HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 21.11.2019. godine

POZIV

Pozivate se na 2019-12 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 03.12.2019. godine u 12:00 sati u prostorijama Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

W
Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.08.2019).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] ;:BT)"I:D :ralfvll'j‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ:: = slaj:ﬂ::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. 399,00 1.596,00
elektrolitima+emulzija lipida Peripheral 4x1400 ml
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.10.2019).
Sifra ATK Oznaka | [iezasticenc ime Tedom. S || S ProizvodaZ e || e e Pt I g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. ) caps. tvrda
GO4CAS52 S”taSte”q + ) Laboratorios Leon | 4y 30%(0,5 mg+0,4 1,93 57,90 | RS
amsulozin Farma S.A. ma)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pg03 Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klini¢ckim zbrojem = 12,

volumenom prostate = 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednoséu 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma plus gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.10.2019).



el - = seconomeriens | omosetnal [ ctmaies. [ asmaons | s
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. HBM Pharma Amiodaronklorid amp. 10x150
C01BDO1 DS amjodaron 0,29 8,28 P o, Harmeln may3 mi 6,21 62,09
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma plus gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.10.2019).
ommaa | pemteenome [ oot | chennza [t ] prrnvonn
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Hameln rds, Siegdfried Furosemid amp. 10x20
C03CA01 PR furosemid 40 mg 5,11 P Homeln GrbH Harmain oy ml 2,56 25,56
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2019).
m ezaticeno i iiena za agin . ; R, ik, jagina i pakiranje Cijena iiena orig.
Sifra ATK Oznaka i’:"e "j'eka ;)elzl.)mj. dic ":rimje“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka I‘i’j';'k'; i pakiranj ::elﬂl.ka ga’kira"jag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
~ : pras. za otop. za inj.
J01DB04 PR cefazolin 3g 22,62 P E:!;’;ghjgma igzg;ﬂ;ﬂma ili inf. bo¢. stakl. 7,54 75,40
10x1 g
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2019).
Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime j';'Z'_’r:j_ Cier ::f'i"j‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka fl’l"e'l'('; jatina i pakiranje ,}E: sg:l"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ) pras. za otop. za
101DD04 DS | ceftriakson | 2 g 16,70 P Eg'zkar';gh:[r)ma iegr;';sr‘r’:a inj. ili inf., boc. 8,35 41,75
9 P stakl. 5x1 g
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2019).
Sifra ATK Oznaka Ir:jizka:tiéeno e ;‘;Dm'] (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ]:lll(:' jatina i pakiranje :Eﬁ:: L siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Balkanpharma- Ceftriakson prlaél.lz'a otop.vza
1DD04 D ftriak 2 P L ili inf., bog. 154
Jo 0. S ceftriakson g 30,99 Razgrad AD AptaPharma ;r;]aklll |5nX2, glj)oc 30,99 54,95
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.




Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s :raifvi’j‘ene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka fl”':l'(': Jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. gg;ﬂ::}: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 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime ;;3?;;:]. :2?)“;9 :r’if'i"j‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::I'('I':a:;:':‘:e'ka %ET:: ;:::::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. STADA . . caps. tvrda
G04CA52 dutasterid + o Arzneimittel Dutasterid/tamsulozin | 35,(q 5 384 | 11511 | Rs
tamsulozin Stada
AG mg+0,4 mg)
Oznaka smjernice: Smjernica: M M
03 " | Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klinickim zbrojem > 12,
P9 volumenom prostate = 30 cm(3), PSA (prostatic¢ni specificni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,91 kn, - doplata za originalno pakiranje: 57,21 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositel

ja odobrenja Al d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.10.2019).

mv604

omaka | pemsuéenoime | pooi | cienaza | Mefie | proizundac sicono me jeka | Oleatnal | Clenajed | ciemaors | ogs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice bez Rue Flambee Bakin Mix M
VO6DX02 glutena o Ttaly sri bread & pizza pras. 1x1 kg 16,24 16,24 R
Oznaka indikacije: Indikacija:

Za bolesnike s celijakijom.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,44 kn.
jedini¢ni oblik: 0,80 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,80 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Doplata: - doplata za

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.10.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":, gill;‘:'a 23 :raiﬁ'j‘ene Proizvoda& ﬁjaf:iaéeno e :i)jzlli(l: jatina i pakiranje g:’iﬁ:: jed. Saj:il::jraig. R/RS

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

. caps. tvrda
dutasterid +
GO04CA52 tamsulozin o Belupo Kllotas ;ng)(o,s mg+0,4 3,84 115,11 RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
" | Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klinickim zbrojem = 12,

pg03

volumenom prostate > 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,91 kn, - doplata za originalno pakiranje: 57,21 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alvogen

d.0.0.) za stavlj

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.11.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'kf“ée"“ s ,Pe':'.’":j' gil";D"“ = :r“if'i"i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka g:"(ii':;f“';:i:‘i?eika gzﬁ;‘: flect g'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12.
Delorbis Posakonazol tbl. Zel. otp.
JO2AC04 KL posakonazol 0,3g 429,75 (0] Pharmaceuticals Ltd Alvogen 24x100 mg 143,25 3.438,00




transplantacije alogenih mati¢nih stanica. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin _ - iz N . Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR et (e ke pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka Indikacija:

indikacije: 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

NJ202

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositel

ja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.11.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢éeno ime lijeka :::D":] Si[i,ebna Z2) Naéin primjene Proizvodaé iz:lit::;:‘(: ::Il(iil:;iz:i:‘ijaeika siajﬁ;: Jed: gz:;:r;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
VO6DX01 dijetetski o Abbott Similac | limenka 210,60 210,60 | Rs
preparat Elecare 1x400 g
. .. | Indikacija: Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: P , . v - L . Ly - . .
1-Similac Za dojencad i djecu stariju od 1 godine sa teSkom alergijom na smjernice: Po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili internista u
kravlje mlijeko i multiplu intoleranciju hrane. pv01 bolnici.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.11.2019).

onaie | pzsicsnoime [ poo1 [ ciemaza | et | o zesieenome | ouiketal | chmasws. | comears | yes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
AO3AAO4 mebeverin 03¢ 2,38 o Belupo lijekovi i Rudakol caps. retard 1,58 9508 | R
! ! kozmetika d.d. 60x200 mg ! !

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.25 kn, - cijena originalnog pakiranja: 75,06 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 20,02 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositel

ja odobrenja PharmaS d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zapriml

jen dana 08.11.2019).

pg03

Oznaka smjernice:

Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klinickim zbrojem = 12,
volumenom prostate = 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.

e -t T -l [ I e | Sl | e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) . caps. tvrda
GO4CAS52 dutasterid + ) Laboratorios Leon |, oy g0 30%(0,5 mg+0,4 4,04 114,90 | Rrs
tamsulozin Farma S.A. mg)
Smjernica:

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,90 kn, - doplata za originalno pakiranje: 57,00 kn.

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ e ;‘:‘l’":j' gill;?)"a s :r‘if'i"j‘ene Proizvoda& Izi].a::;ée“" (e Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;‘: L g'a’::::r:';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf., vreC. plast.
BO5BAO3 DS | glukoza P Medital Viaflo 60x100 ml (50mg/ml) 5,58 334,80

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Agmar d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).
Sifra ATK Oznaka I’::’S:gﬁ:“" ;‘;‘_’"fj_ Gine ::2’].‘2“ Proizvoda& Zaitiéeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka | SHema jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
cosseot [ 05 | natnjidori P | ptepmete | Natmeyond | ctop 2t Sl | sas | s29e
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.17
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).
Sifra ATK Ozmaka | Nezastiéenoime | DDDi | Cenaza | Nadin | proizvodad Zasticeno ime lijeka | OBl jacina ipakiranje | Cifenajed. | Cjenaorig. | p/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. pras. za otop. za
J01DC02 DS cefuroksim | 3¢ 43,96 P Ea'kanghjgma' ie:”;%ks'm inj. ili inf., bog. 10,99 54,95
azgra ptaFharma stakl. 5x750 mg

Oznaka indikacije: Indikacija:
NI102 J€: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:;zgﬁ":‘“ ime ;‘:‘_’"fj_ gili)e;a = ;‘raif:l;‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka I‘I’;'l'('; jatina i pakiranje ].Ceiff_":h"ka ;:2::::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
~ i pras. za otop. za
J01DC02 DS cefuroksim | 3 g 25,98 p E:Lkargghjgma ie::;%l;sr'n’:a inj. ili inf., boc. 12,99 64,95
9 P stakl. 5x1500 mg

Oznaka indikacije: Indlkacpa”: oy L , . . . . - ) o T " L. .
NJ102 Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske
peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . . Zatiéeno ime PP Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK oznaka | e jed.mi. e primjene Proizvodaé& Tijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka e pakiranja

R/RS

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

NO1ABOS DS sevofluran P Baxter Sevofluran para inhalata, tekudina,

S.A. Baxter boca 6x250 ml 745,20 4.471,20

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 04.10.2019).
5




iz - " s . PR - Cijt e :
Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:'“e"" ime; ;‘:‘l’":j. g'l’)‘:)"a s "::’if""j‘en . Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::"('i':'a:‘aj:':‘i;’e'ka L%::: gg;";:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Athlone Laboratories Flukloksacilin caps. tvrda
JO1CFO5 flukloksacilin 2g 23,10 (o] Limited, Co. : ps. 5,78 115,50 | R
Altamedics 20x500 mg
Roscommon

