HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 05.09.2019. godine

POZIV

Pozivate se na 2019-09 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 17.09.2019. 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
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.08.2019).

iz " " s o Yy . Oblik, jaéina i s . - .
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaastlceno ime ;.;;Dn:j slll)?)“a za ::I:Il;‘en o Proizvodaé :]aes:aceno ime ﬁ]aek:i;a:;:ma ! ::ﬁ:: jed. slallflr:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord Healthcare Posakonazol tbl. Zel.
JO2AC04 KL posakonazol 0,3g 452,37 (0] Limited, Delorbis Accord otp. 150,79 3.618,95
Pharmaceutical Ltd. 24x100 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI202 1€ | za lije¢enje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon
transplantacije alogenih mati¢nih stanica. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Srdes Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.08.2019).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;‘;?n:j. f;j';";l, ::::;e ne Proizvoda& l’;z‘:f;"‘(: Oblik, jatina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. s-;:lnr: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za otop. za inf.
ljudski CcsL bo¢. stakl. bo¢. s pras., boc.
B02BDO01 DS protrombinski P Behring Beriplex stakl. 1x500i.j., s 20 ml 1.792,00 1.792,00
kompleks GmbH otap. i 1 set za prijenos s
filterom
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NB203 Za bolnicko lijeéenje po preporuci specijalista hematologa.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.08.2019).

NB203

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;:';f’":j. f:ff)";D ::f-i-?ene Proizvodag& Iz':it:zee'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za otop. za inf.
ljudski CSL boc. stakl. boc. s pras., boc.
B02BDO01 DS protrombinski P Behring Beriplex stakl. 1x1000 i.j., s 40 ml 3.584,00 3.584,00
kompleks GmbH otap. i 1 set za prijenos s
filterom
Oznaka indikacije: Indikacija:

Za bolnicko lije¢enje po preporuci specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.08.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:?":j_ gil';el;‘a za ::f'i"i‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::'a“e"" ime. g:l'(ii':;f;:i:‘il?eika ggﬁ{(‘: jed. sg::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
) . otop. za inf.,
J06BA02 DS imunoglobulin za p csL Privigen bo&. 1x25 ml 862,23 862,23
intraven. primjenu 7 S Behring AG
(100 mg/ml)
Oznaka Indikacija:
indikaciie: Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢cnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NI716 J€: infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢na upalna demijeliniziraju¢a neuropatija.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.08.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;Z?Ji- sgen"a za :raif'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ]f":lti:e"" ime) g:ﬂt;f.?:iﬁ?eika gE;E: iz siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
imunoglobulin za CsL otop. za inf.,
JO6BA02 DS intraven. primjenu 7 P Behring Privigen bo¢. 1x50 ml 1.655,00 1.655,00
S AG (100 mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfatiénom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NJ716 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢na upalna demijeliniziraju¢a neuropatija.
Srdes Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.08.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:?’Dm'] (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj;iaéeno Jme ::Il(iil:'aj\ai:iri?eika SEE:: 1=de giajl?i':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za CSL otop. za inf.,
JO6BA02 DS intraven. primjenu 7 P Behring Privigen bo¢. 1x100 ml 3.196,85 3.196,85
S AG (100 mg/ml)
Indikacija:

NJ716

Oznaka indikacije:

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfatiénom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢na upalna demijeliniziraju¢a neuropatija.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":] gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene Proizvodaé& Izijajtfeno o ::ll(i#’aiajgi:;;eika gEﬁ:: b siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.08.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:?f":] girj;;\a Z2 :::'é'i"j‘e“e Proizvodaé& ﬁ;:;iaéeno ime) S:Iiiil:;j\i;sin?eika gEﬁ:: Jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin za CSL otop. za inf.,
JO6BA02 DS intraven. primjenu 7 P Behring Privigen boc. 1x200 ml 6.393,69 6.393,69
S AG (100 mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom limfati¢nom leukemijom i rekurentnim bakterijskim
NJ716 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim
infekcijama, Guillian-Barre sindrom, kroni¢na upalna demijeliniziraju¢a neuropatija.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm'J :E:“I:D ::f\:r]‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::II(ilt'aE:i“]aeika gEﬁ:: jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
glukoza+otopina Fresenius SmofKabiven emulz. za
BO5BA10 DS aminokiselina s P Kabi AB Low Osmo inf., vrec. 325,60 1.628,00
elektrolitima+emulzija lipida Peripheral 5x850 ml
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;3'_)"‘2. f;i;";‘n :raif'illj‘ene Proizvodag Zasticeno ime lijeka ;’:I'('I':a:::':‘:e'ka ggﬁ:: Jed. s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
glukoza+otopina Fresenius SmofKabiven emulz. za
BO5BA10 DS aminokiselina s P Kabi AB Low Osmo inf., vrec. 399,00 1.596,00
elektrolitima+emulzija lipida Peripheral 4x1400 ml
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.10
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;3'_)"‘2. f;i;";‘n :raif'illj‘ene Proizvodag Zasticeno ime lijeka ;’:I'('I':a:::':‘:e'ka ggﬁ:: Jed. s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
glukoza+otopina Fresenius SmofKabiven emulz. za
BO5BA10 DS aminokiselina s P Kabi AB Low Osmo inf., vrec. 451,40 1.805,60
elektrolitima+emulzija lipida Peripheral 4x1950 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

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

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;3'_’"51._ girj,‘:‘a = ::f'i"'.‘ene Proizvodaé ﬁ]a:;':e"“ Ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: ied: s'a’;“r:':’]’a'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) 622,36 622,36
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlosenie: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Je: Prethodno razmatrano na 2019-07. sjednici.
Dopuna zahtjevu.
%
Tocka 2.2
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.06.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘z‘_’mij_ gil';‘;"’ zs ::if'i"j‘e“e Proizvodaé :'a:::e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: ied: g';;':_::]: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) 1.037,27 1.037,27
Prijedlog za stavljanje na OLL.
M Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
ObrazloZenje: Prethodno razmatrano na 2019-07. sjednici.
Dopuna zahtjevu.
%
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 31.07.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ].De':f’":j_ g'g‘;"a z8 ::f""i‘e"e Proizvodaé ﬁjf:':e"" ime :i)j:':(';' jatina i pakiranje ;'Le_':fb“ka ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. » . . . otop. za inhal.
tiotropij bromid + Boehringer Spiolto !
RO3ALO6 olodaterol klorid I Ingelheim Respimat 5[5%:3/2’5 Hg, 5,06 303,70 | R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pro8 Za bolesnike s umjerenom, teSkom i vrlo teSkom KOPB kod kojih terapija jednim bronhodilatatorom ne daje zadovoljavajuéi ucinak.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.75 kn, - cijena originalnog pakiranja: 225,18 kn. Doplata: - doplata
Obrazlosenie: za jedini¢ni oblik: 1,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 78,52 kn.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

31.07.2019).

e e T I T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tiotropij Boehringer Spiriva otop. za inhal.,
RO3BB04 bromid 5 meg 7,10 I Ingelheim Respimat 2,5 mcg, ulozak 3,55 212,90 | R
Oznaka Smjernica:
smiernice: Kao dodatni bronhodilatator u lije¢enju odrzavanja kod odraslih bolesnika s astmom, kod kojih se primjenjuje lijeCenje odrzavanja kombinacijom
prOJ9 ' inhalacijskih kortikosteroida (>=800 ug budesonida dnevno ili ekvivalentna terapija) i B2 agonista dugog djelovanja, te koji su u protekloj godini

dozivjeli jednu ili viSe ozbiljnjih egzacerbacija.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.15 kn, - cijena originalnog pakiranja: 189,00 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,40 kn, - doplata za originalno pakiranje: 23,90 kn.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.




111 Stavljanje

novog lijeka

Tocka 3.1-3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 08.05.2018).

Oznaka indikacije:
1-pegvisomant

omaka | pezsstcencime | ool | clene | et | proivosas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Pfizer pras. i otap. za

HO1AX01 DS pegvisomant P Manufacturing Somavert otop. za inj., 485,42 14.562,70
Belgium NV 30x10 mg
Pfizer pras. i otap. za

HO1AX01 DS pegvisomant P Manufacturing Somavert otop. za inj., 967,61 29.028,40
Belgium NV 30x20 mg

Indikacija:

Lije¢enje bolesnika s akromegalijom kod kojih nije postignuta remisija bolesti nakon primjene kirurskog lije¢enja i/ili radioterapije i/ili drugih oblika
farmakoterapije ili ako je neki od navedenih oblika lijecenja bio kontraindiciran ili izazvao nuspojave koje su zahtijevale prekid lije¢enja.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na 2018-07., 08., 09., 12., 2019-01. i 02. sjednici.
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.3

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

Croatia d.0.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.07.2019).

Oznaka indikacije:
1-Alofisel

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:lléeno ime; ;.elznmlj :;j?)“I:D :ralfvll'j‘ene Proizvoda& Izn:?:lé]i'l‘(; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ;: Jed. SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
TiGenix 4 boc. s 6ml suspenzije
LXXXXXX DS darvadstrocel L S.AU Alofisel u kutiji, 5miliona 111.204,66 444.818,64
R stanica/ml
Indikacija:

Za lijecenje kompleksnih perianalnih fistula u odraslih bolesnika s neaktivhom ili blago aktivnom luminalnom Crohnovom boles¢u, kad fistule nisu
adekvatno reagirale na barem jednu konvencionalnu ili biolosku terapiju.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08 sjednici.

Tocka 3.4

Zahtjev nositel

ja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 06.08.2019).

