HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 24.06.2019. godine

POZIV

Pozivate se na 2019-07 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
09.07.2019. godine u 12:00 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

W

Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:IZD":J :E‘I“)“I:D :raifrln'j‘ene Proizvodaé ﬁjaeéltlaéeno ime; :i)j:III(l;' jatina i pakiranje j:egl;:: :2:::_::].:9' R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- tbl. film obl. 30x(5
amlodipin + valsartan Krka d.d., TAD .

C09DX01 + hidroklorotiazid (0] Pharma GMBH Valtricom :3;160 mg+12,5 1,17 35,07 R

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

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

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":, SET’";D :raiﬁ'j‘ene Proizvodaé& ﬁjaf:iaéeno e :i)jzlli(l;' jatina i pakiranje i:eizil?:: ;iaj:i'::j:g' R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- tbl. film obl. 30x(5
amlodipin + valsartan Krka d.d., TAD .

C09DX01 + hidroklorotiazid (0] Pharma GMBH Valtricom :3;160 mg+25 1,17 35,07 R

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

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




Tocka 1.3

Zahtjev nositel

ja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’"ﬁj_ i ::if'il'j‘e“e Proizvodaé ﬁ;f::“" s :.);:;('; Lnn Pt %ET:: ‘:2;’:::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amlodipin + valsartan Krka d.d., tbl. film obl.
C09DX01 + hidropklorotiazid 0] TAD Pharma Valtricom 30x(10 mg+160 1,24 37,17 R
GMBH mg+12,5 mg)
Oznaka L
smjernice: Smjernica: . " S . L -
RCO2 ' Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::’D":] f;jf)";D ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé ﬁ;:;:’:eno e :i);:li(l;' jatina i pakiranje %E?:: sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- tbl. film obl.
amlodipin + valsartan Krka d.d., TAD .
C09DX01 + hidroklorotiazid 0o Pharma GMBH | Valtricom 30x(10 mg+320 2,22 66,63 R
mg+25 mq)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dmlj sllj;i;‘a Zza ::If\:r]‘ene Proizvodaé ﬁ;:::eno ime; g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ;: Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 11. 12,
C10BAO6 rosuvastatin + 0 Krka d.d. | Co-Roswera | - 30x(10 2,69 80,64 | RS
ezetimib mg+10 mg)
Oznaka smjernice: SmjerQica:
<08 * | Za lijeCenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
P statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.elznn:] silj);na za :raif\:r]"ene Proizvodaé ﬁiaeé:i:'eno ime) ::ll(iil:lai?:i:‘ijaeika :E:;: fact siaj:?r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 11. 12.
C10BAO6 rosuvastatin + 0 Krka d.d. | Co-Roswera | ol 30x(20 3,04 91,30 | Rs
ezetimib mg+10 mg)

Oznaka smjernice:
pc08

Smjernica:

Za lije¢enje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

rizikom u kojih je, na terapiju

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).

2




Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s :raifvi’j‘ene Proizvoda& :;f:'a‘e“" Ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. gg;ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Krka Tramadol tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 tramadol 0,3g 3,40 (o] d.d. Krka 30100 mg 1,13 33,97 R
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘z‘_’mij_ girj,‘:‘a = ::if'i"j‘e“e Proizvodaé :'a:::e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: jed. s'a’;“r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Krka Tramadol tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 tramadol 0349 3,06 o] dd. Kria 30%150 mg 1,53 4589 [ R
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka Ir:;zka:lléeno ime; ;‘;:Dmlj sllj;i;‘a Zza :ralfvll'j‘ene Proizvoda& ﬁ]aj::e"° ime; Oblik, jaéina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Krka Tramadol tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 tramadol 0,3g 3,47 (o] d.d. Krka 30x200 mg 2,31 69,33 R
Yo, Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.10
Zahtjev nositelja odobrenja Medichem S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka I':iiz::"ée"n lme ;‘:D":J fyi"nap :raifr:;"ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka f:;;lll(';‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: = ﬁlaj:ir:‘::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
Medichem S.A., Sant otop. za inj., boc.
Joan Despi, Sugamadeks stakl. 10x200
VO3AB35 DS sugamadeks P Barcelona, Medichem mg/2 ml (100 423,59 4.235,89
Spanjolska mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
NV303 vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
oo Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Medichem S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; j';?fr:j. :E?)“;D :r“if'i"i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka g:"(ii':;f“';:i:‘i?eika ﬁgﬁ;‘: Jed. ;2;:_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
Medichem S.A., otop. za inj.,
Sant Joan Despi, Sugamadeks boc. stakl.
VO3AB35 DS sugamadeks P @arcelona, Medichem 10x500 mg/5 ml 1.092,22 10.922,21
Spanjolska (100 mg/ml)
Indikacija:

NV303

Oznaka indikacije:

1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).

RS03

Oznaka smjernice:

omaka | pezssticenoime | ppot | clene | Natin | proizvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lomapharm Rudolf kapi za odi,
SO01EEO01 latanoprost L Lohmann GmbH KG, Vizilatan boc¢. 1x2,5 ml 59,63 59,63 RS
Emmerthal, Njemacka; (50 mcg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lijeCenja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili ziv€anih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 40.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 40,27 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 19,36 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,36 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.05.2019).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?":j_ g'g‘;"a z8 g:if"l'j‘e“e Proizvodaé ﬁi’:ﬁz’l‘(‘; :i)iI:ll(l;' jatina i pakiranje :,:Eﬁ:: Jed. sg:l':::;:“ R/RS
1 2. 3. a. 5. 5. 7. s. o. 10. 11. 12.
Orion konc. za otop. za
NO5CM18 DS deksmedetomidin 1mg 618,84 P Dexdor inf., bo¢. 25x2 ml 123,77 3.094,18

Corporation (100 meg/ml)

Oznaka indikacije:
NN506

Indikacija:
Za sedaciju u jedinicama intenzivnog lije¢enja odraslih bolesnika kojima je potrebna sedacija ne dublja od one za budenje verbalnom stimulacijom,
Sto odgovara stupnju 0-3 po RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale) skali, za lijeCenje najduljeg trajanja 14 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.06.2019).

Oznaka smjernice:
RCO3

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.EZD":J gill;*:’ﬂﬂ 23 :raifri-?ene Proizvodaé ﬁjaf:iaéeno e g:ll(iil:'aiaj:i“;eika gEﬁ:: jed. ;iaj:ir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Alkaloid - ; tbl. film obl.
C10AAQ07 rosuvastatin 10 mg 1,02 (0] INT Ropuido 30x5 mg 0,51 15,29 R
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:Dn:' (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Proizvoda& ﬁiaeél:iaéeno e ::ll(iil:'ai?:irijaeika SEE:: 1=de giajl?i':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Alkaloid - . tbl. film obl.
C10AAQ7 rosuvastatin 10 mg 0,96 (0] INT Ropuido 30x10 mg 0,96 28,77 R




RCO3

Oznaka smjernice:

&, P - . DDD i Cijena za Naéin _ - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Proizvodac lijeka pakiranje lijeka oblika 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, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.06.2019).

RCO3

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka | PP Shoen || ED Proizvodat Dl ol TR || CEodn R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Alkaloid - . tbl. film obl.
C10AAQ07 rosuvastatin 10 mg 0,79 o INT Ropuido 30x20 mg 1,58 47,52 R
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemiénu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon 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 za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.06.2019).

RCO3

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:3‘_’":; g'lj)%“a =8 g:if"l'j‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘fﬂf““ lme ::l'('it'a:;.‘s':‘ijae'ka ggﬁ:: Jed. sg:l':::;:“ R/RS

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

C10AA07 rosuvastatin 10 mg 0,56 0 IA,LkTa""d - Ropuido gtg;(g(']mm‘;b" 2,26 67,76 | R
Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemicnu ataku, ultrazvucno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od $ecerne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moZe se zapoceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovla§tenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.06.2019).

Oznaka smjernice:
RMO04

Sifra ATK oAk Ir:jeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj)tla)na za :raif'il'j‘ene Proizvodat ﬁiaeél:iaéeno ime IOIJI;I;(I;, jaéina i pakiranje g:,ileizlr:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20 Gedeon otop. za inj., ulozak
HO5AA02 DS/RL teriparatid me 65,51 P Richter Plc Movymia 1x600 mcg/2,4 ml 1.965,44 1.965,44 RS
g . (250 mcg/ml)
Smjernica:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lije¢enje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog prora¢una, a u nastavku lije¢enja lijek se izdaje na
ruke lijecnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.19




Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovla$tenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.06.2019).

RM04

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’:].i‘k"’:“"e"" ime; ;‘;‘_’mij_ gil';el;“" zs ")‘:’if'i"j‘e“e Proizvodaé :;":::‘""" (i Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s'a’::_:r;:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., brizgalica
. . 20 Gedeon Movymia i ulozak 1x600
HO5AA02 DS/RL | teriparatid mea 65,51 P Richter Plc starter kit mcg/2,4 ml (250 1.965,44 1.965,44 RS
mcg/ml)
Smjernica:

Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lije¢enje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lije¢enja lijek se izdaje na
ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratoires THEA (zastupan po ovlastenom predstavniku INSPHARMA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.06.2019).

RS03

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaka | pemestiéenoime | R | Sap "™ | Damjene | Proizveda e || St e ded: | eS| r/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. kapi za odi
SO1EDS51 E‘;gﬂ;id L E’:ég'::trgi’rg:‘;féa Duokopt 1x10 ml (5 mg 130,17 130,17 | Rs
+20 mg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lijeCenja: Za sluCajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijecenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 80.54 kn, - cijena originalnog pakiranja: 80,54 kn. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 49,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 49,63 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.o0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée“ e, ;‘:‘_’":j_ gill;‘l*)"a il ::if'i"j‘e“e Proizvoda& Zagticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka g'gﬁl'(‘: L ‘;'a’;':::;gg R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
, AS Rokuronijev bromid | otop za inj./inf., boc.
MO3AC09 rokuronij P Kalceks Kalceks 10x50 mg/5 ml 20,33 203,26
oo Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.22
Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.o0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2019).
Sifra ATK Oznaka I':j:’ka:“é’“ ime j';?""":j. SEED'“ za :raif'i"j‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka | Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gi’jﬁ:: jed. ;E:ir:: :j:‘.l- R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) AS Midazolam otop. za inj./inf., 5
NO5CD08 midazolam 15 mg 9,01 P Kalceks Kalceks ma/ml, amp., 10x3 ml 9,01 90,06

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).
omaka | jeraiuenoime | popl | cyemaza | Nete | proimvose | fakGenoime | ot ssinal r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Belupo tbl. film obl.
G04BD08 solifenacin 5 mg 2,22 o dd. Beloflux 30x5 mg 2,22 66,47 R
Oznaka S
I Smjernica:
smjernice: . . . . S - - .
RGO4 Samo za bolesnike s urinarnom inkontinencijom i neurogenim mokra¢nim mjehurom.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.24
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;I‘)’D":J girj;;\a za ::f'i‘?ene Proizvodag :;eé;iaéeno ime f:]l;lll(l;, jaéina i pakiranje ‘o:EI?:: jed. siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Belupo tbl. film obl.
G04BD08 solifenacin 5 mg 1,81 o d.d. Beloflux 30x10 mg 3,62 108,50 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RGO04 Samo za bolesnike s urinarnom inkontinencijom i neurogenim mokraénim mjehurom.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.25

Zahtjev nositel

ja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).

Oznaka smjernice:
pc09

T " " - e Oblik, jagina i Cij " X
Sifra ATK Oznaka I’:;’::"“"" W ].;ZD":] ::?)“I:D ::f‘:';e" e Proizvoda& ﬁja:;laceno ime ﬁja:::;a;;:ma ' le:dlel.:: g::;:::j:g- R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Teva UK Ltd., Rontis tbl. film
Hellas Medical and Dronedaron ;

C01BDO7 dronedaron 0,8g 4,32 (0] Pharmaceutical Products Pliva obl. 2,16 129,60 RS
SA. 60x400 mg

Smjernica:

Za bolesnike s paroksizmalnom ili perzistentnom fibrilacijom atrija koji imaju o¢uvanu sistolicku funkciju lijevog ventrikula, nemaju akutno ili
sréano zatajivanje u povijesti bolesti i imaju barem jedan od navedenih rizi¢nih faktora: 1. hipertenziju koja zahtijeva barem dva antihipertenzivna
lijeka, 2. dijabetes, 3. prethodna TIA, mozdani udar ili sistemska embolija, 4. >70 godina starosti bolesnika, nakon nezadovoljavajuceg lijeenja
(nedovoljna udinkovitost/nepodnosljivost terapije) beta blokatorima i/ili ostalim antiaritmicima, po preporuci specijalista internista kardiologa uz
prilozenu dokumentaciju.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 36,60 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,55 kn, - doplata za originalno pakiranje: 93,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.26

Zahtjev nositel

ja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).

Oznaka smjernice:
RM04

Sifra ATK oAk Ir:jeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj;?a za :raif'il'j‘ene Proizvodat ﬁiaeél:iaéeno ime |°l]:lll(l: jagina i pakiranje gEﬁ:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pliva Hrvatska otop. za inj., brizg.
. . 20 Teriparatid napunj. 1x600
HO5AA02 DS/RL | teriparatid mcg 65,51 P sh(;.fr;’],aTgv\i Pliva mcg/2,4 ml (250 1.965,44 1.965,44 RS
o mcg/ml)
Smjernica:

Za lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog prora¢una, a u nastavku lijecenja lijek se izdaje na
ruke lijecnika.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e j';':?"fj. gil")eD“a s ::}f"].‘en . Proizvodag& Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sgfﬁ:&:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 5. 7. s. o. 10. 11. 12,
, Mylan Rokuronijev otop za inj./inf., boc.
MO3AC09 DS rokuronij P SAS. bromid Mylan 10x50 mg/5 ml 20,33 203,26

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.0.0.) za stavljanje

novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.05.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ].;?lbn:] fy%":n ::If\:r]‘ene Proizvodaé Izn:it:lé]:'l‘(oa ﬁ;:ll(';‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: = slaj:ﬂ::j':g' R/RS
ily 2. o 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Kalcipotriol + Colep Laupheim GmbH pjena za kozu 60 g
DO5AX52 betarﬁ)ﬁetazon L & Co. KG, LEO Enstilar (50 mcg/g+0,5 310,00 310,00 | R
Laboratories Ltd. mg/g)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 214.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 214,00 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 96,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 96,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:].Zz::“ée"o ime; ;‘zbmll gllj)‘g‘a Zza :raifr:ri‘ene Proizvoda& ﬁjaj;laéeno i Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gadoteratna otop. za inj., bo¢. stakl.
VO8CA02 DS Kiselina P Guerbet | Dotarem 1x60 ml (279,32 mg/ml) 936,00 936,00
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.06.2019).
Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁgtiée"c' ime ;‘:‘_’":j_ gil’;el;‘a za :::‘if'il'j‘e“e Proizvodaé :jaj:i:'e"" ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka SEEL‘: Jed. ;:E:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gadoteratna otop. za inj., bo¢. stakl.
VO8CA02 DS Kiselina P Guerbet | Dotarem 1x100 ml (279,32 mg/ml) 1.560,00 1.560,00

Obrazlozenje:

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




111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1 - 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Ipsen Pharma (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaSwiss d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2018).
omaka | fmsicenoime | o001 | cienaza | Nt | progvosse | Zkwéenoime | obikiscal | chnaies. | Chwaeris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XE26 DS kabozantinib o Patheon Cabometyx | 3PS tvrda 1.461,38 43.841,40
France 30x20 mg
LO1XE26 DS kabozantinib o Patheon Cabometyx | S@PS- tvrda 1.461,38 43.841,40
France 30x40 mg
LO1XE26 DS kabozantinib o Patheon Cabometyx | S@PS: tvrda 1.461,38 43.841,40
France 30x60 mg
Indikacija:
Prva linija lijeCenja bolesnika s lokalno uznapredovalim i/ili metastaskim rakom bubrega za bolesnike srednjeg ili visokog rizika, primijenjen kao
monoterapija. Bolest srednjeg rizika se definira kao prisustvo jednog ili dva ¢imbenika rizika, dok je bolest visokog rizika definirana sa tri do Sest
rizicnih ¢imbenika, kako slijedi: 1. vrijeme od dijagnoze metastatskog raka bubrega do sistemskog lijeCenja <1 godine, 2. klini¢ko stanje bolesnika
Oznaka <80% (Karnofsky) 3. Hgb <od donje granice normale (normala:120g/L ili 120 g/dL) 4. kalcij > od gornje granice normale (normala: 8,5-
P 10,2mg/dL) 5. neutrofili > vedi od gornje granice normale (normala: 2,0-7,0x109/L) 6. trombociti > od gornje granice normalnih vrijednosti
indikacije: . -
1-Cabomethyx ("O."“a!f‘e vruedvnostl.__15v0.0_00-400.000). I - L e - -
Indikaciju za pocetak lijeenja s uznapredovalim i/ili metastatskim rakom bubrega prvom linijom lije¢enja Cabometyxom postavlja specijalist
internisti¢ke onkologije ili specijalist radioterapije i onkologije. Preduvjet je dobro opée stanje (ECOG 0-1), patohistoloski dokaz karcinoma
bubrega. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije, a nastavak je moguc iskljuéivo kod kompletne ili djelomi¢ne remisije ili stabilne bolest, prema
RECIST-kriterijima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.
i Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2019).