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 07.11.2019).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;3?,;:,'. gil';‘;"’ zs ::if'i"j‘e“e Proizvodaé ﬁ]a:;':e"“ ime | Gpiik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: ied: s'a’;“r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
inzulin L. Novo . otop. za inj., ulozak stakl.
ALOABOS aspart 401J. 589 P Nordisk Fiasp Penfil 5x3 ml (100 i.j./ml) 44,20 221,00 | R
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
111 Stavljanje novog lijeka
v
Tocka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2019).
omaka | fresicenoime | o001 | Chenaza | Mefh | primvosse steenome. | ot el | clmased | chenaora | uyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- . otop. za inj.,
. 21,4 Sanofi-Aventis . strc. stakl.
D11AHO5 DS dupilumab 356,89 P Deutschland Dupixent 5.003,14 10.006,27
mg 2x300 mg/2
GmbH
ml
Indikacija:
Za odrasle bolesnike s teskim atopijskim dermatitisom (EASI>21 i/ili SCORAD >50 I/ili DLQI>13), iznimno u sluajevima zahvadéenosti posebnih
dijelova koze kao npr .- lice i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na
Oznaka jedan ranije primijenjeni sistemski imunosupresivni lijek, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
indikacije: koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem atopijskog dermatitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je izraCunati EASI i /ili SCORAD i/ili
1-dupilumab index kvalitete zivota DLQI. LijeCenje zapocinje primjenom doze od 600 mg u 0 (nultom) tjednu, nakon ¢ega slijedi doza odrzavanja pocevsi od 2.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2019).

sia
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Merckle GmbH, Teva otop. za inj.,
N02CDO03 fremanezumab P Pharmaceuticals Europe Ajovy brizg. napunj. 4.022,00 4.022,00 RS
B.V 1x225 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pril Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjese¢no, po preporuci specijalista neurologa.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 3.3-3.4

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

1-durvalumab

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., boc. stakl.
LO1XC28 KL durvalumab P Pharmaceuticals LP Imfinzi 1x500 mg/10 ml 20.611,04 20.611,04
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca _— inf., boc. stakl.
LO1XC28 KL durvalumab P Pharmaceuticals LP Imfinzi 1x120 mg/2,4 mi 4.960,75 4.960,75
(50mg/ml)
Indikacija:

Monoterapija za lijeenje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod
odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije
temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su: a. ECOG status 0-1, b. bolesnici nisu prethodno bili izlozeni bilo kojem protutijelu
na PD 1 ili PD L1. LijeCenje treba zapodeti unutar 6 tjedana nakon Sto su dovrSena najmanje dva ciklusa definitivne kemoterapije temeljene na
platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), do
progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije
bolesti terapija se do sljedeée procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na
progresiju bolesti, 2. nema pogor$anja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima
koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.5

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 Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] gg‘:'a za) :ralfvll'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e Oblik, jaina i pakiranje lijeka gEﬁ:: =y slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj., brizg.
A10ADO6 inzulin degludek | 7,70 P Novo Ryzodeg | napunj. 5x3 mL (100 57,77 288,86 | R
+ inzulin aspart Nordisk A/S u/mL)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RAO7 Za potrebe bolesnika oboljelih od Secerne bolesti s nereguliranom glikemijom.
oo Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.6-3.7
Zahtjev nositelja odobrenja Incyte Biosciences Distribution B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis
Pharma Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.09.2019).
e e O il = P ol T R = PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Incyte Biosciences . tbl. film obl.
LO1XE24 DS ponatinib (0] Distribution B.V. Iclusig 60x15 mg 718,70 43.121,80
- Incyte Biosciences . tbl. film obl.
LO1XE24 DS ponatinib (0] Distribution B.V. Iclusig 30%45 mg 1.447,58 43.427,30
Indikacija:

1-Iclusing

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢cnom mijeloi¢nom leukemijom (KML) u kroni¢noj, ubrzanoj ili blasti¢noj fazi bolesti koji su rezistentni na
lije¢enje dasatinibom ili nilotinibom ili koji ne podnose dasatinib ili nilotinib; ili koji imaju T315I mutaciju.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.8-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.09.2019).

Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;leI:D":] gili;:,na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvoda ﬁ;\eél:::eno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje :EI?;(‘: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Schering- .
JO5AX18 KL letermovir :tnsgo 2.494,31 o} Plough Labo Prevymis f:'g' film obl. 28x240 | 547 16 34.920,34

NV

480 Schering- konc. za otop. za
JO5AX18 KL letermovir m 2.901,98 P Plough Labo Prevymis inf., boc. 1x240 1.450,99 1.450,99
9 NV mg/12 ml

Indikacija:
Za profilaksu reaktivacije citomegalovirusa (CMV) i CMV bolesti u odraslih
CMV-seropozitivnih primatelja [R+] alogenih transplantata hematopoetskih maticnih stanica.

Oznaka indikacije:
1-Prevymis

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.10.2019).

omaka | emsSuenome | o001 | cieraza | Natin | priavoase T | EE [ | B
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Janssen-Cilag caps. meka
L02BB05 DS apalutamid (o] S.pA. Erleada 112x60 mg 222,36 24.904,32
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno
Oznaka indikacije: u kojih je vrijeme udvostrué¢enja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci) i ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada svaka 3 mjeseca radi
1-Erleada procjene ucinka terapije i podnosljivost lije¢enja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti
temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.10.2019).
Sifra ATK GroEre Iriljeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj)tla)na za :raifri\;'ene Proizvodagd ﬁja:ltiaéeno ime :i)ilzzlli(l;' ja&ina i pakiranje g:,ileizlr:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Eli Lilly otop. za inj.,
N02CX08 galkanezumab P - Emagality brizg. napunj. 3.180,00 3.180,00 RS
Italia S.p.A
e 1x120 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:
pril Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci specijalista neurologa.

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3000.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3.000,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 180,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 180,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 31.10.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka 'Dean:' :ET)":D :raif'ixri‘ene Proizvoda& ﬁiajl:i:'eno ime) f:]:'u;’ Jacina | pakiranje g:,jﬁ:: Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XC19 KL blinatumomab P Eu\;ope Blincyto otop. za otop. za 18.591,98 18.591,98
T inf. 1x10 ml




1-Blincyto

Oznaka indikacije:

&, ez N - DDD i Cijena Nagin " = Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Proizvodac lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

1. kao monoterapija za lije¢enje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom Philadelphia kromosom negativnhom, CD19 pozitivhom, akutnom
limfoblasti¢nom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. 2. kao monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika u dobi od navrSene 1 godine ili
starijih s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita koji je refraktoran ili recidiviraju¢i nakon primanja
najmanje dvije prethodne terapije ili recidivirajuci nakon prethodnog lijecenja alogenom transplantacijom hematopoetskih matic¢nih stanica.
Odobrava se 2 ciklusa lijeCenja; u bolesnika koju su postigli potpunu remisiju/potpunu remisiju s djelomi¢nim hematoloskim oporavkom mogu se
primijeniti do 3 dodatna ciklusa konsolidacijskog lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima u Cijem je sastavu obvezno hematolog/pedijatar hematolog iz sredstava posebno skupih lijekova.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:ﬂg'iée“"i""’ ;;3?;;:]. sill;‘:)“a = ::if'i"j‘ene Proizvoda& IZ::I:L“"“ ime | Gpilik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. ;:::I.:::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
susoktokog Baxter . pras. i otap. za otop. za
B02BD14 DS alfa P AG Obizur inj., 1500 U/ml 10.241,70 10.241,70
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-susoktokog alfa Za lije¢enje ste¢ene hemofilije. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
IV Izmjena cijene lijeka
%
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2019).
Sifra ATK GTED Ir:jt:zka:lléeno ime ;IeI:D":] gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Proizvodaé ﬁjaeéltlaéeno ime :i)j:lll(l;, jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
T Medika . tbl. film obl.
Jo1DDO08 141 cefiksim 0,449 4,59 [¢] 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
Oznaka smjernice: Smjernica: M \
RIO7 ' Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2019).
Sifra ATK oAk Ir:jeezka:tiéeno ime ;.eI;DI“I] (I;ilj)tla)na za :raif'il'j‘ene Proizvodad ﬁiaeél:iaéeno ime :i)iI:li(l;, ja&ina i pakiranje gEﬁ:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
e Medika 5 tbl. film obl.
J01DDO08 142 cefiksim 0,449 4,58 [e] d.d. Cefixim CLN 5x400 mg 3,71 18,55 R
— Medika . tbl. film obl.
JO1DDO08 142 cefiksim 0,49 4,38 (0] dd. Cefixim CLN 5x400 mg 4,38 21,89 R
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RJ07

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
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).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":] gil';%"a z :-:lévi:j‘ene Proizvodaé& ﬁ;eigéeno ime ::ll(iiﬁ&;giﬁiaeika ‘EEF;:: Jed. s;j:ir::nnj:g. 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 jediniénog oblika: 0.45 kn, - cijena originalnog pakiranja: 18,01 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