Oznaka smjernice:
1-Abound

& — . - DDD i Cijena za Naéin . & Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za kutija 30x24
V06DX03 L 0] Abbott Abound ] 15,51 465,30 RS
enteralnu primjenu g
Smjernica:

Za dijetalnu prehranu bolesnika s kroni¢nim ranama koje ne cijele u roku od 8 tjedana upotrebom standardnih postupaka lije¢enja, u kojih je
cijeljenje usporeno i neadekvatno i zahtijevaju skrb na razini specijalisticke zdravstvene zastite te s malnutricijom kada bolesnici ne unose ili nisu
u mogucnosti normalnom prehranom unijeti zadovoljavaju¢u koli¢inu nutrijenata.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositel

ja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).

oamia | Nezitceno | pooi | ghenaza | Natin | proisvodac D || R || P | R | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Glenmark Pharmaceuticals tbl. film
NO7XX02 DS riluzol 100mg 35,05 (0] Europe Ltd., Glenmark Alsemol obl. 56x50 17,52 981,31
Pharmaceuticals s.r.o. mg
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nagin " = Zasti¢éeno Oblik, jaéina i Cijena Cijena orig.

Elire tat (SHELe ime lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH ime lijeka pakir;nje lijeka jed. oblika pakiranja R/BS
gt 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka Indikacija:

indikacije: Za bolesnike s amiotrofi¢nom lateralnom sklerozom, za produljenje razdoblja bez intubacije za mehanic¢ku ventilaciju i bez traheotomije. Po

1-riluzol preporuci specijalista neurologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka z:i?nii- Sl ::if'i"j‘e“e Proizvodaé ﬁ;:::e"" ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka SEﬁE: Jed. s'a’;“r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj., brizg.
A10ADO6 inzulin degludek | 44 7,70 p Novo Ryzodeg napunj. 5x3 mL (100 57,77 288,86 | R
+ inzulin aspart Nordisk A/S u/mL)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RAO07 Za potrebe bolesnika oboljelih od $e¢erne bolesti s nereguliranom glikemijom.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 3.7-3.10
Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).
Sitra AT oumata | Nezsitceno | pooL | chens | Nt e | promvone R | SRR | | & ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda Austria GmbH,
LO1XE43 DS brigatinib (0] Penn Pharmaceutical Alunbrig tbl. 28x30 mg 364,69 10.211,32
Services Limited
Takeda Austria GmbH,
LO1XE43 DS brigatinib (e] Penn Pharmaceutical Alunbrig tbl. 28x90 mg 1.085,48 30.393,44
Services Limited
Takeda Austria GmbH,
LO1XE43 DS brigatinib o Penn Pharmaceutical Alunbrig tbl. 28x180 mg 1.444,32 40.440,96
Services Limited
Takeda Austria GmbH, tbl. (7x90
LO1XE43 DS brigatinib o Penn Pharmaceutical Alunbrig mg+21x180 1.444,32 40.440,96
Services Limited mg)
Oznaka indikacije: Indikacija: v P v
I * | Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma,
1-brigatinib v R v v . -
prethodno lijecenih krizotinibom. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlosenie: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Je: 3 oblika prethodno razmatrana na 2019-08. sjednici.
Dopuna zahtjevu.
IV Izmjena cijene lijeka
v
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2019).
Sifra ATK o nake Il:jeezka:tiéeno ime ;’e?iDrr:] gi[j’enna za :raifr?i‘ene Proizvoda ﬁia:;iac'eno ime ICI)]I;I:(I;, jadina i pakiranje ngle“r:: jed. ;Lj:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Medika . tbl. film obl.
J01DDO08 141 cefiksim 0,49 4,59 o d.d. Cefixim CLN 10x400 mg 3,71 37,10 R
_— Medika - tbl. film obl.
Jo1DDO08 141 cefiksim 0,49 4,38 (0] d.d. Cefixim CLN 10x400 mg 4,38 43,77 R




Sifra ATK o nake 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 gibjﬁlr:: jed. sig;;:::;;g. R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka smjernice: Smjernica:
RIO7 J : Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.

influenze, Proteus).
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2019).

Eifra ATK - Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Proizvodaé ﬁ]aesltlaceno ime :I)::lu:; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS

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

- Medika q tbl. film obl.
J01DDO08 142 cefiksim 0,49 4,58 (0] dd. Cefixim CLN 5x400 mg 3,71 18,55 R
— Medika . tbl. film obl.
J01DDO08 142 cefiksim 0,49 4,38 o} dd. Cefixim CLN 5x400 mg 4,38 21,89 R
Oznaka smjernice: Smjernica: Y M
RIO7 ) Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

26.08.2019).

Obrazlozenje:

originalno pakiranje: 0,0 kn.

Na prika

zane cijene se zaracunava PDV (5

%).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?inn:j gII],eDna za) :ralfvll'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e :’:Il(lll:(aﬁg“]aelka :Eﬁ:: et :’:2::::“0‘:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AO3FA01 142 metoklopramid 30 mg 1,35 (0] Alkaloid Reglan tbl. 40x10 mg 0,45 18,01 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.45 kn, - cijena originalnog pakiranja: 18,01 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za

AO3FA01 142

metoklopramid

30 mg

1,84 (0]

Alkaloid

Reglan

tbl. 40x10 mg

0,61

24,53

R

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za povisenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.45 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 18,01 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,16 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,52 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o.

za povisenje cij

ene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka jDeDd'_)':j_ gil';e;a za ::2',.'“2 Proizvodaé ﬁj";:fe“ e %‘;‘;‘(‘: jatina i pakiranje s:’iﬁ:: Jed. sia"si'::rz':g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
zeljezo III- ; otop. oral. 150 ml
BO3AB09 241 proteinsukcinilat (0} Alkaloid Legofer (40mg/15ml) 19,60 19,60 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:
za originalno pakiranje: 11,70 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

7.90 kn, -

cijena originalnog pakiranja: 7,90 kn.

Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:

11,70 kn, - doplata

BO3AB09 241

zeljezo III-
proteinsukcinilat

(0]

Alkaloid

Legofer

otop. oral. 150 ml
(40mg/15ml)

22,50

22,50

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,90 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 14,60 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,60 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

26.08.2019).

Nezasticeno ime

o e [, [rowone | pameme Tommam — Tamaea  [amen o
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C08DBO01 141 diltiazem 0,24 g 2,15 (o] Alkaloid Aldizem tbl. 30x60 mg 0,54 16,12 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0.54 kn, - cijena originalnog pakiranja: 16,12 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

C08DBO1 141

diltiazem 0,24 g 2,60 (] Alkaloid Aldizem tbl. 30x60 mg 0,65 19,50 R

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.54 kn, - cijena
originalnog pakiranja: 16,12 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,11 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,38 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

G R N R R R L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C08DB01 142 diltiazem 0,24 ¢ 2,99 (0] Alkaloid Aldizem tbl. 30x90 mg 1,12 33,68 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.81 kn, - cijena originalnog pakiranja: 24,18 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,32 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 9,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

C08DBO1 142

diltiazem 0,24 g 3,66 (] Alkaloid Aldizem tbl. 30x90 mg 1,37 41,18 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.81 kn, - cijena originalnog pakiranja: 24,18 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (za

rimljen dana 26.08.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘je;kf"ée"“"“e ]Pez‘.’n:j_ gilj,eDna za :::"';‘e e Proizvodag& :;"::':e“" Ime; Oblik, jatina i pakiranje lijeka gg::: jed. sla’:::: :jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

101DDO8 241 cefiksim 0,49 12,40 o Alkaloid | Sefixim pras, za oral. susp. 1x60 37,20 3720 | R

! ! Alkaloid ml (100 mg/5 ml) ! !
J01DDO8 241 cefiksim 0,49 15,80 o Alkaloid | Cefixim prag. za oral. susp. 1x60 47,40 47,40 | R
! ’ Alkaloid ml (100 mg/5 ml) ' '

Oznaka Smjernica:

smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.

R1J07 influenze, Proteus).
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

W
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; ,Pe':'.’n:j' giiif;a zs :r“if'il'i‘e"e Proizvoda& :]aes;':e“" Ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;‘: Jed. ;'a’:l':::,:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . Cefixim pras. za oral. susp. 1x100
J01DDO08 242 cefiksim 0,49 12,40 (0] Alkaloid Alkaloid ml (100 mg/5 ml) 62,00 62,00 R
- . Cefixim pras. za oral. susp. 1x100

Jo1DDO08 242 cefiksim 0,49 15,80 o Alkaloid Alkaloid ml (100 mg/5 ml) 79,00 79,00 R

Oznaka smjernice: Smjernica:

RIO7 ) Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.

influenze, Proteus).




Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giii,ep""’ zs ::ifri"i‘e"e Proizvodag& :;f:'a‘e“" Ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:“ée“"i"‘e ;‘;‘_’mij_ gil';‘;"“ zs ::f'i"'.‘e"e Proizvodaé ﬁ]a:;':e“ Ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: jed. ﬁg;’::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. ] pras. za oral. susp.
J01DD13 241 cefpodoksim 0,49 16,00 [e] Alkaloid | Rexocef 1x100 ml (40 mg/5 ml) 32,00 32,00 R
. . pras. za oral. susp.
J01DD13 241 cefpodoksim 0,49 21,00 o} Alkaloid Rexocef 1x100 ml (40 mg/5 ml) 42,00 42,00 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i urinarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,
RJ08 Proteus).
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).
e omaa | pezssscencime | poos [ ciaze | mtn | oot gnome | omkseinat | chmasee | ctmmars | pjes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid-int -
NO5BAO08 131 bromazepam 10 mg 3,13 (0] Ao Lexilium tbl. 30x1.5 mg 0,47 14,10 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.04 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,43 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 12,77 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO5BAO8 131

Alkaloid-int

Lexilium
d.o.o. exiliu

bromazepam 10 mg 3,71 (e} tbl. 30x1.5 mg 0,56 16,70 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.04 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,51 kn, - doplata za originalno pakiranje: 15,37 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin . ” Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATIC 2znaka lijeka jed.mj. DDD primjene Brolzvodac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid-int -
NO5BAO8 132 bromazepam 10 mg 1,89 [¢] doe Lexilium tbl. 30x3 mg 0,57 17,00 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.13 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3,79 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,44 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 13,21 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO5BAO8 132

Alkaloid-int

Lexilium
d.o.o.

bromazepam 10 mg 2,49 (e} tbl. 30x3 mg 0,75 22,40 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.13 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3,79 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,62 kn, - doplata za originalno pakiranje: 18,61 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

o | fMemmiuéenoime | oooL | chenaza | Nate | proiosac | ZeEtcenoime | obue scnal r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO5DA08 142 folkodin 50 mg 7,37 (0] Alkaloid Pholcodin caps. 20x10 mg 1,47 29,46 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.10 kn, - cijena originalnog pakiranja: 22,09 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,37 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 7,37 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
RO5DA08 142 folkodin 50 mg 8,50 (0] Alkaloid Pholcodin caps. 20x10 mg 1,70 34,00 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.10 kn, - cijena originalnog pakiranja: 22,09 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,60 kn, - doplata za originalno pakiranje: 11,91 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom vezano proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.08.2019).
sia omaa | pemssveenoime | ool | chenaze | Nt | provoas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . bo¢. 1x500
JO5AB06 071 KL ganciklovir 0,5¢g 225,94 P Roche Cymevene 225,94 225,94
mg/10 ml
. ) Cheplapharm bo¢. 1x500
JO5AB06 071 KL ganciklovir 0,5¢g 225,94 P Arzneimittel GmbH Cymevene mg/10 ml 225,94 225,94
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.2
Obavijest nositelja odobrenja Norgine B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss d.0.0.) 0 izmjeni
adrese nositelja odobrenja (zaprimljen dana 13.08.2019).
i N E O R - O ol T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Norgine . pras. za oral.
AO6AD65 361 makrogol o Limited Moviprep otop. 82,49 82,49 RS
Norgine . pras. za oral.
AO06AD65 361 makrogol (0] Limited Moviprep otop. 82,49 82,49 RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 17.21 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,21 kn. Doplata: -

doplata za jedini¢ni oblik: 65,28 kn, - doplata za originalno pakiranje: 65,28 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 13.08.2019).

omaka | fezzsucenoime | poot | chenaza | atin | proiuosas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

L02ABO1 161 TS 0,16 g 10,30 0 LewiEne: Megace sl GO 10,30 309,06 | Rs
acetat Laboratories mg

L02ABO1 161 megesrol- 0,16 g 10,30 ) Haupt Pharma Megace tbl. 30x160 10,30 309,06 | Rs
acetat Amareg GmbH mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RL21 Po preporuci specijalista onkologa.

10




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
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 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss

d.0.0.) za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 13.08.2019).

omaka | herasteenoime | oot | clenaze | Nt | proivosa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
megestrol- AndersonBrecon S 72 @il
LO2ABO01 163 el 0,16 g 10,51 (0] (UK) Limited Megostat primj. 1x240 630,63 630,63 RS
ml (40 mg/ml)
megestrol- PharmaSwiss susp. za oral.
L02ABO1 163 0,16 g 10,51 0] Megostat primj. 1x240 630,63 630,63 RS
acetat d.o.o.
ml (40 mg/ml)
Smjernica:
I Po preporuci bolni¢kog specijalista; o¢ekivano prezivljenje vise od 6 mjeseci; moguénost peroralne prehrane (isklju¢uju se bolesnici s tumorima
Oznaka smjernice . . . P . o z . A N o A
RL22 * | jednjaka ili Zeluca kod kojih je peroralna prehrana nemogucda); dijagnoza kaheksije u bolesnika sa zlocudnom bolesti; primjena terapije tijekom 8
tjedana te nakon navedenog perioda obvezatna reevaluacija statusa teZine bolesnika. Samo bolesnici sa zaustavljenim gubitkom ili porastom
tjelesne mase smiju nastaviti zapoceto lije¢enje; primjena nije dozvoljena u bolesnika s presadnicama u CNS-u.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss

d.0.0.) za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 13.08.2019).

sia aT omaka | persiéenoime | popi | chenaza | Nt | prosvoase G | ST
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
kapi za o¢i, 1x5
S01BC11 762 bromfenak L Croma Pharma GmbH Yellox ml (0,9 mg/ml) 53,67 53,67 R
Dr. Gerhard Mann Kapi za o&i. 1x5
S01BC11 762 bromfenak L Chem.-pharm. Fabrik Yellox lD ! | 53,67 53,67 R
GmbH ml (0,9 mg/ml)

za jedini¢ni oblik: 44,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 44,50 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,17 kn. Doplata: - doplata

Tocéka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss

d.0.0.) za administrativnim ispravkom vezano uz proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 13.08.2019).

Sitra AT o | Memdtcenoime | povl | Gemaza | watn | proisvodac el e = s e (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
kapi za odi
. T Pharma Stulln !
SO01EA05 775 brimonidin L GmbH, Sanitas AB Luxfen otop. 1x5 ml (2 33,50 33,50 RS
mg/ml)
Pharma Stulln kapi za odi,
SO01EA05 775 brimonidin L GmbH, UAB Luxfen otop. 1x5 ml (2 33,50 33,50 RS
Santonika mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RS03

1. Druga linija lije¢enja: Za slucajeve refrakterne na uobifajenu 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 lije¢enja iskljuivo 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 (osteéenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.07.2018).

Oznaka
indikacije:
NL424

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :’el‘)iD":' girj;;\a Z2 ::f:";ene Proizvodaé ::zt:;’;eer:; ::ll(iit'ai?ziri;eika 52:::: jed. :iajlfi':-:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,54 T gtt;)cp.nz:plunlgu:
LO4ACO5 061 DS ustekinumab ma 246,69 P glt\alloglcs Stelara 1x45 mg/0,5 20.557,36 20.557,36
o ml
Indikacija:

1. 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 zahvaéenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuéujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lijenik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lijecenje zapodinje
primjenom doze od 45 mg u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 45 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 45 mg svakih 12 tjedana.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti ve¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije€enje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena 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 psorijaticni
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 ucinak 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 ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuéa zadanog udinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezZini kozne bolesti. 2.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.e.".

LO4ACO5 061

otop. za inj.

- 0,54 Jgnssgn Strc. napunj
ustekinumab 4 246,69 P Biologics Stelara . - 20.557,36 20.557,36 | RS

mg B.V. 1x45 mg/0,5

ml
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Sifra ATK

Oznaka

iz - i DDD i Cijena za Nacin
Nezasticeno ime lijeka DPDD

jed.mj. primjene

Proizvodaé

Zasticeno
ime lijeka

Oblik, jaéina i Cijena jed.

Cijena orig.
pakiranje lijeka oblika RZBS

pakiranja

Oznaka
indikacije:
NL424

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,
gastroenterologa, dermatovenerologa), odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
sredstava bolnickog proracuna.

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

U slucaju da nakon 6 mjeseci cenja bolesnik i dalje
ima indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lijecenja uz
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice,
svako sljedeée odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se
na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem
vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slu¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje
na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore
navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo
za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca
primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna,
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 slu¢ajevima
zahvadenosti 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 razlic¢ita
ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi 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. Lijecenje
zapocinje primjenom doze od 45 mg u tjednu 0 (nultom),
nakon ¢ega slijedi doza od 45 mg u tjednu 4, a nakon toga
doza od 45 mg svakih 12 tjedana. Procjena ucinka terapije i
aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12.i 28.,
izraC¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak
lije€enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na
zapoceto lije¢enje, 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
vrijedosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad
DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon
izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna
antireumatika primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2
mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka 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 otefena 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 ucinak je 50% poboljsanje bolnih i
otecdenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni
subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se
prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava,
a nastavlja kod postignucéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani
psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni
spondilitis. 2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o
tezini kozne bolesti. 2.i. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povijerenstvo 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 Sto je navedeno u tocki 2.e.

Oznaka
smjernice:
RL99

Smjernica:

Pocéetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema
kriterijima navedenim u tekstu indikacije (NL424).
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,
isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
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 sljedeée odobrenje Bolni¢ckog
povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od
najvi$e 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2018-04. sjednici.
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Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.07.2018).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::’D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvoda& iz;it:;’:jz'l‘(; ::Iiiil:;ia;:iri;eika gEﬁ;; Jed. sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,54 T gttscp.nz:phng._
LO4ACO05 062 DS ustekinumab ! 118,57 P Biologics Stelara p 1. 19.761,00 19.761,00
mg BV 1x90 mg/1
o ml
Indikacija:

1. 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 ukljuéujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje 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. Lije¢enje zapodinje
primjenom doze od 90 mg u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 90 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 90 mg svakih 12 tjedana (kod
bolesnika TT > 100 kg). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izra¢unavanjem vrijednosti PASI,
BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti ve¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje
75% poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije: | 2. Za lije¢enje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika

NL463 primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka 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 ucinak 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 oCekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. 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.".