1-Kymriah

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ]';3'_’":]. :2?)"939 :flf""j‘e“e Proizvoda& I‘;i’:ﬁz’l‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka | Cijena jed. oblika s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
. 1,2 x 106 - 6 x 108
Novartis stanica disperzija za
KL tisagenlekleucel P Pharma Kymriah | Stanica disperziia 2.371.141,34 | 2.371.141,34
infuziju, 1-3 vrecice
GmbH X .
za infuziju
Indikacija:

Za lije¢enje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s akutnom limfoblasti¢énom leukemijom B stanica (ALL) koja je
refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem recidivu.

Za lije¢enje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji zadovoljavaju sljedece kriterije:

 histoloski ili citoloski dokazan DLBCL,

« aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijeCenja standardnim protokolima od kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i
protu-CD20 monoklonsko protutijelo,

« opce stanje po ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group),

e bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijecenje.

Lijecenje se provodi u KBC Zagreb. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno hematolog/pedijatar hematolog, iz sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2019).

omata | fimmitcenoime | poo) | ggenzn | Nt | proivonse el e e = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
214 Sanofi-Aventis g':?cp.sizliln]”
D11AHO5 DS dupilumab ! 356,89 P Deutschland Dupixent p y 5.003,14 10.006,27
mg GmbH 2x300 mg/2
ml




omaka | pezssticencime | p00[ | cienaza | Nt | proguogat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
Za odrasle bolesnike s teskim atopijskim dermatitisom (EASI>21 i/ili SCORAD >50 I/ili DLQI>13), iznimno u slu¢ajevima zahvadéenosti posebnih
dijelova koze kao npr .- lice i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na
Oznaka jedan ranije primijenjeni sistemski imunosupresivni lijek, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
indikacije: koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem atopijskog dermatitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je izracunati EASI i /ili SCORAD i/ili
1-dupilumab index kvalitete Zivota DLQI. Lijecenje zapocinje primjenom doze od 600 mg u 0 (nultom) tjednu, nakon ¢ega slijedi doza odrzavanja pocevsi od 2.

tjedna u dozi od 300 mg svaka 2 tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijeenja). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u
tjednu 16., te nakon toga svakih 6 mjeseci, izraCunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i/ili DLQI. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, prema procjeni nadleznog lije¢nika. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6 — 3.8

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

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).

Eifra ATK Oznaka Ilidjeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":j (I;ilj;eDna za :raif-i-'j‘ene Proizvodaé ﬁ]aesl:::eno ime I(:]I:;(l; jagina i pakiranje :Eﬁ:: jed. ;:::Inr: :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

. Novo . otop. za inj., brizg.
A10BJ06 semaglutid P Nordisk A/S Ozempic napunj. 1x0.25 mg 599,11 599,11 RS

) Novo . otop. za inj., brizg.
A10BJ06 semaglutid P Nordisk A/S Ozempic napunj. 1x0.5 mg 599,11 599,11 RS

) Novo . otop. za inj., brizg.
A10BJ06 semaglutid P Nordisk A/S Ozempic napunj. 1x1 mg 599,11 599,11 RS

Smjernica:

pal5

Oznaka smjernice:

Samo za pretile bolesnike (s Indeksom tjelesne mase > 35) s tipom 2 $ecerne bolesti, s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna
antidijabetika, po preporuci specijalista dijabetologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 532.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 532,48 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 66,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 66,63 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.9 - 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.05.2019).

e = - O i L i Bt T e It
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XES50 DS abemaciclib (0] Lilly S.A. Verzenios tbl. film obl. 331,39 9.278,78
28x50 mg
- . ] tbl. film obl.
LO1XE50 DS abemaciclib o Lilly S.A. Verzenios 28x100 mg 331,39 9.278,78
- . ] tbl. film obl.
LO1XE50 DS abemaciclib o Lilly S.A. Verzenios 28x150 mg 331,39 9.278,78
Indikacija:
Za lijecenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke pozitivhog na hormonski receptor (HR), negativhog na receptor humanog
epidermalnog faktora rasta 2 (HER2): a. u kombinaciji s inhibitorom aromataze u bolesnica koje prethodno nisu primile sistemsko lijecenje za
Oznaka svoju uznapredovalu bolest, b. u kombinaciji s fulvestrantom u zena kod kojih je bolest napredovala tijekom neo(adjuvantne) endokrine terapije ili
indikacije: unutar 12 mjeseci od zavrsetka adjuvantne endokrine terapije, ili tijekom prethodne endokrine terapije za uznepredovalu bolest.
1-Verzenios Nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeéa procjena se radi nakon provedenih
3 ciklusa lije¢enja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 3.12 -3.13

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2019).
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pril

Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjese¢no, po preporuci specijalista neurologa.

omaka | femzsucenoime | oot | chenaza | Natin | proisvoase
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Develco -
NO7BCO5 Levometadon | 15 mg 5,53 ) Pharma Levometadonklorid thl. 20x2,5 0,92 18,43 | Rs
Alpha-Medical mg
GmbH
Develco Levometadonklorid
NO7BCO5 Levometadon 15mg 5,53 o Pharma R tbl. 20x5 mg 1,84 36,86 RS
Alpha-Medical
GmbH
Oznaka smjernice: | Smjernica:
1-levometadon Jaka bol u odraslih osoba.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.14 — 3.16
Zahtjev nositelja odobrenja Ferring Pharmaceuticals A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. gili;;na zs ::if;'i‘e"e Proizvodaé ﬁ]’es:f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: jed. gg;’:::";g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ferrin pras. i otap. za otop. za
L02BX02 DS degareliksa 2.7 mg 29,88 P Gmng Firmagon inj., trc. napunj. 1x80 885,36 885,36
mg
Ferrin pras. i otap. za otop. za
L02BX02 DS degareliksa 2.7 mg 18,10 P Gmng Firmagon inj., trc. napunj. 2x120 804,53 1.609,05
mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-Firmagon Za lije¢enje karcinoma prostate u bolesnika s potvrdenom kardiovaskularnom boles¢u, po preporuci specijalista urologa ili onkologa.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.17
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merckle GmbH, Teva otop. za inj.,
N02CDO03 fremanezumab P Pharmaceuticals Europe Ajovy brizg. napunj. 4.022,00 4.022,00 RS
B.V 1x225 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.18

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
janje novog lijeka (zaprimljen dana 17.06.2019).

d.0.0.) za stavl

Sifra ATK Oznaka | [iesasticenc ime i, | S3955 | bargene | Proizvodaz SRR | R oot 1o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AbbVie otop. za inj.,
LO4AC18 DS risankizumab p Deutschland Skyrizi strc. napunj. 10.909,75 21.819,50
GmbH & Co. KG 2x7> mg/0,83
m
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Oznaka indikacije:
1-Skyrizi

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin _ - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elife taul e lijeka jed.mj. za DDD primjene REDIENE AR ime lijeka pakir;nje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:
Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih dijelova
koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose

ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapolinjati i nadzirati lijenik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lijecenje zapocinje
primjenom doza lijeka Skyrizi od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se primjenjuje doza
odrzavanja od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) svakih 12 tjedana. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI
vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% pobolj$anje
PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.19 — 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco S.p.A. (zastupan po ovlastenom
predstavniku Angelini Pharma Oesterreich Podruznica Zagreb) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

17.06.2019).

Oznaka smjernice:
RNO6

omaka | fezzsuenoime | pD0[ | chenaza | Nefie | proiuogas

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

NO5AEQ5 lurasidon 60 mg 49,86 o) (Ajgfﬁ%”me“’" Latuda tztg;(i"sms‘i:; 15,38 430,50 | RS
- AndersonBrecon tbl. film obl.

NO5AEO05 lurasidon 60 mg 24,93 (0] (UK) Ltd., Latuda 28x37 mg 15,38 430,50 | RS
. AndersonBrecon tbl. film obl.

NO5SAEOQ5 lurasidon 60 mg 12,47 (0] (UK) Ltd., Latuda 28x74 mg 15,38 430,50 RS

Smjernica:

Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije
po preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.05.2019).

Sifra ATK Oznaka Iridjeezka:tiéeno ime j-;?ll.)mij. silj)eDna za ::f'il'j‘ene Proizvodag E;:I:iaéeno ime :'i)il:li:;, jaéina i pakiranje :Lj:;: jed. ;:iaj:ir:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

_— JGL Kapecitabin tbl. film obl.

LO1BCO6 142 kapecitabin (0] dd. JGL 120x500 mg 5,60 671,65 RS
o JGL Kapecitabin tbl. film obl.

LO1BCO6 142 kapecitabin (e] dd. JGL 120x500 mg 5,56 667,20 RS

Oznaka Smijernica:

smjernice: ) -

RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.05.2019).
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- s o s PR - - . Cijt e -
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] g'll;:)"a za :rai‘r:r:ri‘ene Proizvodaé iz'::‘:;zrl'(: Icl,]:III(I;’ zcinallipakianis i{d::: sla,sir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

levodopa + tbl. film obl. 100x(50

NO4BAO3 161 karbidopa + 0,459 48,93 (0] Orion Pharma | Stalevo mg +12,5 mg +200 5,44 543,67 R
entakapon mg)
levodopa + Orion tbl. film obl. 100x(50

NO4BAO3 161 karbidopa + 0,45¢g 28,53 (0] Corporation Stalevo mg +12,5 mg +200 3,17 316,98 R
entakapon P mg)

Oznaka L

smjernice: Smjernica: v Y

pnO5 ! Samo za lijeCenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.05.2019).

pn05

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti

sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘3‘?":]._ G ",‘:f’i"’.‘e"e Proizvodaé Iz:lset::;z'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;:%T:: g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

levodopa + tbl. film obl.

NO4BAO3 162 karbidopa + 0,45¢g 24,83 (0] Orion Pharma | Stalevo 100x(100 mg +25 mg 5,52 551,67 R
entakapon +200 mg)
levodopa + Orion tbl. film obl.

NO4BAO3 162 karbidopa + 0,45g 13,49 0] Corporation Stalevo 100x(100 mg +25 mg 3,00 299,67 R
entakapon P +200 mg)

Oznaka smjernice: Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.05.2019).

& . DDD i Cijena za Natin : , Zaitiéeno S, Cijena Cijena orig.
ifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. GDD e Proizvodaé ime lijeka Oblik, jadina i pakiranje lijeka jed. pakiranja R/RS
oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
levodopa + tbl. film obl. 100x(150
NO4BAO3 163 karbidopa + 0,45¢g 17,02 (o] Orion Pharma | Stalevo mg +37,5 mg +200 5,67 567,33 R
entakapon mg)
levodopa + Orion tbl. film obl. 100x(150
NO4BAO3 163 karbidopa + 0,45¢g 10,24 (0] Corporation Stalevo mg +37,5 mg +200 3,41 341,44 R
entakapon P mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pn05 Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za sniZenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 31.05.2019).
omaka | fezzsuéenoime | o001 | chenaze | Nt | proizvosat zosueene | outksacina ipakiranie | Chenajed | chenaorie | n/ms
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
59 AbbVie otop. za inj., Strc.
LO4AB04 063 adalimumab 4 248,73 P Biotechnology Humira stakl. 2x40 2.362,11 4.724,21 RS
mg
GmbH mg/0,4 ml
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Nezasticeno ime

oot [ gere | e | erovosae zsteere | oot gz ipakirante | chenases. | ctonaors | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
29 AbbVie otop. za inj., Strc.
LO4AB04 063 adalimumab n," 158,85 P Biotechnology Humira stakl. 2x40 2.191,04 4.382,07 RS
9 GmbH mg/0,4 ml

NL410

Oznaka indikacije:

Oznaka smjernice:

RL93

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za sniZenje cijene

lijeka (zaprimljen dana 31.05.2019).

Nezasti¢eno ime

oot | gheese | et | erovosse
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
59 AbbVie otop. za inj.,
LO4AB04 064 adalimumab rr; 171,25 P Biotechnology Humira brizg. napunj. 2.362,11 4.724,21 RS
9 GmbH 2x40 mg/0,4 ml
29 AbbVie otop. za inj.,
LO4AB04 064 adalimumab n'; 158,85 P Biotechnology Humira brizg. napunj. 2.191,04 4.382,07 RS
9 GmbH 2x40 mg/0,4 ml
Oznaka indikacije: Oznaka smjernice:
NL410 RL93
o Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za sniZenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 31.05.2019).
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
29 AbbVie otop. za inj., Strc.
LO4AB04 065 adalimumab 4 171,25 P Biotechnology Humira stakl. 1x80 4.724,21 4.724,21 RS
mg
GmbH mg/0,8 ml
29 AbbVie otop. za inj., Strc.
LO4AB04 065 adalimumab n‘; 158,85 P Biotechnology Humira stakl. 1x80 4.382,07 4.382,07 RS
9 GmbH mg/0,8 ml
Oznaka indikacije: Oznaka smjernice:
NL410 RL93
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za snizenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 31.05.2019).
omaka | fezzsuéenoime | poD1 | chenaze | Nt | proiuogas ziviore | oumkcsegnatpokisnte | clonased | chnaote | nyms
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
59 AbbVie otop. za inj., Strc.
LO4AB04 066 adalimumab n," 171,25 P Biotechnology Humira stakl. 2x20 1.181,06 2.362,11 RS
9 GmbH mg/0,2 ml
29 AbbVie otop. za inj., Strc.
LO4AB04 066 adalimumab n.: 158,85 P Biotechnology Humira stakl. 2x20 1.095,52 2.191,04 RS
9 GmbH mg/0,2 ml

Oznaka indikacije:
NL411

Oznaka smjernice:
RL93
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omaka | fezzsuéenoime | po0i | chenaze | Nt | proiuosa zsveene | outksacina ipakiranie | Chenajed | chenaoria | n/ms
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
. Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 03.06.2019).
Sifra ATK Oznaka | esastiéeno ime ooy Glmen || o Proizvodat zasticeno ime lijeka | Obiiaginal [ Clienajed. | cliena erig. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12.
STADA Febuksostat tbl. film obl.
MO04AA03 171 febuksostat 80 mg 4,95 (0} Arzneimittel AG STADA 28x80 mg 4,95 138,51 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,28 kn. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 4,04 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 113,23 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
STADA Febuksostat tbl. film obl.
MO04AA03 171 febuksostat 80 mg 3,63 0] Arzneimittel AG STADA 28x80 mg 3,63 101,72 R
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pmO02

Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom hiperuricemijom, u stanjima kada je ve¢ doslo do taloZenja urata (ukljucujuéi prisutnost tofa i/ili uloznog
artritisa, trenutacno ili u anamnezi), a kod kojih prethodno provedena terapija lijekom alopurinol nije dovoljno ucinkovita ili se razvila intoleracije
na lijek alopurinol te kod oStecene bubrezne funkcije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,28 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 2,73 kn, - doplata za originalno pakiranje: 76,44 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 03.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ Ims sy Clmen gfif.'l'j‘e“e Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::l'('i':'afi.‘z':‘i]?e'ka JEE || SEEe: R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.

