iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). LijeCenje preporucuje specijalost
internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

ObrazlozZenje:

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

Tocka 4.43

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Py - " Cije . an o xr " " " s . e .
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:"“"" ime ,Pe':'.’":j_ ;%e:a ",‘fif""j‘ene Proizvodag& Zastiéeno ime lijeka I‘I’,‘;';('; JscinsipERinenis ﬁgﬁ{(‘: isd, ﬁg:ﬁ:&:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
25 CENERS tbl. film obl
L02BGO06 164 eksemestan 6,77 [e] LIJEKOVI Eksemestan Genera . . 6,77 202,95 RS
mg o 30x25 mg
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Sifra ATK

Oznaka lijeka

Nezasti¢eno ime

DDD i
jed.mj.

Cijena
za
DDD

Nagéin
primjene

Proizvodaé

Oblik, jacina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

e Cijena orig.
Zasticeno ime lijeka pakiranja RABS

5.

6.

8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RL26

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-
receptor pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine pocetnog adjuvantnog
lije¢enja tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lije¢enja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijecenja lijekom tamoksifen. Lijecenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijecenje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti
dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

L02BG06 164

eksemestan

25
mg

6,00

GENERA
LIJEKOVI
d.o.o.

tbl. film obl.

Eksemestan Genera 30x25 mg

6,00 179,94 RS

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RL26

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijeCenje postmenopauzalnih bolesnica s estrogen-
receptor pozitivnim ranim rakom dojke, nakon 2-3 godine poc¢etnog adjuvantnog
lije€enja tamoksifenom, do ukupno 5 godina adjuvantnog hormonskog lijecenja; 2.
Metastatski/uznapredovali rak dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski
pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijeenja lijekom tamoksifen. LijeCenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji: hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3,
nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se
dvomjesecno lijeCenje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti
dijagnostic¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno
lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.44

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Nezasticeno

Sifra ATK Oznaka Ime Ijeka ;‘;Dn:] SB%";D :raifrl:j"ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka :i)j:Ill(l;' jatina i pakiranje ﬁgﬁ:: = slaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
SELERS Olanzapin tbl. rasp. za usta
NO5AHO03 138 olanzapin 10 mg 4,14 (0] LIJEKOVI P ¥ p- 2,07 58,00 RS
Ao Genera 28x5 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: e~ Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
J€: Ja: RNg)6 . oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
GENERA Olanzapin tbl. rasp. za usta
NO5AHO3 138 olanzapin 10mg | 4,04 0 LIJEKOVI p : rasp. 2,02 56,55 | RS
d.o.o. Genera 28x5 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikaciia: smiernice: Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Je: Ja: RNg)6 : oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po

preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.45

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Oznaka il:ﬂe:a]?jteii:no ;’;:D":] :ET)“DBD :rainév?j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ICI)’I:I:(I;, jatina i pakiranje SEE;(‘: Jed. :a:iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA .
NOSAHO03 139 olanzapin | 10mg | 4,00 o LIJEKOVI g'anzap'“ s, [P 72 WS 4,00 112,00 | RS
Ahoron enera 28x10 mg
oaElE Smjernica:
Oznaka I o Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
P Indikacija: smjernice: . . o o For e .
indikacije: RNO6 oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno | ey | Nete e | Proizvoda: Zaztiéeno ime lijeka e Cljena jed. GEDED R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA Olanzapin tbl. rasp. za usta
NO5AHO03 139 olanzapin 10 mg 3,90 (o] LIJEKOVI G P § p- 3,90 109,20 RS
d.o.0. enera 28x10 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka . L L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
i L Indikacija: smjernice: - . -y . . . Ly -
indikacije: RNO6 oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po

preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.46

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za izmjenu cijene lijeka (zapriml

jen dana 25.07.2014).