3. Za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, koji su imali neadekvatan odgovor ili su izgubili
odgovor ili nisu podnosili bilo konvencionalnu terapiju ili terapiju antagonistom TNF-a ili su imali medicinske kontraindikacije za takve terapije.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

otop. za inj.
- 0,54 Jgnssgn Strc. napunj
LO4ACO05 062 ustekinumab 4 118,57 P Biologics Stelara g : 19.761,00 19.761,00 RS
mg BV 1x90 mg/1
o ml
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Sifra ATK

DDD i
jed.mj.

Nacin
Oznaka primjene

iz - e Cijena za
Nezasticeno ime lijeka DPDD

Proizvodaé

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.

pakiranja RZBS

Oznaka indikacije:
NL463

Indikacija:

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

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
sredstava bolnickog proracuna.

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

U slucaju da nakon 6 mjeseci lijecenja bolesnik i dalje
ima indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lijecenja uz
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice,
svako sljedeée odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva se
moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci, a lijek se
na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem
vazecéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje
na drugi bioloski/biosliéni lijek), u lije¢enje, gore
navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo
za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca
primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prorac¢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 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
zahvadenost 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 lijeCenjem psorijaze.
Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili
BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. LijeCenje
zapocinje primjenom doze od 90 mg u tjednu 0 (nultom),
nakon c¢ega slijedi doza od 90 mg u tjednu 4, a nakon toga
doza od 90 mg svakih 12 tjedana (kod bolesnika TT > 100 kg).
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana
u tjednu 4., 12. i 28., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i
DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12
tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti
te pobolj$anje DLQI vrijednosti ve¢e od 5 bodova te ukoliko je
nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI
vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje 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 ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna
antireumatika primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2
mjeseca. 2.b. Nakon izostanka udinka 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 ucinak je 50% poboljsanje bolnih i
otecenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni
subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se
prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava,
a nastavlja kod postignuéa zadanog udinka. 2.g. Za izolirani
psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni
spondilitis. 2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o
tezini kozne bolesti. 2.i. LijeCenje 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 sto je navedeno u tocki 2.e.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim
oblikom aktivne Crohnove bolesti, koji su imali neadekvatan
odgovor ili su izgubili odgovor ili nisu podnosili bilo
konvencionalnu terapiju ili terapiju antagonistom TNF-a ili su
imali medicinske kontraindikacije za takve terapije. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL100

Smjernica:

Pocéetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema
kriterijima navedenim u tekstu indikacije (NL463).
Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
sredstava bolni¢kog prora¢una, a tek se nakon isteka tog
perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda,
iskljuéivo temeljem vazecéeg odobrenja Bolni¢kog
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, Bolnicko 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 sljedeée odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2018-04. sjednici.
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Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.07.2018).

svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek
se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo
temeljem vazecéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove.

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

Za lijeCenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom
aktivne Crohnove bolesti, koji su imali neadekvatan odgovor ili
su izgubili odgovor ili nisu podnosili bilo konvencionalnu
terapiju ili terapiju antagonistom TNF-a ili su imali medicinske
kontraindikacije za takve terapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]T:D":] gil';%"a z ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé iz':it:;’;:':(: ::Il(iil:;ii;giﬁj?eika :Eﬁ:: Jed. sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. 0,54 JEIREE e et
LO4ACO5 063 DS ustekinumab ! 95,14 P Biologics Stelara o ; 22.905,11 22.905,11
mg stakl. 1x130
B.V.
mg/26 mi
Oznaka Indikagija: y
indikadije: Za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teSkim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, koji su imali neadekvatan odgovor ili su izgubilj odgovor ili
NL464 nisu podnosili bilo konvencionalnu terapiju ili terapiju antagonistom TNF-a ili su imali medicinske kontraindikacije za takve terapije. Lijecenje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
konc. za otop.
. 0,54 Je_msse_n za inf., boc.
LO4ACO5 063 ustekinumab ! 95,14 P Biologics Stelara ! 22.905,11 22.905,11 RS
mg B.V stakl. 1x130
U mg/26 ml
Indikacija:
Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim
indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog
bolni¢kog specijaliste odgovarajuée specijalnosti
(ovisno o indikaciji: gastroenterologa), odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
sredstava bolni¢kog prorac¢una.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka
bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja
istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak Smjernica:
lije€enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene Pocetak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za
smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za kriterijima navedenim u tekstu indikacije (NL464).
sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
Zavoda. lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje sredstava bolni¢kog prorac¢una, a tek se nakon isteka tog
Oznaka ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te Oznaka perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljuéivo
indikacije: zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz smjernice: temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
NL464 pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, RL101 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
sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2018-04. sjednici.

Tocka 6.4

Prijedlog nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Johnson&Johnson S.E.d.0.0.) za izmjenu podataka (zaprimljen dana 05.06.2019).

omake | perstcenoime | oot | cienaza | Nt | orguoqaz | ZeSteneime | obtkjechal | chenajed | chemaots | oes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
1.79 Janssen otop. za inj.,
LO4AC16 061 DS guselkumab m 274,08 P Biologics Tremfya Strc. napunj. 15.311,92 15.311,92
g B.V. 1x100 mg/ml
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Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL483

Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacdenosti posebnih dijelova

koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvadenost 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 zapodinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lije¢enje zapocinje
primjenom doza lijeka Tremfya od 100 mg supkutanom injekcijom u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se primjenjuje doza odrzavanja svakih 8 tjedana.
Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje

50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti ve¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%

poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko

povjerenstvo za lijekove.

LO4AC16 061

1.79

guselkumab
mg

274,08 P

Janssen
Biologics
B.V.

otop. za inj.,
Strc. napunj.
1x100 mg/ml

Tremfya

15.311,92

15.311,92

RS

Oznaka indikacije:
NL483

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim
indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog
bolnickog specijaliste odgovarajuce specijalnosti
(ovisno o indikaciji: dermatovenerologa), odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
sredstava bolnickog proracuna.

Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka
bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja
istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeéenja uz pripadajucu 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 lije¢enja bolesnik i dalje
ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz
pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice,
svako sljedeée odobrenje Bolnickog povjerenstva se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek
se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo
temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za
lijekove.

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

Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI
i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluc¢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. Lije¢enje treba zapodinjati 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. LijeCenje
zapocinje primjenom doza lijeka Tremfya od 100 mg
supkutanom injekcijom u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se
primjenjuje doza odrzavanja svakih 8 tjedana. Nastavak
lije¢enja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na
zapoceto lijeenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana
postignuto najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti te
poboljsanje DLQI vrijednosti vec¢e 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). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL102

Smjernica:

Poéetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema
kriterijima navedenim u tekstu indikacije (NL483).

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,
isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
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, Bolnicko 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 sljedeée odobrenje Bolnickog

povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od

najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.5

Zahtjev 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).

Oznaka
indikacije:
NL456

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::’D":] gilj;:)na Z2 :-:fvil?ene Proizvodaé& iz;it:;’:jz'l‘(; ::Eiﬁii;giri]?eika gEﬁ;; Jed. SE:;:%'SQ' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Eli Lilly otop. za inj.,
LO4AC13 061 DS iksekizumab P Italia S.p.A Taltz brizg. napunj. 7.575,49 7.575,49
-P-A 1x80 mg/ml
Indikacija:

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 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. 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 ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu nakon 12 tjedana izratunavanjem 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 ucinka 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.,
Taltz brizg. napunj.
1x80 mg/ml

Eli Lilly

iksekizumab P Italia S.p.A.

7.575,49 7.575,49 | RS
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Sifra ATK

Oznaka

iz - i DDD i Cijena za Naéin
Nezasticeno ime lijeka DPDD

jed.mj. primjene

Proizvodaé

Zasticeno
ime lijeka

Oblik, jagina i Cijena jed.
pakiranje lijeka oblika

Cijena orig.
pakiranja RZBS

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 Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
sredstava bolnickog proracuna.

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

U slucaju da nakon 6 mjeseci cenja bolesnik i dalje
ima indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lijecenja uz
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice,
svako sljedeée odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se
na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem
vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slu¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje
na drugi bioloski/biosliéni lijek), u lije¢enje, gore
navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo
za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca
primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna,
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 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
zahvacdenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razlic¢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 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 mogu¢ je iskljuivo kod pozitivhog odgovora
na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana
postignuto najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti te
poboljsanje DLQI vrijednosti ve¢e 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 ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca.

2.b. Nakon izostanka ucinka 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 otelena 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 ucinak je:
50% poboljsanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
pobolj$anje 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 4 mjeseca, a kasnije
za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i
dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.e.

Oznaka
smjernice:
RL95

Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-07. i 2019-08. sjednici.
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Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen Biologics B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Merck Sharp & Dohme
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.06.2019).

NL412

Oznaka indikacije:

Omaka | Nemsucenoime | po0i | cienaza | Nt | progvodss | aitenome | obthoiscmal | cienajed | chenaoris | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Janssen gfgip' Z:alnd;‘
LO4AB06 061 DS golimumab P Biologics Simponi . 9. napunj. 7.092,71 7.092,71
B.V. x50 mg/0,5
ml
Janssen otop. za inj.,
LO4AB06 062 DS golimumab P Biologics Simponi brizg. napunj. 10.400,54 10.400,54
B.V. 1x100 mg/ml
Indikacija:

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa; 1.a. Indikacija za primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD);
sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest; DAS28 >=5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); funkcionalni status; HAQ 0,5-2,5. 1.b.
Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora. 1.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD. 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 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 otecenih
zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a
obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slucaju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeCenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci
reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u toc¢ki 1.d.