STADA Febuksostat tbl. film obl.
MO04AAQ03 172 febuksostat 80 mg 3,17 [e] Arzneimittel AG STADA 28x120 mg 4,75 132,95 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,28 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 3,85 kn, - doplata za originalno pakiranje: 107,67 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

MO4AAQ3 172

febuksostat

80 mg

2,39

STADA
Arzneimittel AG

Febuksostat
STADA

tbl. film obl.
28x120 mg

3,58

100,23

pmO02

Oznaka smjernice:

Smijernica:

Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom hiperuricemijom, u stanjima kada je ve¢ doslo do taloZenja urata (ukljucujudi prisutnost tofa i/ili uloznog
artritisa, trenutacno ili u anamnezi), a kod kojih prethodno provedena terapija lijekom alopurinol nije dovoljno ucinkovita ili se razvila intoleracije
na lijek alopurinol te kod ostecene bubrezne funkcije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,28 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 2,68 kn, - doplata za originalno pakiranje: 74,95 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlasStenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.)

za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Ililj:zka:tiéeno ime jl;l:l-) m:] gilg;el;-a za ::ré'i‘?ene Proizvodaé :]aeéltlaceno ime ICI)JE:II(I; jagina i pakiranje 23::: jed. 53533 :jraig. R/RS
1. 2 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12,

BO1AA03 162 varfarin 7,5 mg 0,75 o Orion Martefarin tbl. 100x3 mg 0,30 29,66 R

BO1AA03 162 varfarin 7,5 mg 0,90 (0] Orion Martefarin tbl. 100x3 mg 0,36 36,19 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.12
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Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

o | Nemitéenoime | ool | chenaza | et | proivos R el S e o e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Meda Pharma GmbH,
D11AX15 461 pimekrolimus L MEDA Manufacturing Elidel v 1A 210,30 210,30 | R
Merignac 9 (10 mg/g)
Meda Pharma GmbH, Kkrema 1x30
D11AX15 461 pimekrolimus L MEDA Manufacturing Elidel 165,03 165,03 R
Meri g (10 mg/g)
gnac
Prijedlog izmjena cijene - snizenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 17.72 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,72 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 147,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 147,31 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

V lzmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (Velika Britanija) (zastupan po ovlastenom predstavniku
Novartis Hrvatska d.0.0.) za izmjenu rezima propsivanja lijeka (zaprimljen dana 16.05.2019).

T ST . Ililjeezkaaétiéeno ime ,ZZI.) ":] Clfena za ;«:ﬂ?e“e e ﬁ,aesltl:eno ime %x;l;:; jagina i pakiranje 5::5.:‘: jed. '(’ila];r:::]ralg e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Novartis otop. za inj., strc.
LO4AC10 061 KSDS | sekukinumab P Pharma GmbH Cosentyx R, 2l G 4.010,27 8.020,53
Oznaka
indikacije: sorﬁr?::(naice' Smjernica:
NL449 ) :
. Novartis otop. za inj., Strc.
LO4AC10 061 KSDS | sekukinumab P Pharma GmbH Cosentyx napunj. 2x150 mg 4.010,27 8.020,53 RS
Oznaka
indikacije: (s)nzwq:r:ice' Smjernica:
NL449 ) :
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za administrativnim ispravkom vezano uz pakiranje lijeka
(zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?':j_ Clmes ::f:'j‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka g:l'(ii':;f‘ajfri;eika ggﬁ:: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
infuzije Fresenius Aminosteril N
BO5BA10 076 DS R P Kabi hepa 8% boca 1x500 ml 69,76 69,76
infuzije Fresenius Aminosteril N boca 10x500
BOSBA10 076 DS aminokiselina P Kabi hepa 8% ll 69,76 697,60
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka5.3-5.4

Obavijest nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi d.0.0.) 0
izmjeni nositelja odobrenja (prethodni nositelj odobrenja Fresenius Kabi Oncology Plc.) (zaprimljen dana
21.05.2019).

Sifra ATK Gl Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nadin Proizvodag Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. za DDD primjene lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS

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

pras. za konc. za

. Fresenius Kabi Bendamustin otop. za inf., boc.
LO1AAQ9 071 DS bendamustin P Oncology Plc. Kabi 1x25 mg (2.5 306,22 306,22
mg/ml)
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osieenoime | oot jacna ipakianse | Cenajea. | chenasria | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za konc. za
) Fresenius Kabi | Bendamustin otop. za inf., boc.
LO1AA09 072 DS bendamustin P Oncology Plc. Kabi 1x100 mg (2,5 1.354,48 1.354,48
mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL441 Za lije¢enje kroni¢ne limfocitne leukemije i indolentnih non-Hodgkin limfoma po preporuci specijalista internista hematologa.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius
Kabi d.0.0.) za administrativnim ispravkom vezano uz nositelja odobrenja i proizvodaca lijeka (zaprimljen dana
21.05.2019).
Oamaa | Messitcenoime | OO0l | chens | ot e | Promvosse I R e I
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za
Fresenius Kabi Pemetrexed SOE, 76
LO1BA04 071 DS pemetreksed P Oncolo Fresenius Kabi otop. za inf., 3.986,47 3.986,47
9y boé. 1x500
mg
Fresenius Kabi pras, za
Oncology Plc. Pemetrexed konc. za
LO1BA04 071 DS pemetreksed P ; e . . otop. za inf., 3.986,47 3.986,47
Fresenius Kabi Fresenius Kabi boé. 1x500
Deutschland GmbH !
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL102

1. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim IIIB ili IV stadijem neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica, kao monoterapija u drugoj
kemoterapijskoj liniji, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim zlo¢udnim pleuralnim
mezoteliomom u kombinaciji sa cisplatinom, a koji prethodno nisu primali drugu kemoterapiju, do pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili progresije
bolesti. Lijecenje lijekom pemetreksed dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: a. opée stanje ECOG 0-2, b. razina bilirubina, AST, ALT <
5x gornja granica uredne vrijednosti, kreatinin < 1.5x gornja granica urednih vrijednosti, razina neutrofila > 1.5x(10)9/L, razina trombocita
>100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja lijekom pemetreksed , nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene
stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja je mogu¢ iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.6 — 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Fresenius

Kabi d.o.0.) za administrativnim ispravkom vezano uz nositelja odobrenja i proizvodaca lijeka (zaprimljen dana
21.05.2019).

sia omaa | permsviene | ooot | ciene | vt | praunaas oo me | oumcjetnl Shomasea | cenaora | jes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Docetaxel konc. za otop. za
L01CDO02 077 DS docetaksel P Fresenius Kabi ; inf., boc. stakl. 1.706,40 1.706,40
Kabi
1x80 mg/4 ml
Docetaxel konc. za otop. za
L01CDO02 078 DS docetaksel P Fresenius Kabi p inf., boc. stakl. 3.072,60 3.072,60
Kabi
1x160 mg/8 ml
. " konc. za otop. za
L01CD02 079 | DS | docetaksel P FIEEAINS (&8 @neslegy Docetaxel | jo¢ “hog. stakl. 396,09 396,09
Plc., Kabi
1x20 mg/ml
Fresenius Kabi Oncology Docetaxel konc. za otop. za
L01CDO02 077 DS docetaksel P Plc., Fresenius Kabi Kabi inf., boc. stakl. 1.706,40 1.706,40
Deutschland GmbH 1x80 mg/4 ml
Fresenius Kabi Oncology Docetaxel konc. za otop. za
L01CDO02 078 DS docetaksel P Plc., Fresenius Kabi Kabi inf., boc. stakl. 3.072,60 3.072,60
Deutschland GmbH 1x160 mg/8 ml
Fresenius Kabi Oncology Docetaxel konc. za otop. za
L01CDO02 079 DS docetaksel P Plc., Fresenius Kabi Kabi inf., boc. stakl. 396,09 396,09
Deutschland GmbH 1x20 mg/ml
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Sifra ATK Oznaka | fezacatene s, | S39B | prwjene | Proiavoda e || e chma e | Pheaea | Rrms
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.9 -5.11
Obavijest nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
izmjenu nositelja odobrenja (predhodni nositelj odobrenja je AstraZeneca d.0.0.) (zaprimljen dana 21.05.2019).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;.elv’inn:] girj;;\a za ::f'i‘?ene Proizvoda ﬁ;é;iaéeno ime ﬁjl;lli:;, jaéina i pakiranje 5::‘;.:: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO7AB02 161 metoprolol 150 mg 4,68 ) AstraZeneca ggﬁf"’c tﬂ)‘(;":gg' oslob. 0,78 10,92 | R
CO7ABO2 162 metoprolol 150 mg 1,71 ) AstraZeneca ggﬁf"’c tztggop:gg' oslob. 0,57 159 | R
CO7ABO2 163 metoprolol 150 mg 1,26 ) AstraZeneca ggﬁf"’c tztg;(fo%r?ﬁé oslob. 0,84 23,43 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca

lijeka (zaprimljen dana 30.05.2019).
1 " . iz e 4o Xi . Cij 3 1
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?n:j. dien, :::";‘ene Proizvoda& ,Z;:t:f,ee'ﬂz f,’:.'('.'ﬁ;?.?i'ﬁfeka 155: g'a’,f,':::j:'-‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + tbl. film obl.
JO1CRO2 122 klavulanska 1.5¢g 3,09 (0] JGL d.d. Clavius 12x1 g (875 mg 1,80 21,60 R
kiselina +125 mg)
amoksicilin + - tbl. film obl.
JO1CRO2 122 klavulanska 159 3,09 o} ';i'i‘ dj':;'r'éag‘fat“w Clavius 12x1 g (875 mg 1,80 21,60 | R
kiselina 9 o +125 mg)
Oznaka smjernice: Smjernica:
RI04 * | Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za administrativnim ispravkom vezano uz zasti¢eno
ime lijeka (zaprimljen dana 30.05.2019).

Oznaka
smjernice:
RL26

Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ey ;‘:Dn:] gill;‘:'a 23 :raiﬁil'j‘e e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iitlai?:i:‘ijaeik n g:,iﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L02BGO6 122 eksemestan 25 mg 5,96 ) Helale, | BEsmesEn tsl, iltim @2tk 5,96 178,94 | Rs
Jadran 30x25 mg
tbl. film obl.
LO2BGO06 122 eksemestan 25 mg 5,96 (0] JGL d.d. Eksemestan JGL 30x25 mg 5,96 178,94 RS
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 iskljudivo 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 oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.14 - 5.15

Obavijest nositelja odobrenja Riemser Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija
d.0.0.) za izmjenu nositelja odobrenja (predhodni nositelj odobrenja je PHOENIX Farmacija d.0.0) (zaprimljen dana

07.06.2019).
ommaka | fisucenoime | ponl | ghern | N e | Promvoaa: el e o i =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Kern Pharma S.L., tbl. obl.
CO3DA01 161 spironolakton 75 mg 1,41 (0] Riemser Pharma GmbH Aldactone 20x50 mg 0,94 18,72 R
CO3DA01 162 spironolakton | 75 mg 1,16 ) Kern Pharma S.L., Aldactone | €2Ps: 20x100 1,54 30,89 | R
Riemser Pharma GmbH mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.16
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za administrativnim ispravkom vezano uz ATK Sifru lijeka (zaprimljen
dana 10.06.2019).
Sifra ATK Oznaka Ir:;zka:lléeno ime ;I:‘Dmlj gg?a za :ralfvll'j‘ene Proizvodag ﬁjaj:laéeno ime ﬁjl:ll(l: jaéina i pakiranje :Eﬁ:: jed. slaj:rr::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J05AB04 171 | DS | ribavirin 1g 81,48 0 Roche | Copegus al, ilm @l 16,30 684,46
! 42x200 mg ! !
JO5APO01 171 DS ribavirin 1 81,48 (o] Roche Copegus thl. film obl. 16,30 684,46
9 ’ peg 42x200 mg v /
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.0.0.) za administrativnim
ispravkom vezano uz nezasti¢eno ime lijeka (zaprimljen dana 11.06.2019).
Sira AT Oamata | Nemaitcenoime | po0L | Genaza | Wan | proisvodac e || ERGE | SR || SR || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rivaroksaban Bayer Schering tbl. film obl.
BO1AFO1 161 DS 21 10 mg 16,82 (e] Pharma AG Xarelto 10x10 mg 16,82 168,20
- Bayer Schering tbl. film obl.
BO1AFO1 161 DS rivaroksaban 10 mg 16,82 (0] Pharma AG Xarelto 10x10 mg 16,82 168,20
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB108 Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.18
Prijedlog nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o0.0.) za administrativnim
ispravkom vezano uz nezasticeno ime lijeka (zaprimljen dana 11.06.2019).
Sifra ATK Gl ::i:z'(aa§tiéeno ime ;IZD":] gi[i;:;a za :raif'i'j‘ene Proizvodag ﬁia::iaéeno ime :i)iI;Ili(l;, ja&ina i pakiranje g:’iﬁ:: jed. ;iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
rivaroksaban Bayer tbl. film obl.
BO1AFO1 162 DS 21 10 mg 16,77 (e] AG Xarelto 30%10 mg 16,77 503,00
BO1AFO1 162 DS | rivaroksaban | 10 mg 16,77 ) Bayer Xarelto thl. film obl. 16,77 503,00
AG 30x10 mg
i?é?;:gje, Indikacija:
NB108 ' Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
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Sifra ATK o nake Ili!;zka:tiéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvodag ﬁja::iac'eno ime :i)j:lli(l;, jaina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. sig;;:::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.19
Obavijest nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za izmjenu nositelja
odobrenja (predhodni nositelj odobrenja je Bayer Pharma AG) (zaprimljen dana 11.06.2019).
Sifra ATK Oznaka :I!jt:zka:liéeno ime ;.elv’inn:] girj;;\a za g::'é'i:j\e“e Proizvodag ﬁ;:;iaéeno ime ﬁjl;l:(l;, jaéina i pakiranje 5::‘;.:: jed. :iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 962 rivaroksaban 10m 16,77 0 Bayer Xarelto tbl. film obl. 16,77 503,00 | RS
9 ' AG 30x10 mg ' '
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb09

Produljena prevencija nakon zavrsetka lijeCenja ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.20 —5.22

Obavijest nositelja odobrenja Bayer d.0.0. za izmjenu nositelja odobrenja (predhodni nositelj odobrenja je Bayer
Pharma AG) (zaprimljen dana 11.06.2019).