Sifra ATK Oznaka ::::ﬁ:ﬁ:"" ;‘:‘_’mij_ fiai%";‘n ::f'i"'.‘e"e Proizvodag& Zasticeno ime lijeka :?j':;'(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed: sg:ﬂ::}’;’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GENERA B .
- Kvetiapin tbl. film obl.
NO5AHO04 141 kvetiapin 0,49 7,00 (0] IaIiE‘.I)(OVI Canam 60x100 mg 1,75 105,00 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka lmyeHin L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
ST Indikacija: smjernice: s - -y e Y v . 5 A
indikacije: RNO6 oblicima bolesti na klasicnu terapiju ili nepodnoSenjem klasicne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
GENERA S X
L Kvetiapin tbl. film obl.
NO5AHO04 141 kvetiapin 0,449 6,93 o I(EUOEEOVI Genera 60x100 mg 1,73 103,95 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka I L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
o s L Indikacija: smjernice: o - - A v . Y -
indikacije: RNO6 oblicima bolesti na klasic¢nu terapiju ili nepodnoSenjem klasicne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.47
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka i'::;a“gj:ﬁ:“ ;I:?n:j. SE;";D ::f\:’i‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka fi,il:li(z’ jacina i pakiranje g:,jfi;: Jed. siaj:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
GENERA L .
NOSAH04 142 kvetiapin | 0,4 g 5,97 o} LIJEKOVI é"et'ap'" tstz)l' ;'(')“g @l 2,98 179,00 | RS
O, enera X mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: .~ Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
indikacije: Ja: RN%)G . oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
GENERA — .
NO5AHO4 142 kvetiapin | 0,4 g 5,04 o LIJEKOVI E"e“ap'“ ts%" film obl. 2,97 178,20 | Rrs
d.o.0. enera X200 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka . L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
P Indikacija: smjernice: o ] . - v Ly -
indikacije: RNOG oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
N Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.48
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka | Nezastieno | S, | had e | Proizvoaa Zaztiéeno ime lijeka G EETOIRD || GEmi=t SEDaD R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno | S, | has e | Proizvoaa Zasticeno ime lijeka G EETOIRD || GEmi=t SEDaD R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA . . .
NOSAX08 146 risperidon | 5mg 7,40 0 LIJEKOVI g‘spe”d"” . ffllm @zl 203l 1,48 20,60 | RS
Ao, enera mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: Salr_np za shllzof_reneklI bq[esmke s 95|q9t|cn|m povren'_lecajklrwa_,vs refrakt_e_rmm
RNOG oblicima _bo estl na klasicnu terapiju ili nepodnoSenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
GENERA . . .
NOSAX08 146 risperidon | 5 mg 6,85 o LIJEKOVI Risperidon tbl. film obl. 20x1 1,37 27,40 | RS
d.o.0. Genera mg
Oznaka Smjernica:
R [ L Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: I, X Ly - PR Sy -
RNO6 oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.49
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka ir:ﬂe:a]?j:li:no ;‘:D":] :E;“I;D :raifr:ri‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ]‘;lll(';‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: = slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA ) . .
. . Risperidon tbl. film obl.
NO5AX08 147 risperidon 5mg 6,45 (0} IaIiE(I)(OVI . 60x2 mg 2,58 154,80 RS
Oznaka Smjernica:
T PN e Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: blici bolesti Klasi& i ili -~ Klasi& -
RNOG oblicima bolesti na klasicnu terapiju ili nepodnosenjem kiasicne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
GENERA . . X
NOSAX08 147 risperidon | 5mg 5,78 ) LIJEKOVI Risperidon tbl. film obl. 2,31 138,60 | RS
d.0.0 Genera 60x2 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikadije: | Indikacija: smiernice: Samp za shlzofrene i bq[esnlke s Psuhptlcmm poremecajima, s refraktgrnum
RNO6 oblicima _bolest_|_ na kIasu_:n_L_J terapiju ili nepodnoSenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.50
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka i'::;a“gj:ﬁ:“ ;I:?n:j. SE:“;D ::if‘:'i‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fi’j':':(': Jacina | pakiranje :::Eﬁ:: Jed. siaj:i'::r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA ) . .
NOSAX08 148 risperidon | 5 mg 5,62 o LIJEKOVI g‘s"e”dm‘ (1, (i @l 3,37 202,49 | RS
Ahoron enera 60x3 mg
oaElE Smjernica:
ernele ledrs | maresdss -~ Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
1€ Ja: RNg)G : oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
GENERA . . .
NOSAX08 148 risperidon | 5mg 4,44 0 LIJEKOVI Risperidon tol. film obl. 2,66 159,84 [ RS
d.o.o. Genera 60x3 mg
Oznaka Smjernica:
P [ I Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: lici lesti Klasié il v . Klasi& -
RNO6 oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodno3enjem klasi¢ne terapije po

preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.51
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Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 25.07.2014).
Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:;ﬁ:"" ;‘;‘_’mij_ f;j‘:)“;b ::ﬁi"'.‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka f:]'::l'(';' Jatina | pakiranje 53&'(‘: Jed. s'a’sl':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GENERA ) ) .
. . Risperidon tbl. film obl.
NO5AX08 149 risperidon 5 mg 7,15 (0} IaIJOEé(OVI e 60x4 mg 5,72 343,40 RS
Oznaka Smjernica:
TSP NP R Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Omelia neliednz: | ImheEeiss; sRn'\'l%eGrmce. oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
GENERA . . )
. . Risperidon tbl. film obl.
NO5AX08 149 risperidon 5 mg 6,52 [¢] Id_IiEcIfOVI Genera 60x4 mg 5,22 312,93 RS
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikaciie: | Indikaciia: smiernice: Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim
Je: Ja: RN%)G ' oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije po
preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.52

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ].;ZD":] :ET)"I:D ::-évil;‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: Jed. ;22:;:::;:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + Ringerova otopina boca polietil. sa twin
BO5XA30 076 DS kalcij-klorid + 0,00 P B.Braun B.Braun, otopina za cap zatvaracem 9,47 94,72
kalij-klorid infuziju 10x1000 ml
natrij-klorid + Ringerova otopina boca polietil. sa twin
BO5XA30 076 DS kalcij-klorid + 0,00 P B.Braun B.Braun, otopina za cap zatvaratem 11,85 118,50
kalij-klorid infuziju 10x1000 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.53
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).
Sifra ATK Oznaka Iriijeezka:tiéeno e ,.;?‘Dm'l gill;‘:'a 23 :raiﬁil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka |°I]:I|I(l;l jatina i pakiranje g:’jﬁ:: L siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
voda Voda za injekcije boca plast.
V07AB01 963 PR e . 0,00 P B.Braun B.Braun 20x100 ml 2,96 59,10
voda Voda za injekcije boca plast.
VO07ABO1 963 PR redestilirana 0,00 P B.Braun B.Braun 20x100 ml 5,62 112,40
wo i, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.54
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).
omaka | emssucenoime | pooi | cenaza | et | pripvonac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis . tbl. film obl.
CO09CAO03 162 valsartan 80 mg 0,84 (o] Pharma Diovan 28x160 mg 1,68 46,95 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
pc04 primjene terapije.
Novartis . tbl. film obl.
C09CAO03 162 valsartan 80 mg 0,94 (o] Pharma Diovan 28x160 mg 1,89 52,79 R
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& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin . « Zasti¢eno ime oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIfEalRI Ozusks lijeka jed.mj. DDD primjene Broizvodac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
pc04 primjene terapije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 45,92 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,25 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,87 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.55

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za izmjenu cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2014).