AO3FA01 142 metoklopramid 30 mg 1,84 (0] Alkaloid Reglan tbl. 40x10 mg 0,61 24,53 R

Prijedlog za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.45 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 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.o0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;3‘_)";_ gili)e;a =& ::f"i‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime ﬁ]’;'l'('; Jatina [ pakiranie ggﬁ:: jed. g::::::]:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
zeljezo III- . otop. oral. 150 ml

BO3AB09 241 proteinsukcinilat (0] Alkaloid Legofer (40ma/15ml) 19,60 19,60 R

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 11,70 kn, - doplata
ObrazloZenje: za originalno pakiranje: 11,70 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

zeljezo III- . otop. oral. 150 ml
BO3AB09 241 proteinsukcinilat o} Alkaloid Legofer (40mg/15ml) 22,50 22,50 R

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o0. za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
26.08.2019).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin . Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Iijexka i ’ jed.rr:j. oD prinlujene Ricizicead Iijekla ' paklira:-jellijelka oblika pla]kiranjral R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
C08DBO1 141 diltiazem 0,24 g 2,15 o Alkaloid Aldizem tbl. 30x60 mg 0,54 16,12 R

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

C08DBO1 141 diltiazem 0,24 g 2,60 ] Alkaloid Aldizem tbl. 30x60 mg 0,65 19,50 R

Prijedlog za povisenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.54 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 16,12 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni 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.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

B il O e S [P I T U [T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C08DBO01 142 diltiazem 0,249 2,99 (o] Alkaloid Aldizem tbl. 30x90 mg 1,12 33,68 R

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

Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 9,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

C08DBO01 142 diltiazem 0,249 3,66 (0] Alkaloid Aldizem tbl. 30x90 mg 1,37 41,18 R

10



&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin " = Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHLe lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,

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.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee"ff"ée““i"‘e ]Pe':'.’":j. gili;:’na zs ;‘:f"].‘ene Proizvodag& ﬁfjﬁ:e“ Ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
101DDO8 241 cefiksim 0,49 12,40 0 Alkaloid | Gefixim pras. za oral. susp. 1x60 37,20 3720 | R
! 4 Alkaloid ml (100 mg/5 ml) ! !
301DD08 241 cefiksim 04 15,80 o Alkaloid | Sefxim pras, za oral. susp. 1x60 47,40 47,40 | R
“9 ' 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.
R107 influenze, Proteus).
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“é‘“ ime ;‘;‘l’njj_ sili)eDrw = ::If'i‘;‘ene Proizvodaé ﬁ;‘:;':e"" ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ:: jed. s-;:lr:: :jraig- 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 [e] Alkaloid Alkaloid ml (100 mg/5 ml) 62,00 62,00 R
_— A Cefixim pras. za oral. susp. 1x100
Jo1DDO08 242 cefiksim 0,449 15,80 o Alkaloid Alkaloid ml (100 mg/5 ml) 79,00 79,00 R
Oznaka smjernice: Smjernica: v M
RIO7 ) Druga linija lije€enja 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%).
W
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;'::“ée“" me ;’e':'_’":j_ gil';e;a za ::2’;2" Proizvodaé ﬁja:;ife"“ ime) Oblik, jacina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. ﬁ?:i'::r:’j: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 (0] Alkaloid | Rexocef 1x100 ml (40 mg/5 ml) 32,00 32,00 R
. ’ pras. za oral. susp.
J01DD13 241 cefpodoksim 0,449 21,00 (0] Alkaloid Rexocef 1x100 ml (40 mg/5 ml) 42,00 42,00 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i urinarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenze,
RJ08 Proteus).

Obrazlozenje:

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

Tocéka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin " = Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHLe lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alkaloid-int .
NO5BAO8 131 bromazepam 10 mg 3,13 (0] oo Lexilium tbl. 30x1.5 mg 0,47 14,10 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jediniénog 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 zara¢unava PDV (5%).

Alkaloid-int

NO5BAO8 131 bromazepam 10 mg 3,71 (0] d.0.0 Lexilium tbl. 30x1.5 mg 0,56 16,70 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.04 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,51 kn, - doplata za originalno pakiranje: 15,37 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).
omaka | pezsstcencime | poot | ciemaza | Nt | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BA0S 132 bromazepam 10 mg 1,89 o Q'Ea('f'd""t Lexilium tbl. 30x3 mg 0,57 17,00 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog obl

za originalno pakiranje: 13,21 kn.

ika: 0.13 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3,79 kn. Dopl

ata: - doplata za jedini¢ni oblik

: 0,44 kn, - doplata

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
NOSBA0S 132 bromazepam 10 mg 2,49 ) Q'Ea('f"d"”t Lexilium tbl. 30x3 mg 0,75 22,40 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.13 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3,79 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 0,62 kn, - doplata za originalno pakiranje: 18,61 kn.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
W
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.08.2019).
Sira AT Oumaia | Nemftcenoime | popl | clenaza | NaBn | promvome | falfiencime | objsdinal Strased: | chenaora: | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO5DA08 142 folkodin 50 mg 7,37 (o] 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.
zane cijene se zaratunava PDV (5%).

Na prika

RO5DA08 142

folkodin

50 mg

8,50

o]

Alkaloid

Pholcodin

caps. 20x10 mg

1,70

34,00

R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.10 kn, - cijena originalnog pakiranja: 22,09 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,60 kn, - doplata za originalno pakiranje: 11,91 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana

09.10.2019).

Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ime :;I:Dmnl gill::'a za :raiﬁil'j‘ene Proizvodad ﬁiaeél:iaéeno ime |°I]:I|I(l;l jaéina i pakiranje (D:Eﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NO5BAO1 117 diazepam 10 mg 0,73 o} JGL d.d. g’é?_zeF’am tbl. 30x2 mg 0,15 439 | R

NO5BAO1 117 diazepam 10 mg 1,15 o} JIGL d.d. JD(';aLzeDam tbl. 30x2 mg 0,23 687 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za

povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.11.2019).

Sifra ATK Oznaka Ilidj:zkaaétiéennime ;:I;I-) ":J gilj;eDna za :rai'é'i‘?e“e Proizvodaé ﬁ]aj:aoeno ime :I)::lu:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. s::lr:::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AA03 143 lizinopril 10 mg 0,29 (0] Alkaloid | Skopryl tbl. 30x10 mg 0,29 8,70 R
CO9AA03 143 lizinopril 10 mg 0,36 (o] Alkaloid | Skopryl tbl. 30x10 mg 0,36 10,86 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.11.2019).
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée“" e j';':'.’"fj. gili;:’na zs ::lév?j‘ene Proizvoda& Iz“"fl::e"" Ims) Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Cefalexin pras. za oral. susp.
JO01DBO1 343 cefaleksin 2g 6,39 (0] Alkaloid Alkaloid 1x100 ml (250 mg/5 ml) 15,98 15,98 R
" . Cefalexin pras. za oral. susp.
JO1DBO1 343 cefaleksin 2g 8,04 0] Alkaloid Alkaloid 1x100 ml (250 mg/5 ml) 20,10 20,10 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RJ0OS Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s 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%).
W
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.11.2019).
Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁéem ime ;‘z‘_’"fj_ gil';el;‘a za ::f"i‘e"e Proizvodaé | zasti¢eno ime lijeka fl’;;'l'('; jatina i pakiranje ggﬁ;‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NOSBAO1 141 diazepam 10 mg 0,73 o Alkaloid | piazepam tbl. obl. 30x2 mg 0,15 439 | R
NO5BAO1 141 diazepam 10 mg 1,15 o) Alkaloid Zilf;ﬁ)?jm tbl. obl. 30x2 mg 0,23 687 | R
Yo, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
Sifra ATK Oznaka Il:;xka:tiéeno ime ;I:I.) m:] silj)eDna za ::f'il'j‘ene Proizvodaé ﬁ]aesl:l:eno ime :'I);Ill:; ja&ina i pakiranje :2:;: jed. 53533 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AA03 115 lizinopril 10 mg 0,35 [e] Belupo Irumed tbl. 30x10 mg 0,35 10,50 R
C09AA03 115 lizinopril 10 mg 0,36 o Belupo Irumed tbl. 30x10 mg 0,36 10,86 R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
Sifra ATK Cenake Il:jeezka:tiéeno ime ;l;:l)mlJ gilj)eDna za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁia::iac'eno ime %I;Ili:;, jadina i pakiranje ngle“r:: jed. ;iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO09AA03 124 lizinopril 10 mg 0,35 o Belupo Trumed tbl. 60x10 mg 0,35 21,00 R
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Sifra ATK Cenakn Il:’_t:zka:tic'eno ime ,ZI:D":’ gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja::iac'eno ime :i)j:lli(l;, jacina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. sig;;:::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AA03 124 lizinopril 10 mg 0,36 (o] Belupo Trumed tbl. 60x10 mg 0,36 21,42 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
Sifra ATK Oznaka :?jee‘kf“ée“" e ]Pe':'.’":j. gili;:’na zs ::‘if:"i‘e"e Proizvoda& Iz“"f;:e"" ims) Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Cefaleksin pras. za oral. susp.
J01DBO1 313 cefaleksin 2g 6,39 (0] Belupo Eellus 1x100 ml (250 mg/5 ml) 15,98 15,98 R
" Cefaleksin pras. za oral. susp.
JO1DBO1 313 cefaleksin 2g 8,02 (0] Belupo Belupo 1x100 ml (250 mg/5 ml) 20,04 20,04 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RJO5 Infekcije respiratornog i urinarnog sustava, s 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%).
W
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
Sifra ATK GmErS Ir:jeezka:lléeno ime ;IeI:D":] gllj)eDna za ::ﬂrj\ene Proizvodaé ﬁjaj:l:eno ime ﬁ]l;lll(lg jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Lidokain amp. 100x40
NO1BB02 012 PR lidokain P Belupo Belupo ma/2 ml 1,98 198,00
. . Lidokain amp. 100x40
NO1BB02 012 PR lidokain P Belupo Belupo ma/2 ml 2,08 208,10
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezagticeno ime lijeka ]Pez‘.’n:j_ EEED"“ e ::::;e ne Proizvoda& ﬁ;‘:lf':e"" lms) Oblik, jaina i pakiranje lijeka gg:{(‘: jed. S';;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AX52 111 il < 0 Belupo | zaracet e, illn @8l AD(E7,3 0,40 3,95 | R
paracetamol mg +325 mg)
NO2AX52 111 tramadol + ) Belupo | Zaracet tbl. film obl. 10x(37,5 0,57 560 | R
paracetamol mg +325 mg)
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j';':'.’mij. giiif;“ 8 :r‘if'i"j‘ene Proizvodaé ﬁ,‘j::e“ e Oblik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁl’(‘: 1=de g'a’::::r:';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tramadol + tbl. film obl. 100x(37,5
NO2AX52 114 paracetamol (0] Belupo Zaracet mg +325 mg) 0,44 44,10 R
NO2AX52 114 tramadol + ) Belupo | Zzaracet thl. film obl. 100x(37,5 0,47 46,90 | R
paracetamol mg +325 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).