e T Il:jeezkaaétiéeno ime 1.;3? miL gill;e;a za ::"é‘:r;e"e a— ﬁjaes:aceno ime Il])jl:lll(l; jagina i pakiranje 5:35:: jed. gg:lr:::j:g Vs
1. 2. 3. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gadoteri¢na Sanochemia otop. za inj., boc.
VO8CA02 081 DS o P - Dotagraf 1x10 ml (0,5 101,74 101,74
kiselina Pharmazeutika AG mmol/ml)
V08CA02 082 | Ds | 9adotericna P Sanochemia Dotagraf ggoépiffsirg{l'(o 5 157,34 157,34
kiselina Pharmazeutika AG 9 mm.ol/ml) ! ! !
adoteri¢na Sanochemia otop. za inj., bo.
VO8CA02 083 DS gado P - Dotagraf 1x20 ml (0,5 196,53 196,53
kiselina Pharmazeutika AG mmol/ml)

Obrazlozenje:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.23 —5.27

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka
(zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I':;e’ka:ﬁé'"" (e ,-';3'.)":,-. gilj,eDna za ::::;e ne Proizvoda& IZI]“:I::“" lms) Oblik, jatina i pakiranje lijeka gg::: jed. s-a::::: :jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BOSBA03 061 | DS | glukoza P Baxter Sl';’f'fgza 5% | \re¢. plast. 50x100 ml 6,53 326,50
0,
BOSBAO3 062 | PR glukoza P Baxter Sl';’f'fgza 5% | yre¢. plast. 30x250 ml 6,93 207,90
0,
BOSBA03 063 | PO | glukoza P Baxter \G”':f'fgza 5% | yre¢. plast. 20x500 ml 7,65 153,00
0,
BOSBA03 064 | DS | glukoza P Baxter \G”':f'fgza 5% | \re¢. plast. 10x1000 ml 14,54 145,35
0,
BOSBA03 065 | DS | glukoza P Baxter \G/I';’f'fgza 5% | yre¢. plast. 50x50 ml 5,89 294,50
Baxter, Glukoza 5% | otop. za inf.,vrec¢. plast
BOSBA03 061 | DS | glukoza P Bieffe Sluk top: za Inf. vrec. plast. 6,53 326,50
Medital iaflo 50x100 ml (50mg/ml)
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; j';':?"fj. giii,ep""’ zs ::ifri"i‘e"e Proizvoda& Iz“a:;:_fe“ e Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Baxter, o . .
BOSBAO3 062 | PR glukoza P Bieffe Glukoza 5% | otop. za inf., vrec. plast. 6,93 207,90
. Viaflo 30x250 ml (50mg/ml)
Medital
Baxter, o . .
BOSBAO3 063 | PO glukoza P Bieffe Glukoza 5% | otop. za inf., vrec. plast. 7,65 153,00
" Viaflo 20x500 ml (50mg/ml)
Medital
Baxter, Glukoza 5% | otop. za inf., vreé. plast
BO5BA03 064 DS glukoza P Bieffe " : N y ) 14,54 145,35
. Viaflo 10x1000 ml (50mg/ml)
Medital
Baxter, o : .
BOSBA03 065 | DS | glukoza P Bieffe Glukoza 5% | otop. za inf., vrec. plast. 5,89 294,50
. Viaflo 50x50 ml (50mg/ml)
Medital
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za administrativnim ispravkom vezano uz zasti¢eno ime lijeka (zaprimljen

dana 14.06.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée““ ime ;‘Z'_’":j_ i g:if.'l'j‘e“e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka | Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl'(‘: jed. :2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Bieffe Glukoza otop. za inf., vrec. plast.

EIEERE @ || RO || gt ? Medital S.A. | 10%Viaflo 20x500 ml (100 mg/ml) et 1A
Bieffe Glukoza 10% otop. za inf., vreé. plast.

BOSBA03 084 | PO | glukoza P Medital S.A. | Viaflo 20x500 ml, (100 mg/ml) 7,20 144,00

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.29

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za administrativnim ispravkom vezano uz pakiranje lijeka (zaprimljen dana

Sifra ATK Oznaka I':j:ﬁfﬁé'“ ime ;‘:‘_’r:j_ gige;a za ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ;jﬁfe"" Ime) oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjlei:: jed. s;j:;:: r:aj:‘.l- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Bieffe Glukoza otop. za inf., vrec. plast.

BRSO || RO || gt P Medital S.A. | 10% Viaflo | 24x500 ml (100 mg/ml) 720 172430
Bieffe Glukoza otop. za inf., vreé. plast.

BOSBA03 085 | PO | glukoza P Medital S.A. | 10% Viaflo | 24x500 ml, (100 mg/ml) 7,20 172,80

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.30 — 5.33

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka
(zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ SE;“;D ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁjaj:fe“ ime fi’jbe':(';' jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. giaj:i'::r;raig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + o .
. - OliClinomel vreé. plast.
BO5BA10 061 DS am|r_1.ok|sel_|na + glukoza + P Baxter N4-550E 6x1000 ml 161,16 966,93
kalcij- klorid
G R (e 5 OliClinomel vre¢. plast
BO5BA10 062 DS aminokiselina + glukoza + P Baxter : P . 219,43 877,70
» ’ N4-550E 4x2000 ml
kalcij-klorid
LI R OliClinomel vrec. plast
BO5BA10 064 DS i;?::ri}(—’klllssrlilga + glukoza + P Baxter N7-1000E 6x1000 ml 169,27 1.015,62
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] f;j‘:')";b :;ﬁi;.'e"e Proizvodaé ﬁja::iac'eno (i Icl,]:III(I;’ Jatina | pakiranje gEﬁ:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + i a
BO5BA10 065 | DS aminokiselina + glukoza + P Baxter Qlilinomnel AR [l 253,52 [ 1.014,09
n ! N7-1000E 4x2000 ml
kalcij- klorid
emulzija lipida + - emulz. za inf,,
BOSBA10 061 | DS aminokiselina + glukoza + P ga:ter m%‘;g;”e' vreé. plast. 161,16 966,93
kalcij- klorid A 6x1000 ml
emulzija lipida + - emulz. za inf.,
BOSBA10 062 | DS aminokiselina + glukoza + P :"’K‘te" mi‘gé’g‘e' vreé. plast. 219,43 877,70
kalcij-klorid -A 4x2000 ml
emulzija lipida + - emulz. za inf.,
BOSBA10 064 | DS | aminokiselina + glukoza + P Baxter | OliClinomel vreé. plast. 169,27 | 1.015,62
n ! S.A. N7-1000E
kalcij- klorid 6x1000 ml
emulzija lipida + - emulz. za inf,,
BOSBA10 065 | DS aminokiselina + glukoza + P ga:ter ﬁ';ﬂ'ggg”;' vreé. plast. 253,52 1.014,09
kalcij- klorid o 4x2000 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.34 — 5.35

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka
(zaprimljen dana 14.06.2019).

DDD i

Cijena

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, jagina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

kalcij-klorid

4x2000 ml

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Proizvodaé lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
emulzija lipida + ST z
BO5BA10 084 | DS aminokiselina + glukoza + P Baxter el || e (lee 285,00 1.710,00
» ; N4E 6x1000 ml
kalcij-klorid
emulzija lipida + s a
BOSBA10 085 | DS | aminokiselina + glukoza + P Baxter | feriolimel | vrec. plast. 367,31 | 1.469,24
- X N4E 4x2000 ml
kalcij-klorid
emulzija lipida + Baxter periolimel emulz. za inf.,
BO5BA10 084 DS aminokiselina + glukoza + P S.A N4E vrec. plast. 285,00 1.710,00
kalcij-klorid o 6x1000 ml
emulzija lipida + Baxter Periolimel emulz. za inf.,
BO5BA10 085 DS aminokiselina + glukoza + P S.A N4E vred. plast. 367,31 1.469,24

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.36 — 5.38

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka
(zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] SE?)“I:D :raiﬁil'j‘ene Proizvoda& izn:?:iéj:'l‘(: |°I]:I|I(I;I jatina i pakiranje g:’jﬁ:: L gz;’:::]:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
emulzija lipida + . p
BO5BA10 086 | DS aminokiselina + glukoza + P Baxter Olime U (R, Sl 380,00 1.520,00
" . N7E ml
kalcij- klorid
emulzija lipida + . 2
BOSBA10 087 | DS | aminokiselina + glukoza + P Baxter Olllme! vrec. plast. 6x1000 | 33 55 | 1.9g3,14
" . NSE mi
kalcij- klorid
emulzija lipida + . n
BOSBA10 088 | DS | aminokiselina + glukoza + P Baxter | Olimel vrec. plast. 4x2000 | 444 70 | 1.646,80
" ) NSE mi
kalcij- klorid
emulzija lipida + Baxter Olimel emulz. za inf.,
BO5BA10 086 DS aminokiselina + glukoza + P S.A N7E vrec. plast. 380,00 1.520,00
kalcij- klorid - 4x2000 ml
emulzija lipida + Baxter Olimel emulz. za inf.,
BO5BA10 087 DS aminokiselina + glukoza + P S.A NOE vreé. plast. 330,52 1.983,14
kalcij- klorid - 6x1000 ml
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] :E?)"Dab :railévi-'j‘ene Proizvodaé& izr:it:iéji'l‘(‘; Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje sEﬁ:: Jed. siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
emulzija lipida + . emulz. za inf,,
BO5BA10 088 | DS aminokiselina + glukoza + P ga:te’ ﬁg?e' vreé. plast. 411,70 1.646,80
kalcij- klorid - 4x2000 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.39

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca, zasticenog imena i
pakiranje lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:"f:alzzﬁ:“" ;3'_’[:]._ G ::if'i"j‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ].c;ff_':fh“ka g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Natrij-klorid 0,9% otop. za inf. 0,9 %,
BO5BB01 099 DS natrij-klorid P Baxter Viaflo Vreé. plast, 75x50mi 5,22 391,50
Baxter, el - otop. za inf. 9
BOSBBO1 099 | DS | natrij-klorid P Bieffe ci"‘atfrlge;’ n':"’/"::l mg/ml, vreé. plast. 5,22 391,50
Medital 9 75x50 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.40

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca lijeka (zaprimljen

dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ].;3Dmlj sg‘:;‘a Zza :ralfvlllj‘ene Proizvoda& ﬁ;j:laéeno ime; Oblik, jaéina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otopina za Manitol i otop. za ispir., vrec.
HUSEA0 B == ispiranje L BT S sorbitol Clear-Flex 4x3.000 ml 1 s, 72
otopina za Baxter, Bieffe Manitol i otop. za ispir., vreé.
BOSCX10964 | DS | igpiranie L Medital sorbitol Clear-Flex 4x3.000 ml 45,18 180,72

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.41 —5.42

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka
(zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZD":] SEE";D :raiﬁ'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka :i)jl::(l: jatina i pakiranje gihjﬁ:: L Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + . z
o X - Ringerova vrec. plast. 20x500
BO5XA30 065 DS I|:|ao|(r:ilfj klorid + kalij P Baxter otopina Viaflo il 7,65 153,00
natrij-klorid + . z
BO5XA30 066 | DS kalcij-klorid + kalij- P Baxter N7 WIS, [kt 10D 11,85 118,50
Klorid otopina Viaflo ml
natrij-klorid + Baxter, Ringerova otop. za inf., vrec.
BOSXA30 065 | DS | kalcij-klorid + kalij- P Bieffe O \iaf o 2 0x500 m1 7,65 153,00
Klorid Medital otopina Viaflo plast. x5 m
natrij-klorid + Baxter, Ringerova otop. za inf., vreé
CLler o . . o .
BO5XA30 066 DS tla(l:ilé klorid + kalij P ::ee;fi:m otopina Viaflo plast. 10x1000 ml 11,85 118,50

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.43 —5.44
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Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o0. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka
(zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k"’:'iée"" ime; ;‘;‘_’mij_ gilj)‘:)"a s ::ﬁi"'.‘ene Proizvodaé :;‘:;':‘"““ (i Oblik, jaina i pakiranje lijeka 53&'(‘: Jed. :):Ia’:::':r;:g R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
i Voda za
V07ABO01 961 PR el P Baxter |n_JekC|Je vrec. plast. 30x250 ml 5,00 150,00
Viaflo
T Voda za
V07ABO01 962 PR - P Baxter injekcije vrec. plast. 20x500 ml 6,81 136,27
redestilirana :
Viaflo
voda Baxter, Voda za otop. za parent. prim
VO7ABO1 961 | PR o etilirana P Bieffe injekcije el i 305250 i 5,00 150,00
Medital Viaflo - plast.
Baxter, Voda za .
VO7ABO1 962 | PR ;’gg:st”irana P Bieffe injekcije 3::2' zlaasptar;g;'s';g“;;i 6,81 136,27
Medital Viaflo - plast.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.45
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za
administrativnim ispravkom vezano uz nositelja odobrenja, zasticenog imena i pakiranje lijeka (zaprimljen dana
14.06.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j’:’k’f“ée““me ;‘:‘_’"fj_ CHisgel ;‘:‘if"i‘e"e Proizvodaé | zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ST gg;’:::]:‘—‘ R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
X . 5 . pras. i otap. za otop. za
BO1ABO2 082 ps | antitombin | 21T | 3 g6q o9 P SRy || AnddneimEn o inj./inf., bo&. 1x10 ml 945,00 | 945,00
111 ij. AG Baxter 50 IU/ml
(50 IU/ml)
pras. i otap. za otop.
antitrombin 21T Baxter Antithrombin III za inj./inf., boé.
BO1ABO2 082 DS | m i, 3.969,00 P AG Baxalta 50 IU/ml | 1x500 IU/10 mi (50 | °4°:00 [ 945,00
IU/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB101 Samo kod izmjerenog manjka (manje od 70% antitrombina III), po preporuci specijalista hematologa ili transfuziologa.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.46 —5.47
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom vezano uz pakiranje lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?n:j_ gil’;el;‘a za ::f\:’i‘ene Proizvodaé f;it:;;:'l'(: fi’].';':: jatina i pakiranje g:,jfi;: Jed. :,:E:i:::,-:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
aktivirani koncentrat pras. i otap. za
¢imbenika 350 Baxter Feiba 25 | otop. za inf., bo¢.
B02BDO03 061 DS protrombinskog i, 2.240,00 P AG u/ml 25 U/ml (500 U/20 3.200,00 3.200,00
kompleksa ml)
aktivirani koncentrat pras. i otap. za
¢imbenika 350 Baxter Feiba 50 | otop. za inf., boC.
B02BDO03 063 DS protrombinskog i 2.240,00 P AG u/ml 50 U/ml (500 U/10 3.200,00 3.200,00
kompleksa ml)
aktivirani koncentrat pras. i otap. za
¢imbenika 350 Baxter Feiba 25 | otop. za inf., boé&.
B02BDO03 061 DS protrombinskog . 2.240,00 P AG u/mi 1x500 U/20 ml 3.200,00 3.200,00
kompleksa (25 U/ml)
aktivirani koncentrat pras. i otap. za
¢imbenika 350 Baxter Feiba 50 | otop. za inf., boé&.
B02BD03 063 DS protrombinskog 3. 2.240,00 P AG u/ml 1x500 U/10 ml 3.200,00 3.200,00
kompleksa (50 U/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB204 * | 1. Za bolni¢ko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuéno lijeCenje kroni¢nih bolesnika lijeCenje odobrava Zavod na prijedlog
Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] gi[i;:,na ) :raifr?i‘ene Proizvodaé iz':i‘:ﬁ:'&: Icl,]:III(I;’ Jatina | pakiranje sEﬁ:: Jed. siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11, 12,
. Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 5.48 — 5.49
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom vezano uz nositelja odobrenja i proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno iz ;:ZD":] Cijena za DDD Nadin primjene Proizvoda& ﬁ;:;:’:eno e ::ll(iit'a:-;ziri;eika ngﬁ:: Jed: siaj:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap.
Immunine ) @B, 7]
B02BD04 072 DS ¢imbenik IX 350i.j. 933,92 P Baxter 600 1U inj. ili inf., 1.601,00 1.601,00
bo¢. 600
1U/5 ml
pras. i otap.
Immunine galctone:
B02BD04 073 DS ¢imbenik IX 350i.j. 729,17 P Baxter 1200 1U inj. ili inf., 2.500,00 2.500,00
bo¢. 1x1200
1U/10 ml
pras. i otap.
Immunine za otop. za
B02BD04 072 DS ¢imbenik IX 350i.j. 933,92 P Baxter AG 600 IU inj. ili inf., 1.601,00 1.601,00
bo¢. 1x600
1U/5 ml
pras. i otap.
Immunine za otop. za
B02BD04 073 DS ¢imbenik IX 350i.j. 729,17 P Baxter AG 1200 1U inj. ili inf., 2.500,00 2.500,00
boc¢. 1x1200
1U/10 ml
Indikacija:
Oznaka indikacije: li ,Za bllollnvlckg Iliecepvje'r?%plrepg‘zuclll'spvecgahsdtabhematé)logad. 2. Za Oznaka miernica:
NB204 u_(_:no 1jecenje Kronicni _E_)IES.I’]I a lijecenje odo r_a‘va avod na smjernice: mjernica:
prijedlog Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog
povijerenstva za lijekove KBC Zagreb.
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.50
Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom vezano uz nositelja odobrenja, proizvodaca i pakiranje lijeka (zaprimljen dana
14.06.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?":j_ gige;a =2 :::‘if'il'j‘e"e Proizvoda& ﬁjaj:fe“ ime) fi’jbe'li(';' Jacina | pakiranje gihjf“'(‘: fact :,:E:i'::r:’j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. ¢imbenik VIII Immunate pras. i otap. za
s von 72T 500 IU otop. za inj., boc.
B02BD06 076 DS Wil i, 22.334,40 P Baxter FVIII/375 IU 1x500 1U FVIII/375 1.551,00 1.551,00
¢imbenikom VWF IU VWF
konc. ¢imbenik VIII Immunate g:::' Iz:tfn'; zbao(;
. " .
BO2BDO6 076 ps | Svon A 72T | 32.334,40 p | Baxter | 5001U 1x500 TU 1.551,00 | 1.551,00
Willebrandovim ij. AG FVIII/375 IU FVIII/375 IU
¢imbenikom VWF VWF/5 ml
Indikacija:

NB204

Oznaka indikacije:

1. Za bolni¢ko lijecenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kucno lijecenje kroni¢nih bolesnika lijeCenje odobrava Zavod na prijedlog
Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.51 — 5.56
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Prijedlog nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
administrativnim ispravkom vezano uz nositelja odobrenja i proizvodaca lijeka (predhodni nositelj odobrenja je
Agmar d.0.0.) (zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“”"‘e j"ez?"fj. gil")‘:)““ s "::’if'i"j‘ene Proizvoda& :;f:':e“" ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: Jed. sg:ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ljudski . otop. za inf. (200 g/I),
BO5AA01 083 DS albumin 20% P Baxter Flexbumin vreé. 1x50 mi/kutiia 200,77 200,77
liudski otop. za inf. (200 g/I),
BO5AA01 084 DS a]Ibumin 20% P Baxter Flexbumin vre¢. 12x50 ml/kutija, 2 200,77 4.818,48
° kutije
liudski otop. za inf. (200 g/I),
BO5AA01 085 DS ;Ibumin 20% P Baxter Flexbumin vred. 1x50 ml/kutija, 24 200,77 4.818,48
° kutije
ljudski ; otop. za inf. (200 g/I)
BO5AA01 086 DS albumin 20% P Baxter Flexbumin vreé. 1x100 ml/kutijal 408,59 408,59
liudski otop. za inf. (200 g/I),
BO5AA01 087 DS a]Ibumin 20% P Baxter Flexbumin vred. 6x100 ml/kutija, 2 408,59 4.903,08
° kutije
ljudski otop. za inf. (200 g/I),
BO5AA01 088 DS albumin 20% P Baxter Flexbumin vre¢. 1x100 ml/kutija, 12 408,59 4.903,08
° kutija
ljudski Baxter . otop. za inf. (200 g/l),
BO5AA01 083 DS albumin 20% P AG Flexbumin vreé. 1x50 mi/kutija 200,77 200,77
. . otop. za inf. (200 g/I),
BOSAAOL 084 Ds | DK o P paxter | Flexbumin | vreé. 12x50 mi/kutija, 2 200,77 |  4.818,48
° kutije
. . otop. za inf. (200 g/I),
BOSAAO1L 085 Ds | DudsK e P paxter | Flexbumin | vre¢. 1x50 mi/kutija, 24 200,77 | 4.818,48
kutije
ljudski Baxter . otop. za inf. (200 g/l),
BO5AA01 086 DS albumin 20% P AG Flexbumin vreé. 1x100 ml/kutija 408,59 408,59
. . otop. za inf. (200 g/I),
BOSAAO1 087 Ds | Dudskd P poxter | Flexbumin | vreé. 6x100 mi/kutija, 2 408,59 |  4.903,08
° kutije
. ) otop. za inf. (200 g/l),
BO5AAO1 088 DS Iaerdusnlfllin 20% P f’\aGXte" Flexbumin | vre¢. 1x100 mi/kutija, 12 408,59 4.903,08
kutija
i(:ijl?lf:fi'e' Indikacija:
NB502 Je: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane edeme.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ie: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
W
Tocka 5.57 — 5.59
Prijedlog nositelja odobrenja Baxter AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?":j_ gilj)eDna za :::‘if'i‘;.‘ene Proizvoda& f;i‘:;;:'l‘(‘; fi’j‘;';'(';' jatina i pakiranje gi’jﬁ:: fact ‘;E:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rekombinantni 500 pras. i otap. za
B02BDO02 078 DS ¢imbenik VIII i 2.686,18 P Baxter Advate otop. za inj., boc. 1.343,09 1.343,09
(oktokog alfa) J: stakl. 1x250 i.j.
rekombinantni 500 pras. i otap. za
B02BD02 079 DS ¢imbenik VIII i 2.555,52 P Baxter Advate otop. za inj., boc. 2.555,52 2.555,52
(oktokog alfa) J: stakl. 1x500 i.j.
rekombinantni 500 pras. i otap. za
B02BD02 080 DS ¢imbenik VIII ii 2.621,65 P Baxter Advate otop. za inj., boc. 5.243,29 5.243,29
(oktokog alfa) J: stakl. 1x1.000 i.j.
. . pras. i otap. za
rekombinantni P «
B02BDO02 078 DS | Gimbenik VIII >90 2.686,18 P Baxalta, | advate | OFOP:Zzainls BoC. |y 34300 | 1.343,00
(oktokog alfa) 3 1U/5 ml
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]T;Dm'] gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene Proizvodaé& iz':i‘:ﬁzrl'(: :i)jlzalli(l;' jatina i pakiranje gibjﬁ:: b siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . 8. i otap. za
rekombinantni pras. i otap v
B02BD02 079 DS gimbenik VIII 500 2.555,52 P Baxalta, |\, . |otop.zaini, bol | o555 | 5555
(oktokog alfa) ij. Baxter stakl. 1x500
IU/5 ml
rekombinantni 500 Baxalta Stop. za inj, bo¢
B02BD02 080 DS ¢imbenik VIII o 2.621,65 P B ! Advate l?l 1x1 :)E)O ) 5.243,29 5.243,29
(oktokog alfa) ij. axter stakl. 1x1.
IU/5 ml
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lijeCenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuc¢no lijecenje kroni¢nih bolesnika lijecenje
NB205 odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
KBC Zagreb.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.60 — 5.62

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter AG (zastupan po ovlasStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim

ispravkom vezano uz proizvodaca i pakiranje lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:IZD":] gllj)eDna za) ::ifr:r;ene Proizvodaé izrzik:iéii'l‘(: ﬁ]‘;lll(';‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
imunoglobulin za otop. za inf., bo¢.
JO06BA02 076 DS intraven. primjenu 7 P Baxter Kiovig 1x25 ml (100 922,31 922,31
S mg/ml)
imunoglobulin za otop. za inf., boC.
JO6BA02 077 DS intraven. primjenu 7 38,41 P Baxter Kiovig 1x50 ml (100 1.920,60 1.920,60
S mg/ml)
imunoglobulin za otop. za inf., boC.
JO6BA02 078 DS intraven. primjenu 7 P Baxter Kiovig 1x100 ml (100 3.616,71 3.616,71
S mg/ml)
imunoglobulin za Baxalta otop. za inf., boé.
JO6BA02 076 DS intraven. primjenu 7 P Baxter | Kiovig 1x2,5 g/25 ml 922,31 922,31
S (100 mg/ml)
imunoglobulin za Baxalta otop. za inf., boé.
JO6BA02 077 DS intraven. primjenu 7 38,41 P ’ Kiovig 1x5 g/50 ml 1.920,60 1.920,60
Baxter
(100 mg/ml)
imunoglobulin za Baxalta otop. za inf., bo¢.
JO6BA02 078 DS intraven. primjenu 7 P ’ Kiovig 1x10 g/100 ml 3.616,71 3.616,71
Baxter
S (100 mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kronicnom limfaticnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NJ601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama.
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.63 —5.64

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom vezano uz nositelja odobrenja, proizvodaca i pakiranje lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] f;lf)";D :raiﬁll'j‘ene Proizvoda& ﬁiaeé:aéeno o ::Iilil:la:\aj:lniaelka ];eEE:: sla]:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

natrij-klorid + kalij-klorid + P

BO5BBO1 091 | DS IR MeHNIeIE (el <+ P Baxter Lyte 148 GliE, 22 liff 11,33 | 226,60
natrij-acetat-trihidrat + natrij- Viaflo vrec. 20x500 ml
glukonat
natrij-klorid + kalij-klorid + Plasma- e, 22 T

gt ; . .

BO5BBO1 092 | DS A IR (e ralielrets <+ P Baxter Lyte 148 vreé. 10x1000 13,94 | 139,40
natrij-acetat-trihidrat + natrij- Viaflo il
glukonat
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- s . i - PR - Cije e -
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] f;’;";b :raifv:'j‘ene Proizvodaé ﬁjaes:laceno ime ::ll(lizla;ajg“]?elka ]:E:ei:: sla,:ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + kalij-klorid + R
e R A Baxter, Plasma- otop. za inf.,
BOSBBO1 091 | DS nmaat%‘eazc”e tka'f_rt'gh*i‘jrastaz'ir:ttri; P Bieffe Lyte 148 | vreé. plast. 11,33 | 226,60
glukonat Medital Viaflo 20x500 ml
natrij-klorid + kalij-klorid + R
e . . Baxter, Plasma- otop. za inf.,
BOSBBO1 092 | DS nmaat?.?zzéL t';'f_rt'gh:‘gf:tai'ir:ttﬂ;’_ P Bieffe Lyte 148 vreé. plast. 13,94 139,40
glukonat Medital Viaflo 10x1000 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.65

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim

ispravkom vezano uz nositelja odobrenja i proizvodaca li

jeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

ommaia | fsucenoime | ponl | Gimas | N e | Promvosse s | GiEe EEEE ZEmen o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1AAOL 161 ciklofosfamid o Baxter Endoxan :]'n’g ol GRS 2,09 104,46 | RS
LO1AAOL 161 ciklofosfamid 0 Baxter Oncology | ¢ 4,yan tbl. obl. 50x50 2,09 104,46 | RS
GmbH mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RLO1 Po preporuci bolni¢kog specijalista hematologa, internista reumatologa ili onkologa.
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.66

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom vezano uz nositelja odobrenja i proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;‘:Dmlj sgel;'a z3 ::Iévil;‘ene Proizvodaé :]aeé::':eno ime Oblik, jaéina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO1ABO8 063 | DS sevofluran P Baxter SRVEAIER [PEIR) IRETELE), (MU, 828,00 828,00
Baxter boca 1x250 ml
Baxter Sevofluran para inhalata, tekudina,
NO1AB08 063 DS sevofluran P S.A. Baxter boca 1x250 ml 828,00 828,00
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.67 —5.73
Prijedlog nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o0. za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 17.06.2019).
Sifra ATK Oznaka I’::;alite'i:“ j';':".’mij. gili;le)na il ::f\::e ne Proizvodag& :lf::e“ ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: jed. szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. otop. za inj. ili inf., boc.
VO8ABO7 061 | DS joversol P m:ldllirgg:(rodt Optiray stakl. 10x50 ml (300 97,17 971,69
mg/ml)
Mallinckrodt otop. za inj. ili inf. bo¢.
VO08ABO7 062 DS joversol P Medical Optiray stakl. 10x100 ml (300 190,16 1.901,60
mg/ml)
. otop. za inj. ili inf. bo¢.
VO8ABO7 063 | DS joversol P m:g;z;:‘mdt Optiray stakl. 10x100 ml (320 236,10 2.360,97
mg/ml)
Mallinckrodt otop. za inj. ili inf., boc.
VO08ABO7 064 DS joversol P Medical Optiray stakl. 10x50 ml (350 112,06 1.120,58
mg/ml)
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Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:‘ﬁ:"" j';':?"fj. gil")‘:)“a s ::ifri"i‘e"e Proizvodag& :;f:'a‘e“" ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. otop. za inj. ili inf. bo¢.
VO8ABO7 065 | DS joversol P ng‘izgt‘“’dt Optiray stakl. 10x100 ml (350 216,49 2.164,85
mg/ml)
. otop. za inj. ili inf. bo¢.
V08ABO7 066 | DS | joversol P panckrodt Optiray | stakl. 10x200 ml (350 346,58 |  3.465,80
mg/ml)
. otop. za inj. ili inf. bo¢.
V08ABO7 067 | DS | joversol P onekrodt Optiray | stakl. 5x500 ml (350 1.046,72 | 5.233,60
mg/ml)
Guerbet otop. za inj. ili inf., boc.
VO08ABO7 061 DS joversol P Ireland ULC Optiray stakl. 10x50 ml (300 97,17 971,69
mg/ml)
Guerbet otop. za inj. ili inf. bo¢.
V08AB07 062 DS joversol P Ireland ULC Optiray stakl. 10x100 ml (300 190,16 1.901,60
mg/ml)
Guerbet otop. za inj. ili inf. bo¢.
V08AB07 063 DS joversol P Ireland ULC Optiray stakl. 10x100 ml (320 236,10 2.360,97
mg/ml)
Guerbet otop. za inj. ili inf., boc.
VO08ABO7 064 DS joversol P Ireland ULC Optiray stakl. 10x50 ml (350 112,06 1.120,58
mg/ml)
Guerbet otop. za inj. ili inf. bo¢.
VO08ABO7 065 DS joversol P Ireland ULC Optiray stakl. 10x100 ml (350 216,49 2.164,85
mg/ml)
Guerbet otop. za inj. ili inf. bo¢.
VO8ABO7 066 DS joversol P Ireland ULC Optiray stakl. 10x200 ml (350 346,58 3.465,80
mg/ml)
Guerbet otop. za inj. ili inf. bo¢.
VO8ABO7 067 DS joversol P Ireland ULC Optiray stakl. 5x500 ml (350 1.046,72 5.233,60
mg/ml)
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
W
Tocka 6.1
Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.11.2018).
omaa | Nemitnoime [ pons T cnaza [t | prpungue | ztiomoime [ omicgane; [ cemmjes [ egmaois [ s
1. 2. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
. Roche X inf., boc.
LO1XC32 071 KL atezolizumab P Pharma AG Tecentriq 1x1200 mg/20 42.989,00 42.989,00
ml
Indikacija:

NL488

Oznaka indikacije:

1. Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijeenje cisplatinom (Sto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano preZivljenje najmanje
6 mjeseci;
2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

oblik, jadi
pakiranje lijeka

i Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

Cijena za Nagin " = Zastiéeno ime
Oznaka DPDD Proizvodacé pakiranja

primjene lijeka

NL488

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lije¢enje cisplatinom (Sto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oCekivano prezivljenje najmanje
6 mjeseci;

2. Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oCekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢cnim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. LijeCenje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.
3. U monoterapiji za lijeéenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa nemalih stanica, koji su
prethodno primali kemoterapiju. Bolesnici s aktiviraju¢im EGFR mutacijama ili ALK-pozitivhim tumorskim mutacijama trebali su
primati ciljanu terapiju prije nego $to prime Tecentriq.