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaailiéeno ime ;:I:D":] gilj;t:,na za :-:lévi:j‘ene Proizvodag ﬁ;:;iaéeno ime ﬁjl;lli(l;, jaéina i pakiranje s:,jﬁ;: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. & a. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
Novartis . tbl. film obl.
C09CAO03 163 valsartan 80 mg 0,58 (0] Pharma Diovan 28x320 mg 2,33 65,24 R
Oznaka Oznaka Smijernica:
PR Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
indikacije: A -
RC02 primjene terapije.
Novartis . tbl. film obl.
C09CA03 163 valsartan 80 mg 0,63 (0] Pharma Diovan 28x320 mg 2,52 70,57 R
Oznaka Oznaka Smjernica:
indikaciie: Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca
ie: RC02 primjene terapije.

Obrazlozenje:

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

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. za stavljanje lijeka na Popis PSL (zaprimljen dana 28.04.2014).

oy . " s v oy . PRSP " " " Cije s ;.
BT . Iridjeezka:ncenonme ]Pelzl?mlj. sge;a za ::zr;ene P — ﬁiaesl:l:eno ime It;n:;(l; jaéina i pakiranje L%T:: 53532 :jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
vrec. plast.,
Duodopa kazeta 7x100 ml
NO04BAO2 571 DS IB@elayze) <+ 0,00 P Abbott/Fresenius | intestinalni | (20 m9/m! 798,57 | 5.590,00
karbidopa el levodope + 5
g mg/ml
karbidope)
Indikacija:
Oznaka indikacije: Samo_;a Iu_ecenje u;naprngyalqg §t_avdqa Parkinsonove bolesti, Oznaka o
kad viSe nije moguce stabilizirati klinicki status dostupnom L Smjernica:
NN401 S i oS smjernice:
kombiniranom peroralnom terapijom. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
vreé. plast.,
levodopa + Duodopa l((Zaéerfwag;rﬁoo m
N04BA02 571 DS . 0,00 P Abbott/Fresenius | intestinalni 798,57 5.590,00
karbidopa el levodope + 5
g9 mg/ml
karbidope)
Indikacija:
NN401 1€ mogu u up smjernice: ] :

kombiniranom peroralnom terapijom. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2
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Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o0. za izmjenu zasti¢enog imena lijeka te proSirenje indikacije
(zaprimljen dana 15.07.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka iDeDdI-)n:i- gil")‘:)“a s :raifvi’j‘ene i & ime lijeka :i)j:':(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za .
VO6DX03 413 enteralnu 0,00 o osenius e S e 13,76 13,76 | Rs
primjenu P 9
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Za bolesnike s neuroloSskom disfagijom, po preporuci bolni¢kog
RV06 specijalista.
namirnice za .
Fresenius FRESUBIN 2 krema, plast.
V06DX03 413 enltetjalnu 0,00 o Kabi kcal CREME posudica 1x125 g 13,76 13,76 RS
primjenu
Oznaka A
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Smjernica: v
! ! RVO6 ! Za bolesnike s disfagijom, po preporuci bolni¢kog specijalista.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
e Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za izmjenu ATK Sifre lijeka (zaprimljen dana 04.08.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm'J :ET)"I:D :-:névil;‘ene Proizvoda& ﬁja:ltiaéeno ime g:ll(ill:'aﬁ:i:‘ljaeika gEﬁ:: Jed. ;:E:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

natrij-klorid + kalij-klorid + magnezij- Plasma-Lyte otop. za inf.,

BO5XA31 061 DS klorid heksahidrat + natrij-acetat- 0,00 P Baxter 148 Viaflg vreé. 20x500 11,33 226,60
trihidrat + natrij-glukonat ml
natrij-klorid + kalij-klorid + magnezij- Plasma-Lyte otop. za inf.,

BO5BB01 061 DS klorid heksahidrat + natrij-acetat- 0,00 P Baxter 148 Viaflg vreé. 20x500 11,33 226,60
trihidrat + natrij-glukonat ml

Obrazlogenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za izmjenu ATK Sifre lijeka (zaprimljen dana 04.08.2014).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] SE?)";D :raiﬁil'j‘ene Proizvoda& ﬁiaeél:iaéeno ime; g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika :Eﬁ:; L siaj:ir:::jraig. R/RS