2. Za lijecenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa: 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu
>= 4, 2.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili
recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani udinak je: 50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljsanje
BASDAI indeksa za >=2. 2.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog
efekta. 2.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6
mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lijecenje aktivnog psorijati¢nog artritisa; 3.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 3.b. Nakon izostanka udinka 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. 3.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. 3.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). 3.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene oéekivani uéinak je: 50% poboljSanje bolnih i oteenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 3.f. Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 3.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 3.h. TeZina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 3.i. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao sto je navedeno u tocki 3.e.

4. Za lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijecenje kortikosteroidima i
6-merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluéaju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

otop. za inj.,
Janssen brzig. napunj
LO4AB06 061 golimumab P Biologics Simponi ) J- 7.092,71 7.092,71 | RS
B.V 1x50 mg/0,5
o ml
Janssen otop. za inj.,
LO4AB06 062 golimumab P Biologics Simponi brizg. napunj. 10.400,54 10.400,54 | RS
B.V. 1x100 mg/ml

20




Oznaka indikacije:
NL412

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim
indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog
bolni¢kog specijaliste odgovarajuce specijalnosti
(ovisno o indikaciji- reumatologa/klini¢kog
imunologa, gastroenterologa), odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja
Bolnickog 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 lijeéenja istim lijekom te zadovoljava
kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka
za nastavak lijecenja Bolnicko povjerenstvo za
lijekove moze odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek
se moze propisivati na recept Zavoda. U sluéaju da
nakon 6 mjeseci lijecenja bolesnik i dalje ima
indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lijecenja uz
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice,
svako sljedeée odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva se
moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci, a lijek
se na recept Zavoda moze propisivati iskljuéivo
temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva
za lijekove. Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka
(prebacivanje na drugi bioloski/biosliéni lijek), u
lijecenje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolnicko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje
odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret
sredstava bolnickog proracuna, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa; 1.a. Indikacija za
primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim
drugim sintetskim DMARD); sigurna dijagnoza RA i aktivha
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 dva lijeka iz skupine lijekova
koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od
kojih jedan obavezno treba biti lijek metotreksat primijenjen
najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog
nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora. 1.c. Prije
primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema
preporukama HRD. 1.d. Zadani udinak lije¢enja nakon 12
tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad
DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignuée
DAS28 <= 3,2; ako je zapoleto 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 otecenih
zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod
uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda
pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja
sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i
koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U sluéaju
apsolutnog pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je
reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost
DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lije¢e po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i
nastavljaju biolosko lijecenje. b. ozbiljne nuspojave, teska
interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i
izostanak zadanog ucinka. 1.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povijerenstvo 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 tocki 1.d.

2. Za lijeenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i
aksijalnog spondiloartritisa: 2.a. Nakon izostanka ucinka ili
kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Kod
aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu
>= 4, 2.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina
bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni
koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci uveitis i/ili SE,
CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami,
kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija,
progresija strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje 12
tjedana primjene ocekivani udinak je: 50% poboljsanje
BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za
>=2, 2.e. Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog
ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca
zadanog efekta. 2.f. 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 Sto je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa; 3.a. Nakon
izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
kroz 2 mjeseca. 3.b. Nakon izostanka ucinka 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. 3.c. Kod afekcije perifernih
zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i
>= 3 otefena zgloba. 3.d. Ukupna teZina bolesti >= 4
prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja
respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili

Oznaka
smjernice:
RL98

Smjernica:

Pocetak lijec¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema
kriterijima navedenim u tekstu indikacije (NL412).
Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret
sredstava bolni¢kog prora¢una, a tek se nakon isteka tog
perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo
temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog 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
sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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Sifra ATK

Oblik, jaéina i Cijena jed.

Cijena orig.
pakiranje lijeka oblika R/BS

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zasti¢eno ime
Oznaka DPDD Proizvodaé pakiranja

lijeka jed.mj. primjene lijeka

psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz
(klasiéni radiogrami, kompjutorizirana tomografija,
magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena).
3.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak
je: 50% poboljsanje bolnih i otec¢enih zglobova i 50%
ukupno poboljsanje prema procjeni subspecijalista
reumatologa (skala 0-10). 3.f. Terapija se prekida kod
izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 3.g. Za izolirani
psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni
spondilitis. 3.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno
o tezini kozne bolesti. 3.i. LijeCenje 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 35to je navedeno u tocki 3.e.

4. Za lijeenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih
bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno
lije¢enje kortikosteroidima i 6-merkatopurinom ili
azatioprinom odnosno u sluc¢aju nepodnosenja ili
kontraidikacija za njihovu primjenu. LijeCenje odobrava
Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.07.2019).

NL460

Oznaka indikacije:

Sira Tk Canata | eradtéenoime | pEDI | Cienaza | Neth | proisvodac il s T [
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pfizer Manufacturin Wl illie
L04AA29 171 DS tofacitinib 10 mg 12,41 (e] 9 Xeljanz obl. 56x5 124,08 6.948,36
Deutschland GmbH i
Indikacija:

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 sluéaju 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
postignuce DAS28 <=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zgl obova.
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 slucaju 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), trudnoda 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.

2. Za lijecenje aktivhog 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 ucinka 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 otefena 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 u¢inak 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 ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignu¢a zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezZini kozne bolesti. 2.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 2.e.

3. Lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢ene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove.

LO4AA29 171

tofacitinib 10m 9,49 ) Pfizer Manufacturing | ;. E)bbll' fgg;s 94,87 5.312,72 | RS
9 ! Deutschland GmbH ) mg. ! : !
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Sifra ATK

Proizvodag Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin
(SHELe DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

lijeka jed.mj.

1-Xeljanz 5

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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 otefenih 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 sluc¢aju nepodnosljivosti u niZzoj 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 postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zgl
obova. 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
lijeCe 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 ucinka. 1.f. Kod pozitivhog odgovora na lijeéenje za nastavak
terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa. 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 ucinka
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 ucinak je- 50%
pobolj$anje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje 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. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis
primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Kod pozitivhog
odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog imunologa. 3. Lijeenje teskog oblika ulceroznog kolitisa
u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢ene kortikosteroidima i 6-merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u
slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivnhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka
gastroenterologa.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.07.2019).

Oznaka indikacije:

omaka | fresicenoime | pooy | cienaza | Mefi | prisvosse matens | onkstnal | chwaies | chenaste | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e Pfizer Manufacturing . (el, illaw
LO4AA29 172 DS tofacitinib 10 mg 12,41 (e] Deutschland GmbH Xeljanz obl. 56x10 248,16 13.896,71
mg
Indikacija:

Lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijeCene kortikosteroidima i 6-

NL495 merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove.
L04AA29 172 tofacitinib 10m 8,95 0 Pfizer Manufacturing | o | 20T 179,09 |  10.029,23 | RS
9 ! Deutschland GmbH J mg. ! : !
Oznaka Smjernica:
smiernice: Lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijeCene kortikosteroidima i 6-
1—)geljanz.10 merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u slu¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Kod pozitivhog odgovora na lijeéenje

za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
GlaxoSmithKline d.0.0.) za izmjenu indikacije lijeka (zaprimljen dana 26.07.2019).

Sifra ATK Oznaka | etaSticencime | OBDL | Dhm® | Nairene | Proizvodat e [ P (kb A VLS
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 0. 10. 11. 12.
pras. za otop.
X . za supkut.
RO3DX09 071 DS mepolizumab | >© 300,17 P Cleaimfisding Nucala | inj., bot. 8.338,02 | 8.338,02
mg Manufacturing S.P.A

stakl. 1x100
mg
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

Cijena za Naéin _ -
Oznaka DPDD Proizvodaé pakiranja

primjene

NR503

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lijeCenje teske perzistentne refraktorne eozinofilne astme u bolesnika starijih od 18 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima
uz optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucéih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete: 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/ul na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci, 2. FEV1<60%, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili
su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lije¢eni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona. Lije¢enje se odobrava
na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan terapijski odgovor koji se
definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12 mjeseci prije pofetka
lije¢enja) ili klinicki zna¢ajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljsanje simptoma astme. Lije¢enje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Nucala nova

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lijecenje teSke perzistentne refraktorne eozinofilne astme u djece u dobi 6 i viSe godina, adolescenata te odraslih bolesnika starijih od 18
godina koji trebaju trajnu ili Cestu terapiju kortikosteroidima uz optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida,
dugodjelujudih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora, teofilina - GINA stupanj tezine IV i V). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece
uvjete: 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/pl na pocetku terapije te >300 stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci, 2. FEV1 <60% (za
odrasle) te FEV1 <90% (za djecu i adolescente), 3. bolesnici su imali >=4 pogor$anja koja su zahtijevala primjenu sistemskih kortikosteroida
ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeCeni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona. LijeCenje se
odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan terapijski odgovor
koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 pogor$anja u 12 mjeseci prije pofetka
lijecenja) ili klinicki znac¢ajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma astme. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
indikacije lijeka (zaprimljen dana 02.08.2019).

NL473

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | etesticencime | OOB L | Sho ™ | Maojene | Proavedaz e e ke || chinra = o R/RS
1. 2. 3. 4, 5 6. 7. 8. Q. 10. 11. 12.
LO1XE35 161 KL osimertinib o) Al Tagrisso tztg;(ggmm‘;b" 1.667,31 46.684,58
LO1XE35 162 KL osimertinib o) AEEASEE Tagrisso s, illm @l 1.667,31 46.684,58
AB 28x80 mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI: erlotinib, gefitinib, afatinib).
LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove klinickog bolni¢kog centra na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata
lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u slu¢aju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije bolesti.