Tocka 6.2

Prijedlog nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Amicus
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.03.2018).

NL467

Oznaka indikacije:

Sitra AT oamia | Nemmitcenoime | boo) | Genaza | Natin | proisvosse R || RS G| ChEel | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 061 KL nivolumab P Myers Squibb Opdivo inf., boc. stakl. 1x4 4.008,86 4.008,86
Slrill ml (10 mg/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1X ; . . inf., boc. stakl.
C17 062 KL nivolumab P Myers Squibb Opdivo 1x10 ml (10 9.910,84 9.910,84
Sl mg/ml)
Indikacija:

1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢énim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.

2. Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢ckim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za urogenitalne tumore.

3. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeenje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.
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Sifra ATK

Proizvodag Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS

Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena za Naéin
DDD primjene ime lijeka lijeka oblika pakiranja

lijeka jed.mj.

NL467

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.

2. Druga linija lijeCenja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢cka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za urogenitalne tumore.

3. Druga linija lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, béilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano preZivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorSanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.
4. Druga linija lijecenja bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon prethodne
provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu:

a. histoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluca nemalih stanica,

b. ECOG status 0-1,

c. nepostojanje stanja koje zahtijeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili
drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka,

d. Nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva hormonsku nadomjesnu terapiju, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili
stanja za koja se ne oc¢ekuje da se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskog aktivatora, mogu se ukljuditi,

e. Kliniéka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije€enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja mogu¢ je
iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do
progresije bolesti.

Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.3

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Johnson&Johnson S.E.d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.05.2019).

N R O W P | e O T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XE27 161 DS ibrutinib o Janssen Imbruvica GRS, BTEE 516,58 46.491,75
90x140 mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s kroni¢nom limfocitnom leukemijom (KLL) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 ili kod prethodno
lije¢enih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u ranom relapsu, a koji se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od zavrsetka prethodne
terapije.

Kriteriji za primjenu lijeka: Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski
procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan
od kriterija: a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopetija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma:

icr)i:l?ligsije‘ nerjamjerni gubitalf tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili vise tjedna bez dokaza infekcije,
NL454 . nocno znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. (Lijek idelalisib se odobrava u kombinaciji s lijekom rituksimab).
Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja je mogu¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do pobolj$anja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/|; ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma.
Nakon toga lijeenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista
hematologa.
Indikacija:
1. Za lije€enje odraslih bolesnika s kroni¢nom limfocitnom leukemijom (KLL) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 ili kod prethodno
lije¢enih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u ranom relapsu, a koji se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od zavrsetka prethodne
terapije.
Kriteriji za primjenu lijeka: Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz koStane srzi/periferne krvi te radioloski
procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan
od kriterija: a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopetija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma:
Oznaka nerjamjerni gubitalf tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
indikacije: no¢no znojenje duze og mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. (Lijek idelalisip se oderava u kombinaciji s!ijekom rituksimab).
NL454 : Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja je mogu¢ ako bolesnici

zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na poletne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do pobolj$anja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do pobolj$anja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I; ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma.

Nakon toga lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista
hematologa. 2. Za lijeéenje odraslih bolesnika s prethodno nelijeéenom kroniénom limfocitnom leukemijom (KLL) kod kojih nije
prikladno lijeéenje temeljeno na punoj dozi fludarabina kao i za lije¢enje bolesnika visokog rizika, a koji se definira prisustvom
nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q.
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Tocka 6.4

Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.05.2019).

RB02

Oznaka smjernice:

omaka | hesteenoime | ool | chenaza | et | pripvodas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. - tbl. film obl.
B0O1AC24 961 tikagrelor 0,18¢g 16,34 (0] AstraZeneca Brilique 8,17 457,40 | RS
56x90 mg
Smjernica:

1. Za lije¢enje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

2. Za lijecenje visokorizi¢nih bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji imaju indikaciju za koranarografiju unutar 24
sata od pocetka lijecenja i u kojih je u nastavku koronarografije u¢injena perkutana koronarna intervencija (PCI) s implantacijom stenta po
preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

RB02

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeCenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

2. Za lijeéenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lije¢eni
perkutanom koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog
kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

Tocka 6.5

Prijedlog nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka i snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.06.2019).

pa30

Oznaka smjernice:

Sifra ATK G Ir:jeezka:lléeno ime ;:;I;Dmlj sgti;\a za :ralfvlllj‘ene Proizvodat ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁjl;l:(l: jaéina i pakiranje 5253: jed. Slaj:l'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
TN Novo otop. za inj., brizg.
A10AE56 071 degludek + 40 i.j. 34,85 P Nordisk xuttophy | g5h0: e mt 261,36 784,09 | RS
liraglutid A/S 343
mg/mL)
Smjernica:

Za bolesnike sa $Sec¢ernom bolescu tipa 2 koji imaju indeks tjelesne mase >= 35 kg/m2 i koji tijekom posljednjih 6 mjeseci unato¢ promjenama
terapijske sheme (kombinirana terapija maksimalnim dozama neinzulinskih lijekova za snizavanje glukoze u krvi ili kombinirana terapija bazalnog
inzulinskog analoga dugog djelovanja i neinzulinskih lijekova za sniZzavanje glukoze u krvi) ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%. Po preporuci
specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti u¢inak lije¢enja, a nastavak lijeéenja mogu¢ je
iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%.).

A10AE56 071

inzulin Novo otop. za inj., brizg.
degludek + 40U 30,38 P Nordisk Xultophy napunj. 3x3 mL 227,85 683,56 | RS
liraglutid A/S (100 U+3,6 mg/mL)

pa30

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za bolesnike sa Sec¢ernom bolescu tipa 2 koji imaju indeks tjelesne mase >= 28 kg/m2 i koji tijekom posljednjih 6 mjeseci unato¢ promjenama
terapijske sheme (kombinirana terapija maksimalnim dozama neinzulinskih lijekova za snizavanje glukoze u krvi ili kombinirana terapija bazalnog
inzulinskog analoga dugog djelovanja i neinzulinskih lijekova za snizavanje glukoze u krvi) ne uspijevaju posti¢i HbA1c<7%. Po preporuci
specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti u¢inak lije¢enja, a nastavak lijeCenja moguc¢ je
isklju¢ivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%.).

Tocéka 6.6

Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.06.2019).

Nezasticeno ime DDD i

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za inf.,
LO1XCO07 061 DS bevacizumab P Roche Avastin bo¢. 1x100 mg/4 2.372,95 2.372,95
ml (25 mg/ml)
konc. otop. za inf.,
LO1XCO07 062 DS bevacizumab P Roche Avastin bo¢. 1x400 mg/16 8.769,51 8.769,51
ml (25 mg/ml)
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Oznaka Proizvodacé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL114

Indikacija:

1. Prva linija lijecenja bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika opceg tjelesnog statusa ECOG
0-1. Lije¢enje bevacizumabom se provodi dok traje pozitivni tumorski odgovor (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lijeenje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji IIIB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lije¢ene lijekom bevacizumab drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF
receptore i to:

a. Prva linija lijeéenja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s karboplatinom i gemcitabinom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s paklitakselom, topotekanom ili pegiliranim liposomalnim
doksorubicinom (PLD).

Odobrava se primjena 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Poéetnih 6-8 ciklusa bevacizumabom se provodi u kombinaciji s navedenom
kemoterapijom, dok se ostatak lije¢enja provodi kao monoterapija bevacizumabom. Lije¢enje bevacizumabom iz tocke 2.a ove smjernice se treba
prekinuti nakon 15 mjeseci. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuéim ili metastatskim karcinomom cerviksa, u kombinaciji s paklitakselom i cisplatinom
ili, alternativno, paklitakselom i topotekanom u bolesnica koje ne mogu primiti terapiju platinom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili
djelomicéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

4. a. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lijeéenja metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji
lije¢enja gdje je vec primjenjen s odgovaraju¢om kemoterapijom. b. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja
metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji lije¢enja koje nije sadrzavalo bevacizumab. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Lijecenje pod tockama 2. i 3. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova.

Oznaka indikacije:
NL114

Indikacija:

1. Prva linija lije¢enja bolesnika s metastatskim rakom debelog crijeva u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika opceg tjelesnog statusa ECOG
0-1. Lije¢enje bevacizumabom se provodi dok traje pozitivni tumorski odgovor (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji I1IB, IIIC i IV) epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom, koje prethodno nisu bile lijeene lijekom bevacizumab drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF
receptore i to:

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom bole$¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s karboplatinom i gemcitabinom ili u kombinaciji s
karboplatinom i paklitakselom.

c. Druga linija lijeCenja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s paklitakselom, topotekanom ili pegiliranim liposomalnim
doksorubicinom (PLD).

Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po¢etnih 6-8 ciklusa bevacizumabom se provodi u kombinaciji s navedenom
kemoterapijom, dok se ostatak lijeCenja provodi kao monoterapija bevacizumabom. Lije¢enje bevacizumabom iz tocke 2.a ove smjernice se treba
prekinuti nakon 15 mjeseci. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeCenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidiviraju¢im ili metastatskim karcinomom cerviksa, u kombinaciji s paklitakselom i cisplatinom
ili, alternativno, paklitakselom i topotekanom u bolesnica koje ne mogu primiti terapiju platinom.

Odobrava se primjena 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili
djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

4. a. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji
lije¢enja gdje je ve¢ primjenjen s odgovaraju¢om kemoterapijom. b. U kombinaciji sa standardnom kemoterapijom, u 2. liniji lijeenja
metastatskog kolorektalnog karcinoma, a nakon progresije bolesti u 1. liniji lije¢enja koje nije sadrzavalo bevacizumab. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Lije¢enje pod tockama 2. i 3. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova.

Tocéka 6.7

Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.06.2019).

pcO1

Oznaka smjernice:

Sitra AT O | Memftcenoime | ool | chenaza | watn | proisvonse et | CEm | SRR || S || e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - LLS, SII, Preductal tbl. s prilag.
CO1EB15 171 trimetazidin 40 mg 0,89 (0] Anpharm MR otp. 60x35 mg 0,78 46,80 | RS
Smjernica:

Za bolesnike s koronarografski dokazanom koronarnom arterijskom boles¢u kod kojih nije mogu¢ revaskularizacijski ili ponovni revaskularizacijski
postupak, a kod kojih nije postignuta stabilizacija koronarne bolesti drugom medikamentoznom terapijom, po preporuci specijalista internista
kardiologa.

Oznaka smjernice:
1-Preductal MR

Smjernica:
Za primjenu u odraslih bolesnika kao dodatna terapija u simptomatskom lije€enju stabilne angine pektoris, u bolesnika koji su
nedostatno kontrolirani antianginalnim lijekovima prvog izbora ili koji ne podnose takvu terapiju.

33




Tocka 6.8

Prijedlog nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).
Sifra AT omaka | JEgeeneime | i | BB | primjene | Protavosac Teka ™ | Pakiramie teka obitka " pakdranta R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Eli Lilly BIEETh 22 M
LO4AC13 061 DS iksekizumab P Italia S.p.A Taltz brizg. napunj. 7.575,49 7.575,49
-P-A 1x80 mg/ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL456

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluc¢ajevima zahvacéenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvaéenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijecenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izra¢unati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Nakon podcetne titracije
lijeka dozom od 160 mg supkutanom injekcijom u 0. tjednu, potom 80 mg u 2., 4., 6., 8., 10. i 12. tjednu, slijedi doza od 80 mg svaka 4 tjedna.
Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu nakon 12 tjedana izra¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje aktivnog psorijati¢nog artritisa

2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

2.b. Nakon izostanka ucdinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka: lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek
sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.

2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba.

2.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena).

2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uc¢inak je: 50% poboljsanje bolnih i otec¢enih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema
procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

2.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka.

2.g. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

2.h. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci
i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.e.

LO4AC13 061

otop. za inj.,
brizg. napunj.
1x80 mg/ml

Eli Lilly

Italia S.p.A. | 122

iksekizumab P 7.575,49 7.575,49 | RS

Oznaka indikacije:
NL456

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste
odgovarajuée specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna.

Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak
lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U sluéaju da nakon 6 mjeseci lijeéenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije€enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeéenja uz pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vaZeéeg odobrenja
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Iznimno, u sluéaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se
ponavlja (bolniéko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava
bolni¢kog prora¢una, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda.).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije
lijeka dozom od 160 mg supkutanom injekcijom u 0. tjednu, potom 80 mg u 2., 4., 6., 8., 10. i 12. tjednu, slijedi doza od 80 mg svaka 4 tjedna.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu nakon 12 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa

2.a. Nakon izostanka udinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

2.b. Nakon izostanka uc¢inka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka: lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek
sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.

2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otedena zgloba.

2.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena).

2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani udinak je: 50% poboljsanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema
procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

2.f. Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka.

2.g. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

2.h. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za
period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u toéki 2.e.

Oznaka
smjernice:
RL95

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL456). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljudivo temeljem vazeéeg
odobrenja Bolniékog povjerenstva za lijekove. U sluéaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku
bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za
nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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Tocka 6.9

Prijedlog nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

NL461

Oznaka indikacije:

Omaka | Nemsiéenoime | 001 | cienaza | Nefie | poigvosss | mitéenoime | obikjednel | chemajed | chenaors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
R . ) tbl. film obl.
LO4AA37 161 DS baricitinib 4 mg 476,76 (o} Lilly S.A. Olumiant 35%2 mg 238,38 8.343,30
Indikacija:

Olumiant je indiciran za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro
odgovorili na jedan ili viSe antireumatskih lijekova koji modificiraju tijek bolesti ili koji ne podnose takve lijekove. Olumiant se moze primjenjivati u
monoterapiji ili u kombinaciji s metotreksatom.

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa

1.a. 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 otelenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5.

1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u niZzoj dozi) ili nakon izostanka uéinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

1.d.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
postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapodeto s DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po
monoterapijskom nacelu iskljuc¢eni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucinka.

1.f. Olumiant 2 mg smije se primijenjivati iskljuéivo kod bolesnika kod kojih je preporu¢ena dnevna doza maksimalno 2 mg, odnosno za bolesnike
u dobi od = 75 godina ili za bolesnike koji u anamnezi imaju kronicne ili rekurentne infekcije ili u bolesnika koji su kandidati za postupno
smanjivanje doze nakon sto su dozom od 4 mg jedanput na dan postigli odrzanu kontrolu aktivnosti bolesti.