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

natrij-klorid + kalij-klorid + HESEE otop. za inf.,

BO5XA31 062 DS magnezij-klorid heksahidrat + natrij- 0,00 P Baxter 148 Viaflg vreé. 10x1000 13,94 139,40
acetat-trihidrat + natrij-glukonat ml
natrij-klorid + kalij-klorid + Plasma-Lyte otop. za inf.,

BO5BB01 062 | DS magnezij-klorid heksahidrat + natrij- 0,00 P Baxter 148 Viaflg vre¢. 10x1000 13,94 139,40
acetat-trihidrat + natrij-glukonat ml

ObrazlozZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Prijedlog nositelja odobrenja Glaxo Group Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku GlaxoSmithKline d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2014).

. i ]c:zll':; i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadin Ime Iijeka paidranje Lebc:i.ka :;‘Ei.ranja R/RS
lijeka
1. 2 3 4. 5. 7 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj Cijena za DDD Naéin primjene Proizvoda& jeatticsng ;:’%Iil'l‘(; i ;:eifie“a s:ji:"a R/RS
- e i ri].aé(li;a"ie obli.ka paki.ranja
Glaxo
Operations
LO1XE11 KS pazopanib 0,00 (0] UK Ltd, Glaxo | Votrient
Wellcome,
S.A.
Indikacija:
Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao
monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 2. Nepostojanje CNS presadnica;
.. ... | 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina >= 30
ﬁiz;lia indikaciies ml/min. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi gnzwrj]::(r:ce- Smjernica:
provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog .
tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili
stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
Glaxo
Operations
LO1XE11 KS pazopanib 0,00 o UK Ltd, Glaxo | Votrient
Wellcome,
S.A.
Indikacija:
1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao
monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 2. Nepostojanje CNS presadnica;
3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina >= 30
ml/min. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi
provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
Oznaka indikacije: | tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili Oznaka Smijernica:
NL421 stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za smjernice: :

lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
2. Za lijecenje bolesnika s uznapredovalim sarkomom mekih tkiva nakon
neuspjesnog lije¢enja antraciklinima i ifosfamidom ili za lijeenje
bolesnika, koji ne mogu primati te lijekove. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista
radioterapije i onkologije.

Tocka 6.2

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2014).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;)e':?":j_ SE;";D ::ifl'j‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘;:fem e ::ll(iit'af;‘;'i:‘i;eika gihjﬁ:: Jed. sia"si'::r:i:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C10BA02 ezetimib+simvastatin 000 | o | Merck Inegy RS
! Sharp&Dohme
Smjernica:
Oznaka Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije uz statine u bolesnika s vrlo
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
pc08 statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci
specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
C10BAO2 ezetimib+simvastatin 0,00 o) Merck Ine RS
! Sharp&Dohme ay
Smjernica:
Oznaka Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih
pc08 je, na terapiju statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po
preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

V11 Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIGAIATK Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene Brolzyzias lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Farmal
CO07AB12 146 nebivolol 5 mg 1,04 | O d.d Volone tbl. 14x5 mg 1,04 14,62 | R

Tocka 7.2
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Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK e Ili!;zkajliéeno ime ]D;;Dml] gi];?a za :rai'é'i:j\e“e Proizvoda ﬁja:;iac'eno ime :i)j:lli(l;, jaina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir::':)jraig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

CO7AB12 147 nebivolol 5 mg 1,04 | 0 za(;mm Volone tbl. 28x5 mg 1,04 29,23 | R

Tocka 7.3

Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":] gilj;:)na Z2 ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé& ﬁ;eé;;éeno ime ::II(iil:yaE:iri;eika 52:;:: Jed. SE:;:'::;:Q. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,

CO8CAO5 111 gifEdiPi” srednje 30 mg 071 | o Farmal Nifedipin R | tbl. 30x20 mg 0,47 14,11 | R

ugodjelujudi d.d.