NL473

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI: erlotinib, gefitinib, afatinib).
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove klini¢kog bolni¢kog centra na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata
lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije bolesti.

2. Prva linija lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa nemalih stanica s aktivirajuéim
mutacijama receptora epidermalnog faktora rasta (EGFR). Kriteriji za primjenu lijeka je a) ECOG 0 - 1, b) dokazan lokalno
uznapredovali ili metastatski rak plu¢a ne-malih stanica, c) dokazana EGFR-TK mutacija u stanicama tumora ili presadnica.
Odobrava se primjena terapije za dva mjeseca nakon koje slijedi provjera rezultata lije¢enja. Nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
Lije€enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih
organa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
indikacije lijeka (zaprimljen dana 02.08.2019).

oamaa | Newtéenoime | oDl | Cemaza | Naln e | Protavosac e r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 162 KL olaparib o Limited Lynparza 56x100 mg 344,72 19.304,32
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 163 KL olaparib (0] Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
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lijeka
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Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Oznaka Proizvodacé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL445

Indikacija:

Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja
nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su
ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3
mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeéenja - nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivnhog odgovora na lijeéenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Oznaka indikacije:
NL445

Indikacija:

Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom
jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2
(germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomican) nakon zavrsSetka prve linije kemoterapije temeljene na platini.
Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCAL1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b. ostvaren odgovor (potpun ili
djelomican) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u
slu¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radiolo$ke progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksic¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lijeCenja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti,
ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleZnog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lijeéenja, mogu
nastaviti lijec¢enje i dulje od 2 godine.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na 2019-08. sjednici.

Tocka 6.12

Zahtjev nositel

ja odobrenja Pfizer Croatia d.0.0. za izmjenu indikacije lijeka (zaprimljen dana 19.08.2019).

Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ;‘::Dmlj gII],eDna za) :-:fvll'j‘ene Proizvoda& Izljaj:l:e"“ e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka :Eﬁ;; Jed. :’:EEI':::‘:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. i otap. za otop. za
HO1ACO1 062 somatropin | 2] 82,63 P Pfizer Genotropin | M- ulozak dvodijelni 661,07 | 3.305,35 | RS
stakl. 5x5,3 mg/ml
(5x16i.j.)
pras. i otap. za otop. za
HO1ACO1 065 somatropin 2 74,37 p Pfizer Cemamestn || Ty, WO GealiE 1.338,66 | 6.693,30 | RS
stakl. 5x12 mg/ml
(5%36 i.j.)
pras. i otap. za otop. za
inj., ulozak dvodijelni
HO1ACO01 066 somatropin 2i.j. 82,63 P Pfizer Genotropin stakl. u visedoznoj 661,07 3.305,35 | RS
napunj. brizg. GoQuick
5x5,3 mg/ml (5x16i.j.)
pras. i otap. za otop. za
inj., ulozak dvodijelni
HO1ACO01 067 somatropin 2i.j. 74,37 P Pfizer Genotropin stakl. u visedoznoj 1.338,66 6.693,30 | RS
napunj. brizg. GoQuick
5x12 mg/ml (5x36i.j.)
Indikacija:
1. Poremecaj u rastu niske djece rodene premale za Smjernica:
gestacijsku dob (SGA), tjelesne tezine i/ili duzine Lijek je indiciran za primjenu u lijeCenju utvrdenog deficita hormona rasta
ispod -2 SD, koja zaostajanje u rastu nisu nadoknadila orEla i Turnerovog sindroma, samo za djecu do navrsenih 18 godina zivota.
Oznaka indikacije: do dobi od 4 godine ili kasnije, a po preporuci N Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
S X ; smjernice: > A X » = Sy L
NH505 pedijatra endokrinologa; RHO6 bolnickog specijaliste endokrinologa. Lijek se moze zapoceti propisivati na
2. Za lijecenje Prader-Willi sindroma. Lijecenje pod recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
tockom 1. i 2. odobrava se iz sredstava bolnickog lijekove, a u nastavku lijecenja se lijek moZe propisivati na recept
proracuna. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo temeljem preporuke bolni¢kog specijaliste endokrinologa.
za lijekove.
Indikacija:
1. Poremecaj u rastu niske djece rodene premale za
gestacijsku dob (SGA), tjelesne tezine i/ili duzine Smjernica:
ispod -2 SD, koja zaostajanje u rastu nisu nadoknadila Lijek je indiciran za primjenu u lije¢enju utvrdenog deficita hormona rasta
do dobi od 4 godine ili kasnije, a po preporuci 0 i Turnerovog sindroma, samo za djecu do navr$enih 18 godina Zivota.
TR M . znaka M oy L Ly . - .
Oznaka indikacije: pedijatra endokrinologa; smjernice: Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci
1-genotropinNOVO | 2. Za lijeenje Prader-Willi sindroma. Lije¢enje pod ! bolni¢kog specijaliste endokrinologa. Lijek se moZe zapoceti propisivati na
¥ . © B RHO6 ; A % .
tockom 1. i 2. odobrava se iz sredstava bolnickog recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
proracuna. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo lijekove, a u nastavku lijeenja se lijek moze propisivati na recept
za lijekove; temeljem preporuke bolnickog specijaliste endokrinologa.
3. Lijeéenje bolesnika starijih od 18 godina, s
teskim manjkom hormona rasta.

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu indikacije lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).

Sifra ATK Oenakn rf_ezaﬁiéeno ime PDD i_ Cijena za Na_a‘.il_\ Proizvodag Z__a§tiéeno ime (?_blik, ja&ina i pakiranje Cijgna jed. Cije_na o_rig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Oznaka indikacije:
NB507

Sifra ATK Oznaka Il:;zka:tiéeno ime ;IeI:D":’ gi[i;:,na za :railévi'j‘ene Proizvodag ﬁ;:;iaéeno ime :i)jl;lli(: jaina i pakiranje sEﬁ:(‘: jed. ;:iaj:ir::r:;raig. R/RS
Roche otop. za inj., bo¢.

B02BX06 071 DS emicizumab 15 mg 8.572,35 P Austria Hemlibra stakl. 1x1 ml (30 17.144,70 17.144,70
GmbH mg/ml)
Roche otop. za inj., boc.

B02BX06 072 DS emicizumab 15 mg 8.572,35 P Austria Hemlibra stakl. 1x0,4 ml 34.289,40 34.289,40
GmbH (150 mg/ml)
Roche otop. za inj., boc.

B02BX06 073 DS emicizumab 15 mg 8.572,35 P Austria Hemlibra stakl. 1x0,7 ml 60.006,45 60.006,45
GmbH (150 mg/ml)
Roche otop. za inj., boc.

B02BX06 074 DS emicizumab 15 mg 8.572,35 P Austria Hemlibra stakl. 1x1 ml (150 85.723,50 85.723,50
GmbH mg/ml)

Indikacija:

1. Za kuéno lijecenje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A i inhibitorima faktora VIII. LijeCenje odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i uz
suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Oznaka indikacije:
NB507

Indikacija:

1. Za kuc¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A i inhibitorima faktora VIII.

2. Za ku¢no lijeenje kroni¢nih bolesnika s teskom hemofilijom A bez inhibitora faktora VIII. Lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog Centra za
hemofiliju i uz suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Hemlibra se moze primjenjivati u svim dobnim skupinama.

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu indikacije lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).

Oznaka indikacije:
NL484

omaa | sveenoime | om0t " [ oteazs [ natn [ oronne | geneime | oo parie | chmaes. | cimers | es
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop. za
L04AA36 061 DS okrelizumab r3n'§9 438,48 P ﬁﬁ;’r‘;a A | Ocrevus il")fgo%ﬁgs/tfg';m 39.983,08 | 39.983,08
(30 mg/ml)
Indikacija:

1. Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce:

1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
prema vazecim smjernicama u listi lijekova.

Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove kroz 6 mjeseci na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a nakon toga iz sredstava posebno
skupih lijekova.

2. kod bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla skleroza. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

11. Za lijeenje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivnom multiplom sklerozom (PPMS).

Kriteriji za primjenu:

a. progresija onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o klini¢kim relapsima, ukoliko su
zadovoljena jos 2 od slijedecih 3 kriterija:

b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristi¢nih za MS u jednoj ili viSe slijedecih struktura: periventrikularno, kortikalno ili
jukstakortikalno ili infratentorijalna,

c. dvije ili vie T2- hiperintenzivne lezije u kraljezni¢noj mozdini,

d. prisutnost specifi¢nih oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru.

e. EDSS manje ili jednako 6,

f. odsutnost trudnoce.

Kriterij za iskljucivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili vise.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.

Oznaka indikacije:
NL484

Indikacija:

1. Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoée:

1.1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lijecenja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni
kriteriji za prekid navedene terapije prema vazeéim smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj
prethodnoj terapiji uz- a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.

1.2 . kod bolesnika s teSkom, visokoaktivhom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajuéih relapsa u 1 godini
(onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivnom multiplom sklerozom (PPMS). Kriteriji za primjenu- a. progresija
onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o klinickim relapsima, ukoliko su
zadovoljena jos 2 od slijedecih 3 kriterija- b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristicnih za MS u jednoj ili vise
slijedecih struktura- periventrikularno, kortikalno ili jukstakortikalno ili infratentorijalna, c. dvije ili viSe T2- hiperintenzivne lezije u
kraljezni¢énoj mozdini, d. prisutnost specificnih oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru. e. EDSS manje ili jednako 6, f.
odsutnost trudnoce.

Kriterij za iskljucivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili viSe.

LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.
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Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.0.0.) za

izmjenu indikacije lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).
Omaka | Nemsiéenoime | poDi | cienaza | Nt | poigvosss | Zeteenoime | odikiefnel | cimaed | chenaors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

konc. otop. za

LO4ACO07 061 DS tocilizumab P Roche RoActemra inf., bo¢. 1x80 985,41 985,41
mg/4 ml
konc. otop. za

LO4ACO07 062 DS tocilizumab P Roche RoActemra inf., bo¢. 1x200 2.464,00 2.464,00
mg/10 ml
konc. otop. za

LO4ACO07 063 DS tocilizumab P Roche RoActemra inf., bo¢. 1x400 4.928,00 4.928,00
mg/20 ml

Indikacija:

NL414

Oznaka indikacije:

1. Za lijeenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa u dobi od dvije godine i viSe. Lije¢enje odobrava Bolnicko Povjerenstvo za lijekove.
2. Za lijecenje juvenilnog idiopatskog poliartritisa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijecenje reumatoidnog artritisa

3.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.

3.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 sluéaju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
nekog drugog bioloskog lijeka.

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

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

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

NL414

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢ckog specijaliste
odgovarajuce specijalnosti (ovisno o indikaciji- reumatologa/klinickog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa, pedijatra
odgovarajuce subspecijalizacije, oftalmologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢ckog prorac¢una. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca
primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeéenja 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 sljedecih 6 mjeseci na teret sredstava posebno skupih lijekova. U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lijecenja
bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije€enja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12
mjeseci na teret sredstava posebno skupih lijekova. Iznimno, u sluéaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi
bioloski/biosliéni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje
odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek moze propisivati na teret
sredstava posebno skupih lijekova).

1. Za lijecenje sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa u dobi od dvije godine i viSe. Lije¢enje odobrava Bolnicko Povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje juvenilnog idiopatskog poliartritisa. LijeCenje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa

3.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.

3.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.

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

3.d.Zadani udinak lijeCenja 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 oteenih zglobova (od 44); pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
3.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 bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lije¢e
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeenje. b. ozbiljne nuspojave, teSka interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoda i izostanak zadanog udinka.

3.f. Lijeenje 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 3.d.

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin " o Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEEIRTK e lijeka jed.mj. DDD primjene Brolzysias lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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ona | pmiscenome Tomor  Tegmars [ ate T oome | gisienoime | ottmaras [ [ cimaaie [ agns
otop. za inj.,
LO4ACO7 064 DS tocilizumab 20 mg 216,14 P Roche RoActemra thrfé;‘ap“m' 1.750,70 7.002,80
mg/0,9 ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL486

1. Za lije¢enje juvenilnog idiopatskog poliartritisa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa

2.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.

2.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.

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

2.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
postignuée DAS28 <=3,2; ako je zapocfeto s DAS28 >=3,2 + 6 oteenih zglobova (od 44); pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
2.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
otedenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeenje. b. ozbiljne nuspojave, teSka interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

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

3. Za lijecenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

3.a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu glukokortikoida. 3.b. Lije¢enje bolesnika s refraktornom boles¢u kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana
ne moze sniziti inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod kojih je nakon 6 mjeseci lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,2 mg/kg/dan, u
bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,1 mg/kg/dan. 3.c. Lije¢enje bolesnika s pogorsanjem klinicke slike
i/ili upalnih parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj prosudbi. Preporu¢ena doza iznosi 162 mg supkutano jedanput tjedno u
kombinaciji s glukokortikoidom Cija se doza postupno smanjuje. RoActemra se nakon prekida primjene glukokortikoida moze primjenjivati u
monoterapiji, ali se kao monoterapija ne smije primjenjivati za lijeCenje bolesnika s akutnim relapsima. S obzirom na kroni¢nu prirodu GCA,
lijecenje lijekom Roactemra je dugotrajno, a moze se prekinuti nakon potpunog prestanka lijeCenja glukokortikoidima (postignuto postupnim
smanjenjem doze glukokortikoida), ali samo ukoliko je postignuta trajna i potpuna remisija koja se prema klini¢koj procjeni lije¢nika definira kao
odsutnost svih simptoma i pogorsanja u posljednjih najmanje tri mjeseca aktivnog lijeCenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo, a traje do
pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti ili do gubitka klini¢ke koristi.

LO4ACO07 064

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

DS tocilizumab 20 mg 216,14 P Roche RoActemra 1.750,70 7.002,80 | RS
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Oznaka indikacije:
NL486

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim
indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog
bolni¢kog specijaliste odgovarajuce specijalnosti
(ovisno o indikaciji- reumatologa/klinickog imunologa,
gastroenterologa, dermatovenerologa, pedijatra
odgovarajuce subspecijalizacije, oftalmologa),
odobrava Bolnicko 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 lijeéenja uz pripadajuéu indikaciju iz dolje
navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak
lijeéenja Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove moze

odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze
propisivati na recept Zavoda. U slucaju da nakon 6
mjeseci lijeéenja bolesnik i dalje ima indikaciju za
nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije
za nastavak lijecenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje
navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje
Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvi$e 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze
propisivati isklju¢ivo temeljem vazeéeg odobrenja
Bolnickog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slucaju
uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi
bioloski/bioslicni lijek), u lije¢enje, gore navedena
procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca
primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna,
a u nastavku se lijek moze propisivati na recept
Zavoda).

1. Za lije¢enje juvenilnog idiopatskog poliartritisa. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa

2.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 otefenih zglobova (od 44); funkcionalni
status; HAQ 0,5-2,5.

2.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 sluéaju
nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka nekog
drugog bioloskog lijeka.

2.c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema
preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C.
2.d.Zadani uéinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene; ako je
zapocleto s DAS28 >=5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na
pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2; ako je zapoceto s
DAS28 >=3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44); pad DAS28
>=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.

2.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 otecenih zglobova/28<=1, d.
bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to
vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogor$anja aktivnosti RA, a
obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju
tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski
lijek. U slu¢aju apsolutnog pogor$anja DAS28 za 1,2
neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na
vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloSkom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija
i nastavljaju biolosko lije¢enje. b. ozbiljne nuspojave, teska
interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i
izostanak zadanog ucinka.

2.f. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci reumatologa, prvo za period od 3 mjeseca, a
kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao
Sto je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lijeCenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell
arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

3.a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu
glukokortikoida. 3.b. Lije¢enje bolesnika s refraktornom
boles¢u kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana ne moze sniziti
inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod kojih je nakon
6 mjeseci lijeenja potrebna doza prednizona > 0,2
mg/kg/dan, u bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci
lijeCenja potrebna doza prednizona > 0,1 mg/kg/dan. 3.c.
Lijecenje bolesnika s pogorsanjem klinicke slike i/ili upalnih
parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj
prosudbi. Preporu¢ena doza iznosi 162 mg supkutano
jedanput tjedno u kombinaciji s glukokortikoidom ¢ija se doza
postupno smanjuje. RoActemra se nakon prekida primjene
glukokortikoida moze primjenjivati u monoterapiji, ali se kao
monoterapija ne smije primjenjivati za lije¢enje bolesnika s
akutnim relapsima. S obzirom na kroni¢nu prirodu GCA,
lije¢enje lijekom Roactemra je dugotrajno, a moze se
prekinuti nakon potpunog prestanka lijeenja
glukokortikoidima (postignuto postupnim smanjenjem doze
glukokortikoida), ali samo ukoliko je postignuta trajna i
potpuna remisija koja se prema klini¢koj procjeni lije¢nika
definira kao odsutnost svih simptoma i pogorsanja u
posljednjih najmanje tri mjeseca aktivnog lijeenja. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo, a traje do pojave toksi¢nosti
koja se ne moze zbrinuti ili do gubitka klinicke koristi.

Oznaka
smjernice:
RL93

Smjernica:

Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u
tekstu indikacije (ovisno o obliku i pakiranju lijeka- za lijek
etanercept NL408 ili NL434, a za lijek adalimumab NL410 ili
NL411, te lijek tocilizumab NL485 i NL486). Temeljem prvog
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4
mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proraduna, a tek
se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept
Zavoda, iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog
povijerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste
ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZze 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
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci.
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Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).

NL485

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | peestiéencime | BORL | BaeC | pacene | Protzvodaz pramemn || Ry oo | e | rems
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
LO4ACO7 065 DS tocilizumab 20 mg 216,14 P Eﬁ;’:ﬁ\a aG | RoActemra g:ig'znr:g%’jé 1.750,70 | 7.002,80
ml (ACTPen)
Indikacija:

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 sluéaju 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
postignué¢e 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
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijee
po monoterapijskom nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeéenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

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

2. Za lijeCenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

2.a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu glukokortikoida. 2.b. Lije¢enje bolesnika s refraktornom boleséu kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana
ne moze sniziti inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod kojih je nakon 6 mjeseci lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,2 mg/kg/dan, u
bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,1 mg/kg/dan. 2.c. Lije¢enje bolesnika s pogorsanjem klinicke slike
i/ili upalnih parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj prosudbi. Preporué¢ena doza iznosi 162 mg supkutano jedanput tjedno u
kombinaciji s glukokortikoidom Cija se doza postupno smanjuje. RoActemra se nakon prekida primjene glukokortikoida moze primjenjivati u
monoterapiji, ali se kao monoterapija ne smije primjenjivati za lijeenje bolesnika s akutnim relapsima. S obzirom na kroni¢nu prirodu GCA,
lije¢enje lijekom Roactemra je dugotrajno, a moze se prekinuti nakon potpunog prestanka lije¢enja glukokortikoidima (postignuto postupnim
smanjenjem doze glukokortikoida), ali samo ukoliko je postignuta trajna i potpuna remisija koja se prema klini¢koj procjeni lije¢nika definira kao
odsutnost svih simptoma i pogorsanja u posljednjih najmanije tri mjeseca aktivnog lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo, a traje do
pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti ili do gubitka klini¢ke koristi.