1.g. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci
i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 1.d.

LO4AA37 161

tbl. film obl.

baricitinib 4 mg 407,41 (0] Lilly S.A. Olumiant 35x2 mg

203,71 7.129,70 | RS

NL461

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Olumiant je indiciran za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro
odgovorili na jedan ili viSe antireumatskih lijekova koji modificiraju tijek bolesti ili koji ne podnose takve lijekove. Olumiant se moze primjenjivati u
monoterapiji ili u kombinaciji s metotreksatom.

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

1.a. 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 otelenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5.

1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

1.d.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 zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
oteéenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluc¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lijece po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

1.f. Olumiant 2 mg smije se primijenjivati isklju¢ivo kod bolesnika kod kojih je preporu¢ena dnevna doza maksimalno 2 mg, odnosno za bolesnike
u dobi od = 75 godina ili za bolesnike koji u anamnezi imaju kronicne ili rekurentne infekcije ili u bolesnika koji su kandidati za postupno
smanjivanje doze nakon $to su dozom od 4 mg jedanput na dan postigli odrzanu kontrolu aktivnosti bolesti.

1.g. Procijena uéinka lijeka obavezna je nakon 12 tjedana od pocetka lije€enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod
pozitivhog odgovora na lije€enje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klinickog imunologa.

RL96

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL461). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Tocka 6.10

Prijedlog nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.06.2019).

Cmia | Nemdiéenoime | popi | chenaz | Nl | promvome | frenoime | obistial | Ciewaied. | ciens ara /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
e X . tbl. film obl.
LO4AA37 162 DS baricitinib 4 mg 238,38 [e] Lilly S.A. Olumiant 35x4 mg 238,38 8.343,30
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NL462

Oznaka indikacije:

Indikacija:

LijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro odgovorili na jedan ili vise
antireumatskih lijekova koji modificiraju tijek bolesti ili koji ne podnose takve lijekove. Olumiant se primjenjuje u monoterapiji ili u kombinaciji s
metotreksatom.

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa

1.a. 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.

1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

1.d. Zadani ucdinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoc¢eto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapofeto s DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢cka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
oteéenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluéaju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

1.f . Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci
i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 1.d.

LO4AA37 162

tbl. film obl.

Olumiant 35%4 mg

baricitinib 4mg 238,38 o Lilly S.A. 238,38 8.343,30 | RS

NL462

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro odgovorili na jedan ili vise
antireumatskih lijekova koji modificiraju tijek bolesti ili koji ne podnose takve lijekove. Olumiant se primjenjuje u monoterapiji ili u kombinaciji s
metotreksatom.

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

1.a. 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.

1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.

1.d. 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 zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
1.e. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorSanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluéaju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lijeCenje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog udinka.

1.f. Procijena ucinka lijeka obavezna je nakon 12 tjedana od pocetka lijecenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod
pozitivhog odgovora na lijeéenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klini¢ckog imunologa.

RL97

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL462). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnic¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Tocka 6.11

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.06.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] SE?)“I:D :raifri\?ene Proizvodaé ﬁiaeél:iaéeno ime; g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika g:jﬁ:: et siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Schering - konc. za otop. za
LO1XC18 062 KL pembrolizumab P Plough Labo | Keytruda 'I"f" b, Gl 26.813,86 | 26.813,86
NV x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
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Oznaka indikacije:
NL452

Indikacija:

1. Za lijeCenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.

2. Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma plué¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili
djelomiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijecenje cisplatinom (Sto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-
1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje
6 mjeseci;

3.2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oCekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijecenje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Oznaka indikacije:
NL452

Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedec¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.

2.1 Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomicna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija lijeéenja
metetastatskog neskvamoznog karcinoma plué¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lijecenje
odraslih &iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije
gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 2
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili
djelomié¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeéenje se provodi u Kliniékim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lije¢enje cisplatinom (Sto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-
1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oCekivano prezivljenje najmanje
6 mjeseci;

3.2. Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeenje se provodi u
Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Idec Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.05.2019).

Sira A omaia | Memitcenoime | 0oL | Gemaza | wati | promvoea R | SR, || ER i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
0.1 Biogen (Denmark) boc. stakl.
MO09AX07 061 KL nusinersen m 5.236,54 P Manufacturing Spinraza 1x12 mg/5 628.385,16 628.385,16
9 ApS ml (2,4
mg/ml)
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Oznaka indikacije:
NM600

Indikacija:

Za lijeCenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q uz minimalno dvije kopije gena SMN2. Prva procjena ucinka provodi
se nakon 6 mjeseci, a zatim svaka 4 mjeseca, prije primjene iduce doze lijeka.

Bolesnici sa SMA tip 1 kojima nije potrebna mehanicka ventilacija.

Kriterij za prestanak lije¢enja: Trajna mehanicka ventilacija (u trajanju vise od 16 sati dnevno, 21 dan u kontinuitetu). Ukoliko dode do progresije
bolesti unatoc lije¢enju, novu odluku o nastavku terapije nusinersenom treba donijeti nakon 4 mjeseca na osnovu istih kriterija kao pri
zapocinjanju terapije.

Bolesnici sa SMA tip 2 kojima nije potrebna mehanic¢ka ventilacija, mladi od 18 godina. Ukoliko dode do progresije bolesti unato¢ lijeéenju
nusinersenom, novu odluku o nastavku terapije treba donijeti nakon 4 mjeseca. Za nastavak lije¢enja ne smije do¢i do pogorsanja motorne
funkcije mjerene Hammersmith Functional Motor Scale Expanded (HFMSE) te je obvezna i procjena respiratorne funkcije.

Bolesnici sa SMA tip 3, mladi od 18 godina. Kriteriji za prekid terapije su isti kao kod bolesnika sa SMA tip 2.

Primjena lijeka samo u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za pedijatrijske neuromuskularne bolesti u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci pedijatra neurologa uz prethodnu suglasnost Nacionalnog povjerenstva za
pocetak i nastavak lije¢enja lijekom nusinersen. Lijeenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

Oznaka indikacije:
NM600

Indikacija:

Za lije¢enje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q.

Za lijecenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q.

1. Za lijeenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5g uz minimalno dvije kopije gena SMN2, kod djece i adolescenata.
Prva procjena ucinka provodi se nakon 6. doze; zatim svaka 4 mjeseca, prije primjene iduce doze lijeka.

Bolesnici sa SMA tip 1,2,3 djeca i adolescenti : Ukoliko dode do progresije bolesti unatoc lijeCenju, mjereno ljestvicama za procjenu motorickih
vjestina: CHOP INTEND (djeca ispod 2 godine koja mogu sjediti i djeca iznad 2 godine koja ne mogu samostalno sjediti) odnosno HFMSE (djeca
iznad 2 godine koja mogu sjediti) u odnosu na pocetak lije¢enja lijekom nusinersen. Novu odluku o nastavku terapije nusinersenom treba donijeti
nakon 4 mjeseca na osnovu istih kriterija kao pri zapocinjanju terapije. Zapocinjanje primjene lijeka u Referentnom centru Ministarstva zdravstva
za pedijatrijske neuromuskularne bolesti u Klini¢kom bolni¢kom centru Zagreb. Nastavak lije¢enja moguc¢ i u KBC i Klinikama gdje su educirani i
osposobljeni pedijatri neurolozi za lijeCenje SMA bolesnika djece i adolescenata lijekom nusinersen. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove po preporuci pedijatra neurologa uz prethodnu suglasnost Nacionalnog povjerenstva za pocetak i nastavak lije¢enja lijekom nusinersen.
LijeCenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

2. Za lije¢enje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5qg uz minimalno dvije kopije gena SMN2 kod odraslih bolesnika tip
1, tip 2 ili tip 3, koji zadovoljavaju jedan od sljedecih kriterija:

e Samostalno su pokretni bolesnici (koji samostalno hodaju)

* Bolesnici koji hodaju uz pomagalo (npr. hodalica)

« Bolesnici koji ne mogu hodati, ali rukama obavljaju svakodnevne aktivnosti, hrane se i sl. (rukama dosezu razinu glave)

« Bolesnici koji ne mogu hodati, ne dosezu rukama razinu glave, ali distalnim dijelovima ruku mogu obavljati neke svakodnevne aktivnosti i vitalni
kapacitet (VC) im je veci od 30%

* Bolesnici koji ne mogu hodati, ne dosezu rukama razinu glave, ali distalnim dijelovima ruku mogu obavljati neke svakodnevne aktivnosti i na
povremenoj su neinvazivnoj ventilaciji

Prva procjena ucinka provodi se nakon godinu dana terapije odnosno 6 doza lijeka, kada se vrsi reevaluacija funkcionalnog statusa svakog
bolesnika od strane nadleznog tima neurologa Referentnog centra za neuromuskularne bolesti Klinike za neurologiju KBC Zagreb, te neurologa i
ostatka tima Nacionalnog povjerenstva za poletak i nastavak lije¢enja lijekom nusinersen. Lije¢enje se odobrava iz sredstava posebno skupih
lijekova. Lije¢enje treba prekinuti najkasnije u roku od 1 godine ako je, unato¢ lije¢enju lijekom nusinersen, potrebna kontinuirana invazivna
ventilacija ili ako bolesnik izgubi 3 ili viSe bodova na HFMSE ljestvici za procjenu motorickih funkcija u odnosu na pocetak lije¢enja lijekom
nusinersen. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove po preporuci neurologa uz prethodnu suglasnost Nacionalnog povjerenstva za
pocetak i nastavak lije¢enja lijekom nusinersen. LijeCenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

Prethodno razmatrano na 2019-05. sjednici.

Tocka 6.13

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovla$tenom predstavniku sanofi - aventis Croatia

d.0.0.) za izmjenu reZima propisivanja lijeka (zaprimljen dana 20.05.2019).

Sitra AT Oamaka | Nemmitcenoime | popi | Gienaza | Nafin | proizvodac el e N i e e o e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Sanofi-Aventis otpp. za inj.,_

C10AX14 061 BS i i [EFTP2), (U,

alirokumab 114,76 P Deutschland Praluent 1.593,90 3.187,80
mg GmbH 2x1 ml (75
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NC992

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network'') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5
mmol/| unato¢ lijeCenju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoc lije¢enju maksimalnom dozom
potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 3,6 mmol/l po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/l unatoc lije¢enju
maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. LijeCenje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

C10AX14 061

" . otop. za inj.,
Sanofi-Aventis ; .
. 5,4 brizg. napunj.
alirokumab 114,76 P Deutschland Praluent 1.593,90 3.187,80 | RS
mg 2x1 ml (75
GmbH
mg/ml)
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Cijena za Nagin " = Zastiéeno ime
Oznaka DPDD Proizvodacé pakiranja

primjene lijeka

1-Praluent

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinic¢ke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/| unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoc lije¢enju maksimalnom dozom
potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 3,6 mmol/l po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu
godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/I unato¢ lije¢enju
maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lijeenje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

Tocka 6.14

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za izmjenu reZima propisivanja lijeka (zaprimljen dana 20.05.2019).

NC992

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | peratiéenoime | PRDL | BISR | Matne | Protzvoda: i || Ll oo 1= orania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
54 Sanofi-Aventis gtr?zp' Z:amujlr{'
C10AX14 062 BS alirokumab o 57,38 p Deutschland Praluent B (fsoj' 1.593,90 3.187,80
9 GmbH
mg/ml)
Indikacija:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/| unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom
potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 3,6 mmol/I po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/I unatoc lijeCenju
maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

1-Praluent

Oznaka smjernice:

" . otop. za inj.,
54 Sanofi-Aventis brizg. napuni
C10AX14 062 alirokumab ! 57,38 P Deutschland Praluent 9. napunj. 1.593,90 3.187,80 | RS
mg 2x1 ml (150
GmbH
mg/ml)
Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lijeCenju maksimalnom dozom
potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 3,6 mmol/I po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu
godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijeenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/I unato¢ lijeCenju
maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. LijeCenje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijeenja.

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Belupo d.d.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK GIEDD Iril;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj;tra za :::‘.'i‘?e"e Proizvodaé ﬁjaf:iaéeno ime :i)jI;IIi(l;, ja&ina i pakiranje gEI?:(‘: jed. :,:iajsil::nojr;g. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO1 111 omeprazol 20 mg 1,01 | O Belupo Target plus caps. 14x20 mg 1,01 14,16 | R
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenake Il:jeezka:tiéeno ime ;)EIZD":] gilj)eDna za ;’:railévi-'j‘ene Proizvodag Izija::iaéeno ime ﬁil:li:;, jacina i pakiranje ﬁ:fﬁ:: jed. :;:iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Cenakn Il:;:zka:tic'eno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Proizvodag Izijajtfeno ime ﬁjl;lli(l;, jaina i pakiranje gEﬁ:aa jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
MO1ABO1 112 indometacin 0,1g 1,15 | O Belupo Indometacin caps. 30x75 mg 0,86 25,82 | R
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka iDel-)il-)n:i- gi[i;:’na zs ::f-i-?en . Proizvoda& :;‘:l:':e"" ime | oplik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
metoksi polietilenglikol- otop. za inj,, Strc.
BO3XA03 061 DSPO sl p 9 4 mcg 46,46 | P Roche Mircera napunj. 1x30 mcg/0,3 348,47 348,47
epoetin beta m
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
brisanje lijeka.
B [ . Illd]eezka:tiéeno ime ;3? mij. silj;:)na za :ra"é‘:?e"e e ﬁja:::eno ime Ic:jl:;(: jaéina i pakiranje S:ﬁ;: jed. ;:.a]a.:: :jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Roche . caps. tvrda
LO4AX05 161 KS pirfenidon 249 575,25 Pharma AG Esbriet 552x267 mg 64,00 16.127,16
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za brisanje lijeka.
— P T F=TR I W —
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO1XE23 161 KL dabrafenib 2'2’(0 Wellcome | 1 6injar ;2‘)’(55'0“[’;‘;3 291,15 8.152,20

Tocka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ gil’;el;‘a za :::‘if'il'j‘e“e Proizvodaé ﬁ]f"j:i:e"" ime) fi’jbe'li(';' jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. sgfﬂ:r:"jfg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace Berlin- Pangrol 10 | caps. tvrde Zel.
AO9AA02 182 (visoko dozirani) 0 Chemie AG | 000 otp. 100x1 kom. 0,53 33,15 | RS

Tocéka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;‘:'a 23 :raif'il'j‘ene Proizvodaé ﬁja;tiaéeno e Iol]l:;(:‘ jatina i pakiranje ggﬁ:: ech siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
enzimi gusterace Berlin- Pangrol 10 | caps. tvrde Zel.
ADSAAQ2 182 (visoko dozirani) 0 Chemie AG 000 otp. 100x1 kom. 0,53 53,15 | RS

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za brisanje lijeka.
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DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, ja&ina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢éeno ime lijeka Jed.mj. gi[i;:,na ) primjene Proizvodaé lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
enzimi gusterace Berlin- Pangrol 25 | caps. tvrde zel.
AD9AAD2 183 (visoko dozirani) ° Chemie AG | 000 otp. 100x1 kom. 1,41 141,40 | RS

Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:ZD":] gil';?;'a z3 g::'é'i"j‘e“e Proizvodaé ﬁ;:;:’:eno ime ﬁ;;ll'(';’ jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace Berlin- Pangrol 25 | caps. tvrde zel.
AO9AAODZ 183 (visoko dozirani) 0 Chemie AG 000 otp. 100x1 kom. 141 141,40 | RS

Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁéem ime ;‘z‘_’"fj_ gil';el;‘a za ;‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé ﬁ]’:::e“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ:: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
Pliva konc. za otop. za inj. ili
A04AA02 001 DS granisetron 3 mg 74,81 | P Hrvatska Graftor . . P J. 24,94 124,68
d.0.0 inf., amp. 5x1 mg/1 ml

Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime DDD i

Cijena za

Nacin

Zasticeno ime

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | pil ed.mi. o5 T Proizvodaé lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
Pliva konc. za otop. za inj. ili
A04AA02 002 DS granisetron 3 mg 39,47 | P Hrvatska Graftor . . P ). 39,47 197,35
d.0.0 inf., amp. 5x3 mg/3 ml

Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

- . . o DDD i Cijena za Nadin " Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka fed.mj. DDD primjene Proizvoda& lijeka pakiranje lljeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
cilazapril + Pliva Hrvatska S tbl. 30x(5mg
CO9BA08 105 hidroklorotiazid (] d.o.o. Cilazil Plus +12,5mg) 1,98 59,30 | R

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; ;)elzl.)mij. gil";D““ = :raif'i"j‘en . Proizvoda& ﬁ,’:::em ime) Oblik, jagina i pakiranje lijeka gzﬁ;‘: flect s'a’::f;r:;:g R/RS
1. 2. 3 4 5. 6. 7. s. 9. 10. 11. 12,
Pliva otop. za inf., vreé.
JO1MAO02 002 DS ciprofloksacin 0.8g 130,90 | O Hrvatska Cipromed plast. 10x200 mg/100 32,72 327,24
d.o.o. ml

Tocka 7.14

41




Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:].i‘k"’:“ée"" ime; ;3?":]._ gilj)‘:)"a s ")‘:’if'i"j‘e“e Proizvodaé :;‘:I:':‘""" (i Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s'a’::_:r;:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pliva otop. za inf., vrec.
JO1MAO2 003 DS ciprofloksacin 0.8g 117,82 | O Hrvatska Cipromed plast. 10x400 mg/200 58,91 589,11
d.o.o. ml

Tocka 7.15

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sira ATK Oznaka | [ietasticenoime i | ShetT | pate | Proizvosaz i || Rl || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01MA02 101 ciprofloksacin | 1 g 844 | O z"gi"'r"ats'@ Cipromed tbl. 10x250 mg 2,11 21,10 | RS

Tocka 7.16

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Zasti¢eno ime

Oblik, jacina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK oznaka | jieka jed.mi. RO primjene Broizvocas lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - PLIVA Hrvatska . tbl. film obl.
JO1MA14 101 moksifloksacin 0,49 559 |0 d.o.o. Plivamox 5x400 mg 5,59 27,95 | RS

Tocka 7.17

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | piesasticeno ime R B || e Proizvodat o < o st || SEEEE R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01MA14 102 moksifloksacin | 0,4 g 559 | 0 PLIVA Hrvatska | oo mox thl. film obl. 5,59 39,13 | RS
d.o.o. 7x400 mg
w
Tocka 7.18
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesesticenoime | OOR She = | hamen Proizvodat il B2 1 Pt I iy R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L04ADO1 101 ciklosporin 0,25g 40,68 | 0 Teva Czech Cigorin caps. meka 1,63 81,36 | RS
! ! Industries s.r.o. 50x10 mg ! !
w
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | pesesticencime | DOB L S| S Proizvodat e emtlll O et Pt B i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L04ADO1 102 ciklosporin 0,25 g 32,55 | 0 Teva Czech Ciqorin caps. meka 3,25 162,73 | RS
! ! Industries s.r.o. 50x25 mg ! !

Tocka 7.20

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0.

za brisanje
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Sifra ATK Oznaka | pesesticencime | SRR || o Proizvodat Eroein || et bt [ i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L04ADO1 103 ciklosporin 0,25g 29,19 | O Teva Czech Ciqorin caps. meka 5,84 291,91 | RS
! ’ Industries s.r.o. 50x50 mg ’ ’
v
Tocka 7.21
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | fiesaSticencime | POBY || R Proizvodat phtaom: || G S Pt B i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO4ADO1 104 ciklosporin 0,259 30,37 | O Teva Czech Cigorin caps. meka 12,15 607,47 | RS
! ! Industries s.r.o. 50x100 mg ! !

Tocka 7.22

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK oAk Illd]eezka:tiéeno ime ]l;I:D":] gilj;t:;a za :-:-Evil'j‘ene Proizvodagd ﬁjfl:iaée"o ime IC])]I;ILI;, jaéina i pakiranje :::EITI'(‘: jed. siajslr::nnjraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. tesa Labtec GmbH, . flaster transd. 4x10
NO2AEO1 904 buprenorfin 1,2 mg 1,49 | TD Merckle GmbH Mitoren mg (10 mcg/h) 12,44 49,76 | R

Tocka 7.23

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK oAk Iriijeezka:tléenn ime ].;IZDmI] gllj)?a za ::ﬂrj\ene Proizvodag 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,
. tesa Labtec GmbH, . flaster transd. 4x20
NO2AEO1 906 buprenorfin 1,2mg 1,49 | TD Merckle GmbH Mitoren mg (20 mcg/h) 24,88 99,51 | R

Tocka 7.24

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK E—— Irid;zkaaétiéeno ime ;l:l.a ":J gige;a za :)l:'é'i‘?e“e Prolzvodad ﬁ,aes::eno ime ICI)JI;;I:(I; jaéina i pakiranje 22::: jed. sg:::: :j:g. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
§ tesa Labtec GmbH, . flaster transd. 4x5
NO2AEO1 907 buprenorfin 1,2 mg 1,49 | ™D Merckle GrbH Mitoren mg (5 mea/h) 6,22 24,88 | R
Tocka 7.25
Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ey ;ZD":] gilj)‘:)"a Z2 :raifri-?ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka Ioul:llxl;l jatina i pakiranje gihjﬁ:: L Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. ) ’ h lio. pras. i otap. inj.
antitrombin 21T Anithrombin III o -
BO1AB02 081 DS I . 3.969,00 | P Baxter Immuno 500 i.j. Ir!rlﬂlnf. 1x500 i.j./10 945,00 945,00
Tocka 7.26
Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fne ;‘:‘l’":j' lC’iIi)T)na & ::if:"j‘en - Proizvodag Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ;::I"rg:;a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)“a s ::if'i"i‘e" - Proizvodag& Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ::,:g R/RS
. . Baxter/Bieffe Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BB01 045 DS natrij-klorid P Medital Viaflo 9 mg/ml vre¢. plast. 50x50 ml 5,80 290,00

Tocka 7.27

Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. sill;‘:)“a = ::if'i"j‘en . Proizvoda& | zastiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka g:ﬁ;‘: jed. sg;ﬂ:;’):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Natrij-klorid otop. za inf. 0,9 %, vrec.
B0O5BB01 061 DS natrij-klorid P Baxter 0,9% Viaflo plast. 50x100 ml 6,43 321,50
Tocka 7.28
Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘;‘_’mij_ G ::if'i"j‘e“e Proizvodaé | Zzasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka i s'a’;'::':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" . Natrij-klorid otop. za inf. 0,9 %, vred.
B0O5BB01 062 PR natrij-klorid P Baxter 0,9% Viaflo plast. 30x250 ml 6,65 199,50
Tocka 7.29
Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘:;Dmlj sg?;‘a Zza :ralfvll'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Natrij-klorid otop. za inf. 0,9 %, vrec.
B0O5BB01 063 PO natrij-klorid P Baxter 0,9% Viaflo plast. 20x500 ml 7,65 153,00
Tocka 7.30
Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"ée““ e j';?".’mij. gil’;en"a za ::f'i"j‘ene Proizvoda& | Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka :z:lr(-: jed. sla’:::: :jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - Natrij-klorid otop. za inf. 0,9 %, vred.
B0O5BB01 064 DS natrij-klorid P Baxter 0,9% Viaflo plast. 10x1000 ml 13,78 137,80
Tocka 7.31
Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘k?“éem ime ;’e':'_’":j_ gil';e;a za ::2’;2" Proizvoda& | zastiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: jed. ﬁ?:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Natrij-klorid otop. za inf. 0,9 %, vrec.
B0O5BB01 067 DS natrij-klorid P Baxter 0,9% Viaflo plast. 50x50 ml 5,80 290,00

Tocka 7.32

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Cenake Il:jeezkajtiéeno ime ;I;Dml] gi'j;';a za grailévil'j‘ene Proizvodag ﬁjaeé;i:eno ime ﬁjl;lli:;, jacina i pakiranje giajﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Actavis Italy S.p.A.; otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 011 metotreksat S.C. Sindan-Pharma Namaxir napunj. 1x2,5 14,03 14,03 | RS
S.R.L. mg/0,33 ml
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Tocka 7.33

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Ozaka | pesastiéencime | POOL | 9%bo | pamjene | Proizvodat Frmin || R Enn (G b e | e | rers
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Actavis Italy S.p.A.; otop. za inj., $trc.
LO1BAO1 017 metotreksat S.C. Sindan-Pharma Namaxir napunj. 1x27,5 128,59 128,59 | RS
S.R.L. ma/0,69 ml
Tocka 7.34
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn Il:jt:zka:liéeno ime ;I‘)’D":J gilj;?;a za :::'é'i:j\e“e Proizvodag ﬁ;é;iaéeno ime ICI)]I;I:(I;, jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BA02 121 metformin 2g 0,65 | 0 f:l'(‘d"z' Meglucon g%';(;'gg r‘:]t;' 0,16 4,86 | R
Tocka 7.35
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:jeezka:tiéeno ime ;‘:Dn:j sig:;‘a za :.:.é'i‘;‘ene Proizvodag ﬁja::i:’eno ime I(])jl:lll(l;, jadina i pakiranje :Eﬁ;: jed. ;:iaj:;:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO09CA03 123 valsartan 80 mg 0,54 | 0 E’:Ed"z' Valnorm gtz)')'(g”zng r‘i]bg;' 2,17 65,24 | R
Tocka 7.36
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;:3'_)":; CHisgel ":raif.il;‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘::':e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: jed. ;::a]::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
valsartan + Sandoz- tbl. film obl. 30x(320
CO9DAO03 123 b Klorotiazid o Lok valnorm 1| 2- T 20 2,72 81,70 | R
Tocka 7.37
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;‘:'a 23 :raif\:?ene Proizvodaé ﬁiaeél:iaéeno ime; ﬁj:lli(l;' jatina i pakiranje :Eﬁ:; L siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
valsartan + Sandoz- tbl. film obl. 30x(320
CO9DA03 125 b oklorotiazid o) Lok valnorm b | o O o) 2,72 81,70 | R
Tocka 7.38
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Ili!;zkajliéeno ime ]';3Dmlj gilj;enna za grailévil'j‘ene Proizvodag ﬁjaeé;i:eno ime ﬁjl;lli:;, jacina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AB04 122 gemfibrozil 1,2g 2,53 | 0 E:l'(‘doz' Elmogan tbl. 30x450 mg 0,95 28,50 | R

Tocka 7.39

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Cenakn Il:’_t:zka:tic'eno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :raifr?i‘ene Proizvoda ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. s;j;;:::;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J01DDO04 023 DS ceftriakson 29 42,00 | P Sandoz Lendacin bo¢. 5x2 g 42,00 210,00
Tocka 7.40
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn Il:jeezka:liéeno ime ;I‘)’D":J gilj;?;a za ::f'i‘?ene Proizvodag ﬁ;é;iaéeno ime ﬁjl;l:(l;, jaéina i pakiranje 5::‘;.:: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01FFO1 023 Ds | kindamicin 18¢ 46,93 | P fa”d"z' Klimicin amp. 10x600 15,64 156,44
ek mg/4 mi
Tocka 7.41
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
B . Iriljeezkaaétiéeno ime ]PeI:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :raif:]"ene m— ﬁ]aes:::eno ime :I)]:;l:; jagina i pakiranje gzﬁ:: jed. sg;ﬂ::):g s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J02AC03 121 DS vorikonazol 0,44 305,76 | O E’:Ed"z' Vornal gt:)')'(;iémm‘;b" 38,22 1.146,60
Tocka 7.42
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁéem ime ;‘:‘_’"fj_ gil';el;‘a za ;‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka fl’;;'l'('; jatina i pakiranje ggﬁl'(‘: jed. g'a’::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
s Sandoz- Kapecitabin tbl. film obl.
LO1BCO6 121 kapecitabin [e] Salutas Sandoz 60x150 mg 2,17 130,14 | RS
Tocka 7.43
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | eceneime | i, | 2500 | primjene | Proizvodst ke o me B cbika | pakranga” | R/®s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Lek Pharmaceuticals Bortezomib pras. za otop.
LO1XX32 031 DS bortezomib P d.d., Ebewe Pharma Sandoz za inj., boc. 3.935,55 3.935,55
GmbH 1x3,5 mg
Tocka 7.44
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | pecenoime | i, | Bbo- | prmjene | Proizvodat Treka "™ | pakivange theka oba | pairania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L02AE02 801 | DS | leuprorelin 60 mcg 9,26 | P ?ﬁ”d"z - Ever Lerin implantat 1x3,6 555,65 555,65
arma mg
Tocka 7.45
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:].Z’kaj“ée“ ime; ;‘:‘_’"jj_ gi'j;';a = ::f""" e Proizvodaé :f::':em ime) Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a’::_:r;';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - I . oslob.
NOSAHO4 126 kvetiapin 0,49 7,76 | 0 f:l’(’d"z Volger ts%x;;o%n:gg oslob 3,88 232,80 | RS

46




Tocka 7.46

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ims ;‘;‘_’"ij_ gilj;;“a g8 ::2’].‘2“ Proizvodaé ﬁ::::e“ e Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: Jed- ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz- tbl. s prod. oslob.
NO5AHO04 127 kvetiapin 0,49 756 | O Lek Volger 60x300 mg 5,67 340,20 | RS
Tocka 7.47
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. gil")eD“a s ::‘if;'i‘e" - Proizvodag& ﬁfes;::e“ ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka :::ﬁ:: jed. sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAHO4 128 kvetiapin 0,49 7,40 | O f;?d"z‘ Volger E%k:o%nﬁé oslob. 7,40 444,00 | RS
Tocka 7.48
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK oenake Il:jeezka:tiéeno ime ;;I:‘D":] sili)eDna za :::':‘i;le"e Proizvodag ﬁja:l:iaéeno ime f:j':;(:' jadina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. ;:iaj:rr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz- . tbl. film obl.
NO6AB04 124 citalopram 20 mg 1,611 0 Salutas Citalon 56x20 mg 1,61 90,03 | R
VIl Razno
Tocka 8.1

Zamolba Hrvatskog drustva za hitnu medicinu HLZ-a za izmjenama i dopunama popisa lijekova koji se fakturiraju u
hitnoj medicinskoj sluzbi.

Tocka 8.2

Zahtjev za izjednaCavanjem dostupnosti terapije u drugoj liniji lijeCenja multiple skleroze upuc¢en od Novartis Hrvatska
d.o.o.

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog onkoloskog drustva za nadopunu smjernice za propisivanje anti-PD-1 lijekova (pembrolizumab,
nivolumab).

Tocka 8.4
Prijedlog Hrvatskog onkoloskog drustva za nadopunu smjernice NL115 za propisivanje lijeka imatinib.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof.dr.sc. Stjepko Plestina, dr.med.
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Legenda:
* KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).

(*)  KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijecenja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

@ RL izdaje se iskljucivo na ruke lijecnika

XX izdaje se na ruke lijec¢nika ovisno o indikaciji
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