Tocka 7.4

Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK oenake Illi]ee!ka:tiéeno ime ;;I:‘D":] sili?a za ::Iﬁ:r]‘ene Proizvodaé ﬁjaeél:iac'eno ime I(])jl:lll(l;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:E:Ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

) . Farmal . -

G04CBO1 111 finasterid 5 mg 1,40 | O dd Finasterid tbl. 28x5 mg 1,40 39,20 | RS

Tocka 7.5

Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK GIED Iriijeezka:tléenn ime ]l;lzbmlJ gllj)?a za ::ﬂrj\ene Proizvodaé ﬁjaj:laéeno 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.

MO5BA04 115 alendronat 10 mg 231 | 0 Farmal Aldron thl. 4x70 mg 16,17 64,68 | RS

natrij d.d.

Tocka 7.6

Prijedlog nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku

AstraZeneca d.0.0.) za brisanje lijeka.

T i I IETCE I [r—
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

A10BHO3 161 saksagliptin 5mg 9,54 ggjitg't;Myers Onglyza tzk;)'(;"n“:g"b" 9,54 267,12 | R

Tocka 7.7

Prijedlog nositelja odobrenja Medis Adria d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK EEr® Ilil;zkaaétiéeno ime ;I:D":] gi[i’enna za :rai:‘.'i‘r;e"e Proizvoda& ﬁiaeéltiaéeno ime %I;Ili(l;, ja&ina i pakiranje :‘:Eﬁ:: jed. :iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

NO2AA05 171 oksikodon 75 mg 24,00 | 0 Mundipharma | OxyContin t5b6" s prod. oslob. 3,20 179,20 | R

x10 mg

Tocka 7.8

Prijedlog nositelja odobrenja Medis Adria d.0.0. za brisanje lijeka.

BT . Ililj:zkaaétiéenn ime ;:I;I-) ":J gilj;eDna za ::ii‘r;ene R ﬁ]aes:aceno ime ﬁ;:;(l; jagina 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 j-;:? ":] gi[j’ebna za :raif:j‘ene R ﬁ]aes:::eno ime ﬁ]l;l:(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. :::Ir:::,:g R/RS
NO2AAQ5 172 oksikodon 75 mg 23,26 | o Mundipharma | OxyContin tstg;(zop;?g. oslob. 6,20 347,39 | R
«
Tocka 7.9
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime L Chicre S [ acol Proizvodat Zasticeno ime ljeka | OOk jacina ipakiranie | Cliena jec. Clicnalotay R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PharmaS Metformin tbl. film obl.
A10BAO02 145 metformin 2g 0,71 ] O d.o.o. Pharmas 100x500 mg 0,18 17,72 | R
b4
Tocka 7.10
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:].sza:"ée"n lme ;‘:D":] g'lj)‘g‘a Zza :raifr:ri‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ]‘;lll(';‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: = :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PharmaS Metformin tbl. film obl.
A10BAO2 146 metformin 29 0,72 | 0 doo. PhartaS 30x850 mg 0,31 9,18 | R
W
Tocka 7.11
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno Ime ].;ZD":] sgel;'a z3 ::-évil;‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ;:ll'(:' Jatina i pakiranje :Eﬁ:: Jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PharmaS Metformin tbl. film obl.
A10BAO2 147 metformin 2g 0,76 | O deo Pharrmas 30x1000 mg 0,38 11,34 | R
«
Tocka 7.12
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’kf"ée““"“e ;‘:‘_’":j_ Cier ::f'i"j‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a Sl :Ia]:::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PharmaS Kandesartan
CO09CA06 141 kandesartan 8 mg 1,62 | O d.o.o. Pharmas tbl. 28x8 mg 1,62 45,40 | R
W
Tocka 7.13
Prijedlog nositelja odobrenja Pharma$S d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ililj:zka:tiéeno e ;‘;D":] (I;i'j;g\a 2 ::ii‘;.'ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iil:'aj\aj:i:‘iiaeika gEﬁ:: edt giajl?i':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9CA06 142 kandesartan 8 mg 0,9 | 0 PharmaS Kandesartan thl. 28x16 mg 1,92 53,83 | R
d.o.o. PharmasS
Tocka 7.14
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I:Dm" gilj;eDna za) grailévil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g:ll(iit'az:i'l:jaeika ;:;Zle.r:)ablika :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Kandesartan + tbl. 28x(16
CO9DA06 141 kandesartan + 0,00 | 0 PharmaS | idrokiorotiazid mg +12,5 2,28 63,85 | R
hidroklorotiazid d.o.o.
Pharmas mg)

Tocka 7.15
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Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za brisanje lijeka.