Sifra ATK . Irilje:zkaaétiéeno ime ;:l;l-) ":J gilj;:\a za :rai'é'i‘?e“e A ﬁ]aes:aceno ime I(:]I;I;(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. s::lr:::]ralg VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BAO1 111 diazepam 10 mg 0,73 (0] Belupo Normabel tbl. 30x2 mg 0,15 4,39 R
NO5BAO1 111 diazepam 10 mg 1,15 (0] Belupo Normabel tbl. 30x2 mg 0,23 6,87 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
Sifra ATK Oznaka :?jee‘kf“ée“" e ]Pe':'.’":j. gil")eD"a s :r"‘if;'i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ::l'(ii':;f“; 0 ggﬁl'(‘: Jed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOS5BA04 117 oksazepam 50 mg 1,22 o Belupo g:ﬁﬁ)epam tbl. 30x15 mg 0,37 10,97 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.23 kn, - cijena ori

za originalno pakiranje: 4,07 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

iginalnog pakiranja: 6,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,14 kn, - doplata

NO5BA04 117 oksazepam 50 mg 1,89 o) Belupo g;ia:;pam tbl. 30x15 mg 0,57 16,97 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.33 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,99 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,23 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,98 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.25
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.11.2019).
sia omaa | pemssveenome [ ool | cherwza | vt | prosse | Fatenome | odiianel | cleasea | clemests | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5BA12 114 alprazolam 1 mg 0,66 (0] Belupo Misar SR tbl. 30x0,5 mg 0,33 9,99 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,40 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,05 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 1,59 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO5BA12 114

alprazolam

1 mg

0,70

(0]

Belupo

Misar SR

tbl. 30x0,5 mg

0,35

10,53

R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,40 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,07 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,13 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.o.0.) za povisenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 08.11.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm', gilj)‘:)"a Z2 :raiﬁ'j‘ene Proizvoda& ﬁja;:i:e'w ime; g:ll(iil:laiaj:i“jaeika gEﬁ:: = :::iajlfi':-:r:iraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
metilprednizolon Bayer HealthCare krema, 1x15
D07AC14 461 aceponat L Manufacturing S.r.l. Advantan a (1 ma/a) 20,60 20,60 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.97 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,97 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 12,63 kn, - doplata
ObrazloZenje: za originalno pakiranje: 12,63 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
metilprednizolon Bayer HealthCare krema, 1x15
DO07AC14 461 aceponat L Manufacturing S.r.l. Advantan g (1 mg/g) 20,60 20,60 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.94 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,94 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 4,66 kn, - doplata za originalno pakiranje: 4,66 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.27

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Remedia d.0.0.) za povisenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 08.11.2019).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] gilj;:)na Z2 ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé& ﬁ;eé;;éeno ime ::Il(iiﬁii;giri]?eika 52:;:: Jed. SE:;:'::;:Q. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO7AC14 462 metilprednizolon L Bayer Healt_hCare PANETER mast, 1x15 20,65 20,65 R
aceponat Manufacturing S.r.l. g (1 mg/q)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,97 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,97 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 12,68 kn, - doplata

za originalno pakiranje: 12,68 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

D07AC14 462

metilprednizolon
aceponat

Bayer HealthCare
Manufacturing S.r.l.

Advantan

mast, 1x15
g (1 mg/qg)

20,65

20,65

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.94 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,94 kn. Doplata:

- doplata za jedinic¢ni oblik: 4,71 kn, - doplata za originalno pakiranje: 4,71 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.11.2019).

Nezasticeno ime

sira AT oot | Gwere | v | eroiedar | Zakienoime | obinal | chenaies. | clensara
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Roche . tbl. film obl.
LO4AX05 162 KS pirfenidon 2,49 575,25 (0] Pharma AG Esbriet 252x267 mg 64,00 16.127,16
) ) Roche . tbl. film obl.
LO4AX05 162 KS pirfenidon 2,49 569,90 0] Pharma AG Esbriet 252x267 mg 63,40 15.977,08
Indikacija:
Oznaka indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluc¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogor$anje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju. Lijecenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista pulmologa.
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.29

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Sitra AT Oanai | Nemiticenoime | ool | Genaza | Nt | proisvodac et | GRS | R | m
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Phamathen . tbl. film obl.

BO1AC04 135 klopidogrel 75 mg 2,30 (0] International SA Gardin 28x75 mg 2,30 64,40 RS
. Phamathen . tbl. film obl.

BO1AC04 135 klopidogrel 75 mg 2,26 (0] International SA Gardin 28x75 mg 2,26 63,40 RS

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lije¢enje bolesnika poslije ugradnje premosnice ili stenta, po preporuci bolni¢kog specijalista, u trajanju od 3 do najviSe 12 mjeseci, ovisno o

RBO1 vrsti stenta.

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.30

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

omaka | pezssticenoime | poD1 | clenaza | Nt | pripvogas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NI DSTELiE tbl. film obl
L02BGO03 142 anastrozol 1 mg 5,23 (0] Laboratories Limited Ivel 28. 1 . 5,23 146,50 RS
t/a Gerard X1 mg
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Oznaka smjernice:

omaka | perssticenoime | po01 | chenaza | Nt pripvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
McDermott tbl. film obl
L02BGO03 142 anastrozol 1 mg 5,18 (¢] Laboratories Limited Ivel : : 5,18 145,00 RS
28x1 mg
t/a Gerard
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Obrazlozenje:

omaka | pesbicenoime | poof | cienaza | Nefn | provosse | gakiéenoime | obikjednal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AEO1 171 ibuprofen 1,24 1,54 o Famar S.A. | Brufen al, il @l 0,51 1543 | R
! ! o 30x400 mg ! !
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,24 kn, - doplata

za originalno pakiranje: 7,26 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

. tbl. fil bl.
MO1AEO1 171 ibuprofen 1,29 1,62 o Famar S.A. | Brufen 30X4'0”8 r‘:}g 0,54 16,20 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,27 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,03 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.32
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.o0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).
Eifra ATK Oznaka Iridjeezka:tiéeno ime ]PeI:II.’lnij. silj)eDna za :::’:‘:r;ene Proizvodag ﬁiaeé:i:’eno ime :'i)il:li:;, jagina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis otop. za inj.,
N02CX07 061 erenumab P Pharma Aimovig brizg. napunj. 3.180,00 3.180,00 RS
GmbH 1x70 mg

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3000.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3.000,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 180,00
kn, - doplata za originalno pakiranje: 180,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Novartis otop. za inj.,

NO2CX07 061 erenumab P Pharma Aimovig brizg. napunj. 3.159,00 3.159,00 RS
GmbH 1x70 mg

OZ'?aka. . Smjernica:

smjernice: , . . N ) . . . ) -

pril Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci specijalista neurologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3000.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3.000,00 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 159,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 159,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.33

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.o.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).
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Sifra ATK o nake Ili!;zka:tiéeno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja:;:éeno ime :i)j:lli(l;, jaina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. sig;;:::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
N02CX07 062 erenumab P Pharma Aimovig brizg. napunj. 3.180,00 3.180,00 RS
GmbH 1x140 mg

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢no

g oblika: 3000.00 kn,
kn, - doplata za originalno pakiranje: 180,00 kn.

- cijena originalnog pakiranja: 3.