LO4ACO07 065

otop. za inj.,
- Roche brizg. napunj.
DS tocilizumab 20 mg 216,14 P Pharma AG RoActemra 4x162 mg/0,9 1.750,70 7.002,80 | RS

ml (ACTPen)
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Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i

Cijena za
e jed.mj. DDD

Proizvodaé

Zasticeno ime
lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.

pakiranja RZBS

Oznaka indikacije:
NL485

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim
indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog
bolni¢kog specijaliste odgovarajuce specijalnosti
(ovisno o indikaciji- reumatologa/klinickog imunologa,
gastroenterologa, dermatovenerologa, pedijatra
odgovarajuce subspecijalizacije, oftalmologa),
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Temeljem
prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove,
lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog prorac¢una. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca
primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za
nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava
kriterije za nastavak lijeéenja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka
za nastavak lijeéenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze
propisivati na recept Zavoda. U slucaju da nakon 6
mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za
nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava
kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece
odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept
Zavoda moze propisivati iskljuéivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slué¢aju uvodenja novog lijeka
(prebacivanje na drugi bioloski/bioslicni lijek), u
lijeéenje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko 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 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 otefenih 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 sluéaju
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 postignu¢e DAS28 <=3,2; ako je zapoceto
s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); pad DAS28
>=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.

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 bioloski
lijek. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2
neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na
vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih
kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b. ozbiljne
nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni
prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucinka.

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

2. Za lijeenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell
arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

2.a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu
glukokortikoida. 2.b. Lije¢enje bolesnika s refraktornom
bolesc¢u kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana ne moze sniziti
inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod kojih je
nakon 6 mjeseci lijeenja potrebna doza prednizona > 0,2
mg/kg/dan, u bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci
lije¢enja potrebna doza prednizona > 0,1 mg/kg/dan. 2.c.
Lijecenje bolesnika s pogorsanjem klinicke slike i/ili upalnih
parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj
prosudbi. Preporu¢ena doza iznosi 162 mg supkutano
jedanput tjedno u kombinaciji s glukokortikoidom C¢ija se
doza postupno smanjuje. RoActemra se nakon prekida
primjene glukokortikoida moZe primjenjivati u monoterapiji,
ali se kao monoterapija ne smije primjenjivati za lijeCenje
bolesnika s akutnim relapsima. S obzirom na kroni¢nu
prirodu GCA, lije¢enje lijekom Roactemra je dugotrajno, a
moze se prekinuti nakon potpunog prestanka lije¢enja
glukokortikoidima (postignuto postupnim smanjenjem doze
glukokortikoida), ali samo ukoliko je postignuta trajna i
potpuna remisija koja se prema klini¢koj procjeni lije¢nika
definira kao odsutnost svih simptoma i pogor$anja u
posljednjih najmanje tri mjeseca aktivnog lijeenja. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo, a traje do pojave toksi¢nosti
koja se ne moze zbrinuti ili do gubitka klinicke koristi.

Oznaka
smjernice:
RL93

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u
tekstu indikacije (ovisno o obliku i pakiranju lijeka- za lijek
etanercept NL408 ili NL434, a za lijek adalimumab NL410 ili NL411,
te lijek tocilizumab NL485 i NL486). 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 vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na
primjenu lijeka i na preporuku bolnickog 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 Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu indikacije lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).

NL455

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | eeStiéenoime | ORR B e Proizvodat oo e e Treka o = | o R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12.
LO4AX05 162 KS pirfenidon 2449 575,25 o} Eﬁ;‘:ﬁ]a aG | Esbriet tzbs"zf'zne"fﬂé 64,00 16.127,16
LO4AX05 163 KS pirfenidon 2,49 575,25 o) Eﬁg’r‘;’]a A | Esbriet gﬂ)‘(gg;‘ r‘;bg:' 191,99 16.127,16
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluc¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju. Lijecenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.

1-Esbriet

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Lijek se mozZe primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne fibroze Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.

Tocka 6.19

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

Sifra ATK Oznaka I’::alﬁgﬁ:m' ;:;I:Dmlj gII],eDna za) :ralfvll'j‘ene Proizvodaé ﬁ:it:léjeer:(: Oblik, jaina i pakiranje lijeka 535:: = :’:2::::“0‘:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
el Novo otop. za inj., brizg. napunj.
A10ABO5 075 40 i.j. 6,83 . Fiasp FlexTouch 5x3 ml (100 51,25 256,23 | R
aspart Nordisk A/S i.j./ml)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RA06 Za potrebe bolesnika oboljelih od Secerne bolesti na intenziviranoj terapiji inzulinom s nereguliranom glikemijom.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
1-Fiasp Lije¢enje Secerne bolesti u odraslih osoba, adolescenata i djece u dobi od 1 ili viSe godina.
VIl Brisanje lijekova
v
Tocka 7.1
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" e ;‘Z'_’r:j_ gill;‘l*)"a == ::if‘;.‘e“e Proizvoda& | Zasticeno ime lijeka ::ll(iil:laiajgi“;eika ﬁgﬁ:: Jed. ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
HO3BA02 141 propiltiouracil | 0,1 g 2,80 | o Alkaloid | Propiltiouracil tbl. 20x50 mg 1,40 28,00 | R
W
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | NezaZticeno ime lijeka ].Dez‘.’njj_ gil';‘;"a el ::f""]‘e e Proizvodag& ﬁ]a:lf':e"" ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka 53522 ech szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO2AX52 116 tramadol + Alkaloid-INT Trapar tbl. film obl. 20x(37,5 0,40 701 | R
paracetamol d.o.o. mg +325 mg)
v
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘;'kf“ée"“"“e ;3‘_)":,-_ gil’;el;‘a zs g::"']‘e e Proizvoda& :]“:;':e"" ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka 5333: Jed. g'a’::_:r;';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“”"‘e j';':?"fj. giii,ep""’ zs :raifvi’j‘ene Proizvoda& Iz“a:;:_fe“ ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s‘a’;'l':gr;:g R/RS
NOSALOL 341 N Alkaloid-int otop. oral., bo¢. stakl. s
sulpirid 0,8g d.0.0 Eglonyl dozatorom 1x120 ml (25 mg/5 20,98 20,98 | R
00 ml)
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;‘:‘_’mij_ gir’;er;‘a s :‘:f"j‘e“e Proizvoda& ﬁ]"‘:;':e"" Ims) Oblik, jagina i pakiranje lijeka 5::;’:: jed. s'a’:l'::n“]’a" R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ROS5DA08 343 folkodin 50 mg 18,99 | 0 Alkaloid | Pholcodin otop. oral. za djecu 60 ml 18,23 18,23 | R
(4 mg/5 ml)
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ;;3?;;:1. gil';‘;"a zs ::if'i"j‘ene Proizvodag& ﬁ]’es:f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka g:ﬁ;‘: jed. sg;ﬂ:;’):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ROSDA08 344 folkodin 50 mg 12,45 | 0 Alkaloid | Pholcodin otop. oral. 150 ml (15 37,34 37,34 | R
mg/15 ml)
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje
lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime ;IeI:D":] gllj)?a za ::ﬂrj\ene Proizvodat ﬁjaeéltlaéeno ime :i)jl;lll(l;' jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO3BA11 147 indapamid 2,5 mg 091 | 0 é"ka"’id'INT Tond SR tbl. s prod. oslob. 0,54 16,31 | R
.0.0. 30x1,5 mg
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje
lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesesticeno ime Jedom. Shan = | Bamene Proizvodat raane me P ek Pt Il R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01MA14 143 moksifloksacin | 0,4 g 4,29 | 0 'g”‘a"’id - int Melvedok tbl. film obl. 4,29 21,47 | RS
.0.0. 5x400 mg
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ey ;‘:D":J gill;?)"a Z2 :raiﬁ'j‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka :i)jzlli(l: jatina i pakiranje g:’iﬁ:: jed. :::iajlfi':-:r:iraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
- Hepan gel gel 1x50 g (500
CO5BA01 411 | DS heparin L IGLd.d. | o0'on0 550 29,50 29,50
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ili!;zkajliéeno s ]';3Dmll gili)e;a za) grailévil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ;:::;’ Jatina i pakiranje :):Eﬁ:: Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. JGL Hepan krema krema 1x50 g (500
CO5BA01 421 DS heparin dd. 50.000 15./9) 29,50 29,50
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VIl Razno

Tocka 8.1
Zahtjev za izjednacavanjem dostupnosti terapije u drugoj liniji lijeCenja multiple skleroze upucen od Novartis Hrvatska
d.o.o.

Tocka 8.2
Prijedlog Hrvatskog onkoloskog drustva za nadopunu smjernice za propisivanje anti-PD-1 lijekova (pembrolizumab,
nivolumab).

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog onkoloskog drustva za nadopunu smjernice NL115 za propisivanje lijeka imatinib.

Tocka 8.4
Prijedlog sluzbe za brisanje lijeka Tecfidera s Popisa PSL.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof.dr.sc. Stjepko Plestina, dr.med.

Legenda:

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

+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

@ RL izdaje se isklju¢ivo na ruke lijecnika

XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji
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