$ifra ATK Oznaka I'i‘;‘kaj“ée“‘”"‘e ;33;]._ g :fif"'.‘ene Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka I‘I"‘:l'('; aeSinelipakiiznie GO g‘ajfi"r:':’j’a‘" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) Pharma$S Raloksifen tbl. film obl.
GO3XCO01 141 raloksifen 60 mg 2,751 0 d.o.o. Pharmas 28x60 mg 2,75 77,00 | RS
b4
Tocka 7.16
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee"ff“ée““i"‘e ]Pe':'.’":j. gilifp"a zs ::f-i-?ene Proizvoda& Zaticeno ime lijeka f:]:'l'(';' Jatina | pakiranje 525:: =l sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Pharma$S Raloksifen tbl. film. obl.
GO3XCO01 141 raloksifen 60 mg 2,75 | O d.o.o. PharmasS 28x60 mg 2,75 77,00 | RS
%
Tocka 7.17
Prijedlog nositelja odobrenja Johnson&Johnson S.E.d.0.0. za brisanje lijeka.
£ e Illl]eezka:tiéenoime ;30 mij. ‘.3'.’;;‘,“" za :ra"e'i‘?e“e R —— :]a:::eno ime .‘.’,'L'.'(: jagina i pakiranje 525:: jed. ;:E:Inr::jraig. e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5AX08 181 risperidon 5 mg 7,40 | o Janssen | Rispolept :g film obl. 20x1 1,48 29,60 | RS
VIl Razno
%
Tocka 8.1
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 24.03.2014).
Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁgtiée"c' ime ;;'z‘_’"fj_ SE;“;D ::if'i"j‘e"e Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka :i,jl::(';' jacina i pakiranje 22;’(‘: =t ﬁgfﬂ:r:"jfg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Janssen- tbl. film obl.
A10BX11 kanagliflozin 0,00 (0] Cilag S.p.A. Invokana 30x100 mg 10,63 318,96 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikadije: | Indikacija: smiernice: Samo‘za pretile bplesmke (s Inc_jgksom tJeIespe mase > 35)s tlpom 2 Secerne
RA11 bolesti, s ne_regull_r_an_om gl_l_kemljom nakon primjene dva oralna antidijabetika,
po preporuci specijalista dijabetologa.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 8.2

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 24.03.2014).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:'iée"" ime; j';?,?r:j. :E?)“;D ::if'il'j‘e"e Proizvodag Zasticeno ime lijeka :?j‘;':(';' Jatina i pakiranje gzﬁ;‘: flect ;2;:_::;:9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) ) Janssen- tbl. film obl.
A10BX11 kanagliflozin 0,00 (0] Cilag S.p.A. Invokana 30x300 mg 15,95 478,44 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Salmo_za pretile ?_olesnlke I(Ii Int_ﬂ_eksoml;qelesrje _mased> 35) ls tlponjdg_sgce_[(ne
RA11 olesti, s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika,
po preporuci specijalista dijabetologa.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 8.3

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka.