000,00 kn. Doplata:

- doplata za jedini¢ni oblik: 180,00

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Novartis otop. za inj.,
N02CX07 062 erenumab P Pharma Aimovig brizg. napunj. 3.159,00 3.159,00 RS
GmbH 1x140 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pril Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjese¢no, po preporuci specijalista neurologa.
Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3000.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3.000,00 kn.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 159,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 159,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).
Oamaka | Mezmitcenoime | OooL | cemmza | Nt | proisvodac e Stmated. | ctennors- | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Pliva Hrvatska Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 101 ibuprofen 1,29 1,39 (0] ey Pliva 30x400 mg 0,46 13,89 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,19 kn, - doplata

za originalno pakiranje: 5,72 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
. Pliva Hrvatska Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 101 ibuprofen 1,29 1,95 0] d.o.o. Pliva 30x400 mg 0,65 19,50 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,38 kn, - doplata za originalno pakiranje: 11,33 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.35
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 11.11.2019).
. iz N e . . . iz L o f:ijena as ig.
Sifra ATK Oznaka i’:::a"sjzﬁz"“ ;':'_)":j_ f:;";n :::‘i:'l;.‘e"e Proizvodaé izr:f:i‘jee'l‘(‘; Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka ]oebdlika gg:i':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tiotropii 10 Teva prasak inhal., caps. tvrda 30x10
R0O3BB04 701 Pl 6,55 I Pharma Braltus mcg (isporucena doza)+Zonda 6,55 196,60 R
bromid mcg . .
B.V. uredaj za inhal.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5,67 kn, - cijena originalnog pakiranja: 170,10 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,88 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 26,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
tiotropii 10 Teva prasak inhal., caps. tvrda 30x10
R0O3BB04 701 Pi) 5,67 I Pharma Braltus mcg (isporucena doza)+Zonda 5,67 170,10 R
bromid mcg X .
B.V. uredaj za inhal.
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pr03

Za bolesnike s umjerenom, teskom i vrlo teskom KOPB.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava

PDV (5%).

Prijedlog za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.67 kn, - cijena originalnog pakiranja:
170,10 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.

Tocka 4.36

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana

11.11.2019).

18




Sifra ATK Oznaka | peseStiéenoime | OO0 i P Proizvodat e N e chieg Yo o R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
GO04BD09 122 trospij 40 mg 8,92 o} E:I':d"z' fSOpr:esmex tbl. 30x5 mg 1,11 33,44 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0,48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,40 kn.

za originalno pakiranje: 19,04 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Doplata: - doplata za jediniéni oblik: 0,63 kn, - doplata

G04BD09 122

trospij

40 mg

13,07

(0]

Sandoz-
Lek

Spasmex
forte

tbl. 30x5 mg

1,63

49,00

Obrazlozenje:

Prijedlog za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 49,00 kn.

za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata

Tocka 4.37

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.

2019).

Sifra ATK Gan :I!jt:zka:liéeno ime ;I‘)’D":J gilj;?;a za ::f'i‘?e"e Broaans ﬁ;i;iaéeno ime I(:]I;I:(I;, jaéina i pakiranje 5::‘;.:: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz- amp. 10x100
MO1AEO03 021 PR ketoprofen 0,15¢ 3,54 P Ll Ketonal ma/2ml 2,36 23,60
Sandoz- amp. 10x100
MO1AEO3 021 PR ketoprofen 0,15¢g 5,70 P Lek Ketonal ma/2ml 3,80 38,00

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o.

11.11.2019).

za povisenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

omaka | fezssecenoime | ooy | chenaza | Matn | prpvoque | ZaSttenoime | obik mdnel | clenaies. | Clemerie | as
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Sandoz- Ketonal tbl. film obl.
MO1AEO3 122 ketoprofen 0,15¢ 0,81 [e] Lek ey 20x100 mg 0,53 10,67 R

ObrazlozZenje:

Na teret

Na prika:

zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,67 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 0,0 kn.
zane cijene se zaracunava PDV (5%).

MO1AEO3 122

ketoprofen

0,15¢g

1,04

Sandoz-
Lek

Ketonal
forte

tbl. film obl.
20x100 mg

0,70

13,90

Obrazlozenje:

Prijedlog za povisenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja:
10,67 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,16 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,23 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.39

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Sifra ATK Oznaka | [iezasticenc ime P, e || S Proizvodat pTmoms || CH B o || e R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AEO3 125 ketoprofen 0,15 g 0,91 o f:;d“' Ketonal fﬁgs' SO 0,30 9,08 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,03 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 0,91 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

MO1AEO3 125

ketoprofen

0,15¢g

1,35

Lek

Sandoz-

Ketonal

caps. 30x50
mg

0,45

13,50

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,18 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,33 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.40

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

omaia | Nersitcenoime | Bool | Clenwsa | Mo e | Promean | FMenoime | o e Shrated. | chenavds. | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz- Ketonal tbl. film obl.
MO1AEO03 126 ketoprofen 0,15¢g 0,90 (0] Lek forte 30x100 mg 0,60 18,00 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 16,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,07 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 2,0 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Sandoz- Ketonal tbl. film obl.
MO1AEO3 126 ketoprofen 0,15¢ 1,01 o) Lek forte 30x100 mg 0,67 20,10 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 16,00 kn. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,14 kn, - doplata za originalno pakiranje: 4,10 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.41

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
11.11.2019).

Sifra ATK G Iriijeezka:tléenn ime ].;IZDmI] gllj)?a za ::ﬂrj\ene Proizvodag ﬁjaj:laéeno ime :i)jl;lll(l;' jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz- Ketonal caps. s prilag. oslob.
MO1AEO3 128 ketoprofen 0,15¢ 0,78 (0] Lek DUO tvrda 30x150 mg 0,78 23,30 R

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.78 kn, - cijena originalnog pakiranja: 23,30 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata
Obrazlozenje: za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Sandoz- Ketonal caps. s prilag. oslob.

MO1AEO03 128 ketoprofen 0,15¢g 1,00 (0] Lek DUO tvrda 30x150 mg

1,00 30,00 R

Prijedlog za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.78 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 23,30 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,22 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,70 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.42

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Sifra ATK Oznaka I':;’::“'Ee“" me ;’e':'_’":j_ gill;‘l*)"a za ::ifl'j‘e"e Proizvodaé ﬁjf:i:e"" ime oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: Jed. sia"si':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz- Tafen aerosol za nos 1x200
RO1ADO5 721 budesonid 0,2 mg 0,64 N Lek —— doza (50 mcg po dozi) 32,00 32,00 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.71 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,71 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 16,29 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 16,29 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
. Sandoz- Tafen aerosol za nos 1x200
RO1ADOS5 721 budesonid 0,2 mg 0,79 N Lek nasal doza (50 mcg po dozi) 39,42 39,42 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 15.71 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,71 kn. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 23,71 kn, - doplata za originalno pakiranje: 23,71 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Obavijest nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Pharmas d.0.0.) o izmjeni
nositelja odobrenja (zaprimljen dana 25.10.2019).

20




Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka [ pesesticencime | BROL | Sayn P Proizvodat i || e e prrrab ] i R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Cipla (EU) .
C02KX01 141 KL bosentan 0,25g 509,14 o} Limited, Cipla ?ﬁznta“ 21’6')'(2'2’“5‘::" 127,29 7.128,00
Europe NV P ! 9
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s primarnom plué¢nom hipertenzijom u kojih postoji insuficijencija srca stupnja III prema NYHA/WHO klasifikaciji, a koji vise

NC201

Oznaka indikacije:

NC201 ne reagiraju na dotadasnju terapiju koja je ukljucivala blokatore kalcijevih kanala i sildenafil. Lije¢enje se provodi u bolnici na temelju odobrenja
Bolni¢kog Povijerenstva za lijekove.
Cipla (EU) .
CO2KX01 141 KL bosentan 0,25 ¢ 500,14 ) Limited, Cipla Bosentan tbl. film obl. 127,29 7.128,00
Cipla 56x62,5 mg
Europe NV
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s primarnom plu¢nom hipertenzijom u kojih postoji insuficijencija srca stupnja III prema NYHA/WHO klasifikaciji, a koji vise
ne reagiraju na dotadasnju terapiju koja je ukljucivala blokatore kalcijevih kanala i sildenafil. Lije¢enje se provodi u bolnici na temelju odobrenja
Bolni¢kog Povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Obavijest nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmasS d.o.0.) 0 izmjeni
nositelja odobrenja (zaprimljen dana 25.10.2019).

Oznaka indikacije:

- P el [T = I N zaswconoime | ootmtnel | chmers | chmeers | s
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Cipla (EU) .
CO2KX01 142 KL bosentan 0,25g 302,85 o Limited, Cipla (e tsl, ) il 151,43 8.479,80
Cipla 56x125 mg
Europe NV
Indikacija:

Za lijeCenje bolesnika s primarnom plu¢nom hipertenzijom u kojih postoji insuficijencija srca stupnja III prema NYHA/WHO Kklasifikaciji, a koji vise

NC201

Oznaka indikacije:

NC201 ne reagiraju na dotadasnju terapiju koja je ukljucivala blokatore kalcijevih kanala i sildenafil. Lije¢enje se provodi u bolnici na temelju odobrenja
Bolni¢kog Povjerenstva za lijekove.
Cipla (EU) )
CO2KX01 142 KL bosentan 0,25¢ 302,85 o Limited, Cipla Bosentan tbl. film obl. 151,43 8.479,80
Cipla 56x125 mg
Europe NV
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s primarnom pluénom hipertenzijom u kojih postoji insuficijencija srca stupnja III prema NYHA/WHO klasifikaciji, a koji vise
ne reagiraju na dotadasnju terapiju koja je ukljucivala blokatore kalcijevih kanala i sildenafil. Lije¢enje se provodi u bolnici na temelju odobrenja
Bolnickog Povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Obavijest nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) 0 izmjeni
nositelja odobrenja (zaprimljen dana 25.10.2019).

RJ51

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I':;’::“'Ee“" me j';'zl_)"fj_ gil';e;a za ::2’;2“ Proizvodaé Zastieno ime lijeka g::'(ii':;f.?fﬂ?eika gEﬁ:: Jed. ﬁ?:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Cipla (EU) o :
J05AB14 131 valganciklovir | 0,9 g 135,81 o Limited, Cipla algeiciklody (al, it @l 67,91 4.074,36 | R
Cipla 60x450 mg
Europe NV
Cipla (EU) I .
J05AB14 131 valganciklovir | 0,9 g 135,81 o Limited, Cipla Valganciklovir tb. film obl. 67,91 4.074,36 | R
Cipla 60x450 mg
Europe NV
Smjernica:

1. Za prevenciju CMV bolesti u osoba rizi¢nih za razvoj CMV bolesti, osoba u kojih je izvrSena transplantacija solidnog organa te osoba oboljelih od
HIV-infekcije. 2. Za odrzavanije lije¢enja CMV bolesti nakon, parenteralnom terapijom postignute, stabilizacije bolesti.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.4

Obavijest nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) 0 izmjeni
nositelja odobrenja (zaprimljen dana 25.10.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ i j';':'.’"fj. :E%";D :r"‘if;'i‘e" - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka 535:: =l sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
. sprej za nos, susp. boc.
RO1AD09 763 mometazon | %2 140 | N | CPla (BU) | Mometazonfuroat | 14 doza(s0 49,05 49,05 | R
9 P mcg/doza)
) sprej za nos, susp. boc.
RO1ADO9 763 mometazon | 012 1,40 N Cipla (EU) | Mometazonfuroat 1x140 doza(50 49,05 49,05 | R
mg Limited Cipla
mcg/doza)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 39,05 kn, - doplata za originalno pakiranje: 39,05 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Obavijest nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. 0 izmjeni nositelja odobrenja (zaprimljen dana 11.11.2019).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘l’njj_ SE;“SD ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé I’;:‘:f;'l‘(‘; I‘I’j':';(: Jatina [ pakiranie ggﬁ:: jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
azelastin Meda Pharma eS| 22 (e, G
RO1ADS58 778 eledlEn < N (Ermlal, (Rl Dymista | bo&. 1x120 doza 100,27 | 100,27 | R
flutikazon Pharma Amareg (137 meg + 50 mcg)
propionat GmbH ° °
azelastin Meda Pharma -
‘ ) sprej za nos, susp.
RO1ADS58 778 hidroklorid + N GmbH, Haupt Dymista | bog. 1x120 doza 100,27 | 100,27 | R
flutikazon Pharma Amareg (137 mcg + 50 mcg)
propionat GmbH 9 9
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 25.77 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,77 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedinicni oblik: 74,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 74,50 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
W
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.10.2018).
- omaa | pemtcenoime [ pmor [ cpenaza [ watn | oo ol IR [T N e
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Glaxo . caps. tvrda
LO1XE23 162 KL dabrafenib [¢] Wellcome S.A. Tafinlar 120x50 mg 286,26 34.351,60
. Glaxo . caps. tvrda
LO1XE23 163 KL dabrafenib (o] Wellcome S.A. Tafinlar 120x75 mg 429,41 51.529,60
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL422

Za lijeCenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se
primjena dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti
lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada u cilju procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 2 mjeseca. LijeCenje se
provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je
sastavu obvezno internisticki onkolog.

) Glaxo X caps. tvrda
LO1XE23 162 KL dabrafenib (0] Wellcome S.A. Tafinlar 120x50 mg 286,26 34.351,60
LO1XE23 163 KL dabrafenib (0] Glaxo Tafinlar caps. tvrda 429,41 51.529,60
Wellcome S.A. 120x75 mg
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omaka | Nestcenoime | ool | cienaza | Nt | provosse
Indikacija:
1. Za lije€enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava
se primjena dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti
lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada u cilju procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 mjeseca. LijeCenje se
Oznaka provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je
indikacije: sastavu obvezno internistic¢ki onkolog.
NL422 2. Trametinib u kombinaciji s dabrafenibom za adjuvantno lijecenje odraslih bolesnika s melanomom stadija III u kojih je dokazana

BRAF V600 mutacija, nakon potpune resekcije. ECOG 0-1. Odobrava se primjena tri ciklusa lijeéenja, nakon ¢éega je obvezna klinicka
i dijagnosticka obrada u cilju ocjene postojanja recidiva bolesti i podnosljivosti lijecenja. Lijecenje se provodi do znakova recidiva
bolesti ili nepodnosenja lijeéenja a najvise u trajanju od godinu dana. Lije€enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeéenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog,
iz sredstava posebno skupih lijekova.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.10.2018).

Oznaka
indikacije:
NL422

ik N - e i, eats blik, ja&ina i s . " N
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkzs“‘:e“ ime; j';':'.’":j. f:;";n ::i::'i‘e" - Proizvodag& f:‘:t:::'l‘(: %eki;a:;:ma ! §Eﬁ;‘: jed. ;:g;-:: :]_:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Glaxo Wellcome, S.A., tbl. film
. Novartis Pharmaceuticals P obl.
LO1XE25 161 KL trametinib (o] UK Limited, Novartis Mekinist 30%0,5 336,27 10.088,20
Pharma GmbH mg
Glaxo Wellcome, S.A., .
Novartis Pharmaceuticals 2l (il
LO1XE25 162 KL trametinib (e] L X Mekinist obl. 30x2 1.341,68 40.250,30
UK Limited, Novartis i
Pharma GmbH 9
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se
primjena dva ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti
lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada u cilju procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 mjeseca. Lijecenje se
provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je
sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.

Oznaka
indikacije:
NL422

Glaxo Wellcome, S.A., tbl. film
- Novartis Pharmaceuticals . obl.

LO1XE25 161 KL trametinib (0] UK Limited, Novartis Mekinist 30x0,5 336,27 10.088,20
Pharma GmbH mg
Glaxo Wellcome, S.A., X
Novartis Pharmaceuticals tbl. film

LO1XE25 162 KL trametinib (o] L ; Mekinist obl. 30x2 1.341,68 40.250,30
UK Limited, Novartis m
Pharma GmbH 9

Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava
se primjena dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti
lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada u cilju procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 mjeseca. Lije¢enje se
provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u &ijem je
sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.

2. Trametinib u kombinaciji s dabrafenibom za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s melanomom stadija III u kojih je dokazana
BRAF V600 mutacija, nakon potpune resekcije. ECOG 0-1. Odobrava se primjena tri ciklusa lije¢enja, nakon éega je obvezna klinicka
i dijagnosticka obrada u cilju ocjene postojanja recidiva bolesti i podnosljivosti lije€enja. Lije¢enje se provodi do znakova recidiva
bolesti ili nepodnosenja lije¢enja a najvise u trajanju od godinu dana. Lije€éenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeéenje
odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisticki onkolog,
iz sredstava posebno skupih lijekova.

Tocka 6.3

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

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
. - AstraZeneca . tbl. film obl.
LO1XE35 161 KL osimertinib (] AB Tagrisso 28x40 mg 1.667,31 46.684,58
. - AstraZeneca . tbl. film obl.
LO1XE35 162 KL osimertinib (0] AB Tagrisso 28x80 mg 1.667,31 46.684,58
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Sifra ATK
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lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene
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lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Oznaka Proizvodacé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

NL473

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lijecenje 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).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove klinickog bolni¢kog centra na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata
lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (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 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 pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije bolesti.

2. Prva linija lijecenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica s aktiviraju¢im
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 lije€éenja mogu¢ je iskljuéivo
kod pozitivhog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih
organa.

Tocka 6.4

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

NL445

Oznaka indikacije:

sia omaa | femmsuenoime | poot | chenaze | Nt | prvoaas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 162 KL olaparib (0] Limited Lynparza 56x100 mg 344,72 19.304,32
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 163 KL olaparib o Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
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. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3
mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na lijecenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klinickim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

NL445

Oznaka indikacije:

) 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 o Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
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 lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

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 pozitivhim
na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve
linije kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne
i/ili somatske), b. ostvaren odgovor (potpun ili djelomi¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3
mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lije€enja samo u slu¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloske progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2
godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije€enja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i
koje prema misljenju nadleZnog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lije¢enja, mogu nastaviti lije¢enje i dulje od 2
godine.