omaa | hemtcenome | ooot | chenaze | et | prpogae | Zaiveeneime | outkjetne)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0
DO6BBO3 412 aciklovir 4,78 L Belupo Herplex 'g‘rema Sy Bl 47,77 47,77 | R
0,
DO6BBO3 412 aciklovir 4,78 L Belupo Herplex :rema 5%, 1x10 62,74 62,74 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 47.05 kn, - cijena originalnog pakiranja: 47,05 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinic¢ni oblik: 0,72 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,72 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 8.4
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povisenje cijene lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gllj)‘g‘a Zza :raifrl:j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e g:ll(lil:(arjsln;elka ggﬁ:: Jed. :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
GO1AFO1 611 metronidazol 0,59 1,26 v Belupo Medazol ‘rﬁ‘g' (sl 1R 1,26 12,60 | R
GO1AFO1 611 metronidazol 0,59 1,66 v Belupo Medazol ‘rf'g' tbl. 10x500 1,66 16,59 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedinicnog oblika: 1.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 12,44 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,42 kn, - doplata za originalno pakiranje: 4,15 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 8.5
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka.
Sifra ATK oAl Iriljeezka:tiéeno ime ;.eI;DI“I] (I;ilj)tla)na za :raif'il'j‘ene Proizvodag ﬁja;tiaéeno ime Oblli(lz jaéina i pakiranje :::Eﬁl'(‘: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO1BBO2 013 | PR lidokain 0,00 P Belupol | LicoKain 206t | e mE#=Xt00ima/s 2,75 13,73
NO1BBO2 013 | PR lidokain 0,00 P Belupo | Lidokain 206 | @MP: 5x100 mg/5 5,90 29,51

Obrazlozenje:

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

Tocka 8.6

Misljenje Hrvatskog drusStva za hematologiju i transfuzijsku medicinu o biosli¢nim lijekovima.

Tocka 8.7

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje lijeka zeljezo I11-oksid saharat na OLL pod nezasti¢enim

imenom.

Tocéka 8.8

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

Tocka 8.9

Prijedlog Hrvatskog drustva za hematologiju i transfuzijsku medicinu za izmjenu smjernica za lijeCenje KML-a.

Tocka 8.10

Prijedlog KOHOM-a za izmjenu smjernice uz namirnicu za enteralnu primjenu Nestle Reosurce Junior.

Tocka 8.11

Prijedlog Hrvatske udruge leukemija i limfomi za propisivanje lijeka imatinib na recept Zavoda u primarnoj
zdravstvenoj zastiti.
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Tocka 8.12
Prijedlog KBC Zagreb-Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac za revidiranje smjernica za dijagnosticiranje i lijeCenje
karcinoma pluca

Tocka 8.13
Prijedlog Sluzbe za kontrolu i kvalitetu Zavoda za reviziju smjernice uz lijek betahistin.

Tocka 8.14
Prijedlog Sluzbe za dopunu smjernica za primjenu biosli¢nih lijekova u indikaciji Crohnove bolesti i ulceroznog
kolitisa (kriteriji za pocetak i nastavak lijecenja).

IX Povlaéenje prijedloga

Tocka 9.1
Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK oenake Illl]eezka:tiéeno ime ;:I:‘D":] (I;il,i,enna za :::':‘:r;e"e Proizvodaé ﬁja:l:iaéeno ime I(I);:li:;, jacina i pakiranje :Eﬁ:: jed. ;:E:rr::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NOSAHO5 901 asenapin 20 mg 45,50 Organon | Sycrest f:g sublingy. 60x5 11,38 682,50 | RS
. Prethodno razmatrano na 19., 26. i 27. sjednici.
ObrazloZenje: Povlacdenje prijedloga.
Tocka 9.2
Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka Ilii;zka:tléenn ime ;IEI:D":J gllj;le)na za ::ﬂnj\ene Proizvodat ﬁjaj:laéeno ime ﬁ]l;lll(l;, jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :;:Iaj:i':-:noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
NOSAHOS 902 asenapin 20 mg 22,75 Organon | Sycrest ::'g' sublingv. 60x10 11,38 682,50 | RS
Obrazlosenie: Prethodno razmatrano na 19., 26. i 27. sjednici.
Je: Povladenje prijedloga.
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 lijecnika

XX izdaje se na ruke lijenika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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