Tocka 6.5

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 Gl Ir:jzzka:tiéeno ime ;I;Dmn] gilj;enna za :raifvil'j‘ene Proizvodag ﬁja:ltiaéeno ime %I;I:(I;, ja&ina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. ;:iajsil:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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)
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NB507

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Il:’_t:zka:tic'eno ime ,ZI:D":’ gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvodag ﬁja:;:éeno ime :i)j:lli(l;, jacina i pakiranje s::'ﬁ:aa jed. s;j:;:;;;ig. R/RS
Roche otop. za inj., bo¢.

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 kuc¢no lijecenje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A i inhibitorima faktora VIII. Lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i uz
suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

NB507

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

2. Za kuéno lijeCenje kroni¢nih bolesnika s teSkom hemofilijom A bez inhibitora faktora VIII. Lijecenje odobrava Zavod na prijedlog Centra za
hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Hemlibra se moze primjenjivati u svim dobnim skupinama.

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.10.2019).

1-Prolia

Oznaka smjernice:

Eifra ATK - Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gilj;epna za ::'é'i‘?e"e Proizvoda& ﬁ]aesltlaceno ime I(I)]I;I;(I; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. :’:la]:::::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
MO5BX04 061 denosumab 0,28 7,59 J (T Prolia gtrc. napunj. 1.379,84 1.379,84 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
pmO03 2. Za lije¢enje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck);
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
otop. za inj.,
MO5BX04 061 denosumab 0,33 7,59 P Amgen Prolia &trc. napunj. 1.379,84 1.379,84 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smjernica:

1. Za bolesnike nakon osteoporoti¢ne frakture (ukljucuje 1 prijelom podlaktice, nadlaktice, potkoljenice, rebara ili kraljeska)

2. Za postmenopauzalne Zzene i muskarce koji imaju 10-godis$nji rizik osteoprotiénog prijeloma kosti (izraéunat uz pomoé¢ FRAX
upitnika) =20% ili 10-godisnji rizik osteoporoti¢nog prijeloma bederene kosti 23%, po preporuci internista, fizijatra, ortopeda ili
ginekologa.

Tocéka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.10.2019).

Oznaka smjernice:

Sitra AT o | Besmiuenoime | pooi | cienaza | Natin | broisvosac | Fadtiéencime | obikjsinal S| SRR ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0.33 Amgen otop. za inj.,
MO5BX04 961 DS/RL denosumab 4 7,72 P Prolia Strc. napunj. 1.403,04 1.403,04 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smijernica:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

1-Prolia

Oznaka smjernice:

RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lijeenja lijek se izdaje na
ruke lijeénika.
otop. za inj.,
MO5BX04 961 RL denosumab 0,33 7,59 P Amgen Prolia &trc. napunj. 1.379,84 1.379,84 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smijernica:

1. Za lije€enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
po preporuci specijalista internista, fizijatra ili ortopeda. Lijek se izdaje na ruke lije¢nika.

2. Za lijeéenje postmenopauzalnih Zena i muskaraca nakon osteoporotiénog prijeloma bedrene kosti po preporuci specijalista
internista, fizijatra ili ortopeda. Lijek se izdaje na ruke lijeénika.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.10.2019).
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Oznaka smjernice:
RM04

Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘ka:“ée“" ime; ;Z?rr‘ij. gilj)eb““ s :r"‘if;'i‘e" - Proizvodag& ﬁ]a:;':e"" ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg:l'l‘_gr:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
20 Lill otop. za inj., brizg.
HO5AA02 071 DS/RL teriparatid . 81,89 P Frazu:e Forsteo napunj. 1x600 mcg/2,4 2.456,80 2.456,80 | RS
9 ml (250 mcg/ml)
Smjernica:

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

ruke lije¢nika.

HO5AA02 071

20 Lilly

teriparatid 81,89 P
mcg France

Forsteo

otop. za inj., brizg.
napunj. 1x600 mcg/2,4
ml (250 mcg/ml)

2.456,80 2.456,80 | RS

Oznaka smjernice:
1-Forsteo

Smjernica:

Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lijecnika.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.10.2019).

omaka | femsuéenoime | ool | cieaza | Nt | provosse | Ziéene | obtkmdnel | Ceased | clenacna | qes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
interferon beta- . sprica 3X2.2
LO3AB0O7 072 1a 4,3 mcg 86,39 P Merck Rebif mcg (6 mil. 441,97 1.325,92 | RS
i.j.)/0,5 ml
) Strc. napunj.
LO3AB07 073 'f;erfem” beta= |4 3 mcg 50,69 P Merck Rebif 12x44 mcg/0,5 518,70 | 6.224,40 | RS
ml
otop. za inj. u
interferon beta- . Ullgilia, dsdl a2
LO3ABO7 074 1a 4,3 mcg 50,69 P Merck Rebif mcg/1,5 ml 1.556,11 6.224,42 | RS
(44 mcg/0,5
ml)
Indikacija:
Indikacije za pocetak lijecenja 1. linijom terapije (interferonom
beta/glatiramer acetatom*/teriflunomidom/dimetilfumaratom)
bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom: a. 2
relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se
naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog
kojega se bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili
neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne
mora biti lije¢en pulsnom kortikosteroidnom terapijom ako dode do
spontanog oporavka simptoma) ili
b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru: =1 T2 lezije u 2 od 4 L
tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar sredi$njeg Zivéanog Smjernica: - L _
sustava (periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeCenja kod bolesnika
ledna mozdina) te diseminacija u vremenu : istovremena prisutnost s relapsno-remitirajucom multiplom sklerozom.
demijelinizacijske lezije koja se imbibira kontrastom i LIJecenJelodobrvava Bolnlt_:‘kol povjerenstvo za I|Jekovg po
neimbibirajuée demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili preporuci bolnickog specijaliste neurologa, prema kriterijima
gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na kontrolnom navedenim u tekstu indikacije ,NL303". .
MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se uéini ili pozitivhe Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6
oligoklonske IgG vrpce u likvoru. mjeseci, a svako §Ijedece od_o_bren]e za nastavak Ilqecgnja, u
Oznaka indikacije: | c. EDSS <6 Oznaka slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu
NL303 d. Odsutnost trudnode* smjernice: | [ijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa,
e. Odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove za pocetak i IR Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZe izdati za razdoblje od
nastavak lije¢enja najvise 12 mjeseci. .
f. Lije¢enje pocinje sa interferonom ili glatiramer acetatom ili Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem
teriflunomidom. odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove za razdoblje na
*Napomena: trudnoéa nije kontraindikacija za prekid lije¢enja koje je odobren.
glatiramer acetatom
Razlog za promjenu lijeka prve linije interferona beta ili glatiramer
acetata ili teriflunomida u dimetilfumarat su:
a. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene)
b. Neucinkovitost jednog od lijeka 1. linije (kako je ranije
definirano) u slu¢aju da bolesnik zbog rizika nije kandidat za neki
od lijekova 2. linije.
Kriteriji za promjenu ili prekid 1. linije terapije relapsno-
remitiraju¢e multiple skleroze:
a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili
b. >2 relapsa nakon pocetka lije¢enja
c. Trudnoéa*
d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).
) Sprica 3x22
LO3ABO7 072 ;”aterferon beta- | 4 3 meg 86,39 P Merck Rebif mcg (6 mil. 441,97 | 1.32592 | RS
i.j.)/0,5 ml
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e. Odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove za pocletak i
nastavak lijeenja

f. LijeCenje pocinje sa interferonom ili glatiramer acetatom ili
teriflunomidom.

*Napomena: trudnoda nije kontraindikacija za prekid lijeCenja
glatiramer acetatom/interferonom beta 1a.

Razlog za promjenu lijeka prve linije interferona beta ili glatiramer
acetata ili teriflunomida u dimetilfumarat su:

a. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene)

b. Neucdinkovitost jednog od lijeka 1. linije (kako je ranije
definirano) u slucaju da bolesnik zbog rizika nije kandidat za neki
od lijekova 2. linije.

Kriteriji za promjenu ili prekid 1. linije terapije relapsno-
remitiraju¢e multiple skleroze:

a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijecenja

ili

b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja

c. Trudnodéa*

d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavijene).

omaka | femsuéenome | woi | ciemaza | Nt | orovosse | Ziieene | obtkednel | Cleased | clenaora | aes
- Strc. napunj.
LO3ABO7 073 ;”aterfem” beta- | 4 3 mcg 50,69 P Merck Rebif 12x44 mcg/0,5 518,70 | 6.224,40 | RS
mil
otop. za inj. u
interferon beta- uloSku, 4x132
LO3AB07 074 1 4,3 mcg 50,69 P Merck Rebif mcg/1,5 ml 1.556,11 6.224,42 | RS
a (44 mcg/0,5
ml)
Indikacija:
Indikacije za pocetak lije¢enja 1. linijom terapije (interferonom
beta/interferonom beta 1a*/glatiramer
acetatom*/teriflunomidom/dimetilfumaratom) bolesnika s relapsno-
remitiraju¢om multiplom sklerozom: a. 2 relapsa (u relaps se
ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je
posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se bolesnik javio
svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je
doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka
simptoma) ili
b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru: >1 T2 lezije u 2 od 4 Smijernica:
tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg Ziv€anog Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lije¢enja kod bolesnika
sustava (periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.
ledna mozdina) te diseminacija u vremenu : istovremena prisutnost Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
demijelinizacijske lezije koja se imbibira kontrastom i preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima
neimbibiraju¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili navedenim u tekstu indikacije ,NL303".
gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na kontrolnom Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6
MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivne mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u
Oznaka indikacije: oligoklonske IgG vrpce u likvoru. Oznaka slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu
NL303 c. EDSS <6 ) smjernice: | |ijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa,
d. Odsutnost trudnoce* RL94 Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od

najvise 12 mjeseci.

Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na
koje je odobren.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 08.11.2019).

ifra ATK Ozaka | [iesasticenoime . | Bop | prmjene | Proizvedad oo tme | e el oo e o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KL atezolizumab P Eﬁ;rr‘ria AG | Tecentriq iﬁfi’z%%é}ng - 35.894,42 35.894,42
ml
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

- = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

NL488

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

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

3. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oéekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

Oznaka indikacije:
NL488

konc. otop. za
. Roche . inf., boc.
LO1XC32 071 KL atezolizumab P Pharma AG Tecentriq 1x1200 mg/20 35.894,42 35.894,42
ml
Indikacija:

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

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

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

3. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

4. Tecentriq u kombinaciji s karboplatinom i etopozidom indiciran je za prvu liniju lije€enja odraslih bolesnika s prosirenim stadijem
raka plué¢a malih stanica. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka Tecentriq u navedoj indikaciji uklju¢uju ECOG PS 0-1 i o¢ekivano
prezivljenje od najmanje 6 (Sest) mjeseci. Preporuca se primjena 4 ciklusa kombinacije karboplatina, etopozida i lijeka Tecentriq, a
nakon toga nastavak lijeéenja primjenom lijeka Tecentriq svaka 3 (tri) tjedna. Klinicka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene
uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 2 (dva) mjeseca. Nastavak lijeéenja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na primijenjeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti ili gubitka klini¢ke koristi ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

oanata | Nezsktéeno | pooi | Clenaza | Metn | proisvosac pEewln | ey dhete | deme |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. X . caps. zel.
L04AX07 161 DS e 0489 | 279,03 0 Biogen (Denmark) [ o fiera | otp. tvrda 69,76 976,59
fumarat Manufacturing ApS
14x120 mg
. . X caps. zel.
dimetil Biogen (Denmark) .
LO4AX07 162 DS oy — 0,48 g 253,32 (0] Manufacturing ApS Tecfidera ggz(.zt‘;/(r)'d;g 126,66 7.092,96
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Cijena za Nagin _ - Zastiéeno ime
Oznaka DPDD Proizvodaé pakiranja

primjene lijeka

Oznaka
indikacije:
NL303

Indikacija:

Indikacije za pocetak lijeenja 1. linijom terapije (interferonom beta/glatiramer acetatom*/teriflunomidom/dimetilfumaratom) bolesnika s
relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom: a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je
posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do
spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru: =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar sredisnjeg ziv¢anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu : istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuce demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce*

e. Odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove za pocetak i nastavak lije¢enja

f. LijeCenje pocinje sa interferonom ili glatiramer acetatom ili teriflunomidom.

*Napomena: trudnoca nije kontraindikacija za prekid lijeenja glatiramer acetatom

Razlog za promjenu lijeka prve linije interferona beta ili glatiramer acetata ili teriflunomida u dimetilfumarat su:

a. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavijene)

b. Neudinkovitost jednog od lijeka 1. linije (kako je ranije definirano) u sluc¢aju da bolesnik zbog rizika nije kandidat za neki od lijekova 2. linije.
Kriteriji za promjenu ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze:

a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja

ili

b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja

c. Trudnoca*

d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Oznaka
indikacije:
NL303

. . . caps. zel.
LO4AX07 161 dimetil 0,48 g 279,03 o} Biogen (Denmark) Tecfidera otp. tvrda 69,76 976,59 | RS
fumarat Manufacturing ApS
14x120 mg
. . ! caps. zel.
LO4AX07 162 dimetil 048g | 253,32 0 Biogen (Denmark) | 1o cfigera | otp. tvrda 126,66 | 7.092,96 | RS
fumarat Manufacturing ApS
56x240 mg
Indikacija:

Indikacije za pocetak lije¢enja 1. linijom terapije (interferonom beta/glatiramer acetatom*/teriflunomidom/dimetilfumaratom) bolesnika s
relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom: a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnestiCki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je
posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do
spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru: =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar sredisnjeg Ziv¢anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu : istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibiraju¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce*

e. Odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove za pocetak i nastavak lijecenja

f. Lije¢enje pocinje sa interferonom ili glatiramer acetatom ili teriflunomidom ili dimetil fumaratom.

*Napomena: trudnoca nije kontraindikacija za prekid lijeCenja glatiramer acetatom

Razlog za promjenu lijeka prve linije interferona beta ili glatiramer acetata ili teriflunomida u dimetilfumarat su:

a. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene)

b. Neudinkovitost jednog od lijeka 1. linije (kako je ranije definirano) u slu¢aju da bolesnik zbog rizika nije kandidat za neki od lijekova 2. linije.
Kriteriji za promjenu ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze:

a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijecenja

ili

b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja

c. Trudnoca*

d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.11.2019).

NL457

Oznaka indikacije:

Omaka | ersstitenome | p0i | cienaza | Nt | prozvoase zistonoime | oikiomta) | Clenated | clensera
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
XTI caps. tvrda
LO4AA27 161 DS fingolimod 0,5 mg 438,03 (o} Pharma Stein Gilenya 28?(0. 5 i 438,03 12.264,75
AG !
Indikacija:

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 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 vazedim smjernicama u listi lijekova.

Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

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

b) >= 2 relapsa.

1 &l
=] s}

N Ralni i rx Liial 1 =
OGODFaVa-BOHHEKO-POVIEFrERStVO-ZaTHieKe KFOZ

3 H + + d belaidk = 1 + H dst,
miesecra-teret-sredstava-botnitkegproradunaanakontegaiz sredstavap ro
1I. kod bolesnika kod kojih se olituje teska brzonapredujuca relapsno-re

mitentna multipla skleroza.

LO4AA27 161

Novartis
Pharma Stein
AG

caps. tvrda

fingolimod 0,5 mg 28x0,5 mg

438,03 o] Gilenya 438,03 12.264,75 RS
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primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS

Indikacija:

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 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 vazedim 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.

11. kod bolesnika kod kojih se odituje teska brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza.

Pocetak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista, prema gore navedenim
kriterijima. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 2 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proraduna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeéeg
odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.

Oznaka indikacije:
NL457

VII Brisanje lijekova
Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;:I:D":J gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvoda ﬁ;\eél:::eno ime f:]l::(l;, jaéina i pakiranje :EI?;(‘: jed. SE:ir:‘::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BC02 113 pantoprazol 40 mg 1,01 | O Belupo Zoltex tbl. 14x40 mg 1,01 14,16 | R

Tocka 7.2

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen IPCo S.ar.l. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alvogen d.0.0.) za brisanje
lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:lléeno ime; ;?‘D":] ;:BT)"I:D :ralfvll'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka :ID]:I::;’ jatina i pakiranje ggﬁ;: Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Synthon Hispania Pemetreksed pras. za konc. za
LO1BA04 042 DS pemetreksed P S.L., Synthon otop. za inf., boc. 5.468,41 5.468,41
Alvogen
S.r.o. 1x500 mg

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Cipla(EU) limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Cipla Croatia d.0.0.) za brisanje
lijeka.

Sifra ATK Oznaka Il:j:xkajtiéeno ime ]P;:I.) m:] silj)eDna za ::ré‘:?ene Proizvodaé :'aes:l:eno ime :'I)'l:;(l; ja&ina i pakiranje :Eﬁ:: jed. sua,znr: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ipratropij- 0,12 Cipla (EU) Ltd, inhalat stlac., otop.
R0O3BB01 762 bromid mg 0,62 | O Cipla Europe NV Ipravent 200x20 mcg 0,10 20,67 | R

VIl Razno

Tocka 8.1
Prijedlozi za izmjenu rezima izdavanja bioloSkih lijekova: sarilumab (Kevzara), tocilizumab (RoActemra), golimumab
(Simponi).

Tocka 8.2
Smjernice Hrvatskog neuroloskog drustva za lije¢enje multiple skleroze.

Tocka 8.3

Ocitovanje Novartis Hrvatska d.o.o. o izmjeni smjernice za lijek Entresto.

Tocka 8.4
Revizija Popisa posebno skupih lijekova.
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Tocka 8.5

Uskladivanje cijena lijekova namijenjenih za primjenu u bolni¢kim zdravstvenim ustanovama sukladno Pravilniku —

obavijest.

IX Povlacenje prijedloga

Tocka 9.1

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povlacenje prijedloga.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]F::‘?":j_ din ::f'il".‘ene Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka g:l'(ii':'affigi:‘iiaeika 22;?:: jed. g'alfl':_::]: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
b4
Tocka 9.2
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povlacenje prijedloga.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:3'_:; SE;"D’D ::f'i"i‘e"e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;:i:‘il?eika ggﬁ{(‘: jed. ﬁ:;"r::]: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
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