HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 21.04.2020. godine

POZIV

Pozivate se na 2020-04 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 28. travnja godine u 12:00 sati u prostorijama Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

DNEVNIM REDOM

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.06.2019).

Sifra ATK Oznaka | Nezastieno ime lijeka ;‘;‘_’mij_ e ;‘:if'il'j‘ene Proizvodaé | zasticeno ime lijeka g:l"'l':aﬂg':‘:e'ka I ng.r::r;:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
VO6DX03 namirnice za_ ) o Nutricia Nutridrink _ boca 4x125 19,60 78,40 RS

enteralnu primjenu Compact Protein ml
Oznaka smjernice: Smjernica: M
RV23 * | Za dijetalnu prehranu bolesnika s malnutricijom kod kojih je indiciran unos energije i proteina u malom volumenu, a sadrze cjelovit dnevni unos
makro i mikro nutrijenata u smanjenom volumenu, po preporuci bolni¢kog specijalista.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;:ka:ﬁéem’ lme ;‘:Dm'] gilj)eDna z2 grairerirj‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ﬁ;‘;lli;' jacina i pakiranje gEﬁ:: Jed. giaj:ir::r:;:g' R/RS

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

_ . pras. za otop. za inj.
101DCO2 DS cefuroksim | 3 g 20,00 p Balkanpharma Cefuroksim ili inf., boé. stakl. 10,00 50,00
Razgrad AD AptaPharma
5x1500 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NJ102

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).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.02.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:ifka:“ée"" ine 2 SEnE ::f'i"j‘e" - Proizvodaé :]a::::e“" ime | oblik, jagina i pakiranje lijeka oot || G R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. s. °. 10. 11. 12.
. Alkaloid-INT ; caps. s prilag. oslob.,
GO04CA02 tamsulozin 0,4 mg 0,81 [e] d.o.o. Tamaliz tvrda 100x0,4 mg 0,81 80,77 RS

1




= Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin - = Zasticeno ime e e R Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka Jed.mi. DDD primjene Proizvodac lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakirania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RGO5

Za lijeenje funkcionalnih simptoma donjeg urinarnog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista
urologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.02.2020).

T . " - Oblik, jagina i A " .
Sifra ATK Oznaka Il:je;(aﬂstmeno Ss) ]I:I:D":, gII]’eDna za ::;";.'e" e Proizvodaé Zastic¢eno ime lijeka r“aek:i;a:;:ma ! ggle“'(‘: jed. sla]:ir:‘::i:g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord Healthcare X
. Polska Sp.z.0.0. Deferasiroks tl, film

VO3AC03 deferasiroks (0] | obl. 30x90 23,13 693,90 RS

Pharmadox Healthcare Accord
L mg
Limited
Smijernica:

Oznaka smjernice:

RV25

Za bolesnike s preopterecenjem Zeljezom koje zbog anemije nije mogude lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od 1000
mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se olekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesecno tijekom najmanje 1
godine. Lije¢enje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijeenje transfuzijama eritrocita
ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buduénosti transfuzijski lijeciti. Po preporuci specijalista
hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.02.2020).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kf“ée“ Ime o Sien ;‘fiﬂ;.‘ene Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka g:l'(ii':'afszi:‘i]?eika Tt || SEne R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare )
. Polska Sp.z.o0.0., Deferasiroks tol. film
VO3AC03 deferasiroks (0] Pharmadox Healthcare Accord obl. 30x180 46,26 1.387,80 RS
L mg
Limited
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RV25

Za bolesnike s preopterec¢enjem Zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od 1000
mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se oekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjese¢no tijekom najmanje 1
godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lije¢enje transfuzijama eritrocita
ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buduénosti transfuzijski lijeciti. Po preporuci specijalista
hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.02.2020).

zasicono me k| Ol el | Chenaes. | ciensorn | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Accord Healthcare tbl. film

V03ACO3 deferasiroks 0 Polska Sp.z.0.0., Deferasiroks | o1 30360 | 92,52 | 2.775,60 | RS
Pharmadox Healthcare Accord
L mg
Limited

Smjernica:

Oznaka smjernice:

RV25

Za bolesnike s preoptere¢enjem Zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od 1000
mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesecno tijekom najmanje 1
godine. LijeCenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lije¢enje transfuzijama eritrocita
ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buduénosti transfuzijski lijeciti. Po preporuci specijalista
hematologa.




= Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin - = iz N i Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
SIS Oznaka | jijeia jed.mi. zaDDD | primjene Broizvodat zasticenoime lijeka | popiranie lijeka | oblika pakirania RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tléeno (e ;:I:ID":] gllj;:)"a za ::ilx;"ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka g:ll(lil:'aﬁglri;elka :2::: Jed. Elajlfir:-::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . pras. za otop.
LO1XX32 DS bortezomib P Fresenius Kabi Bortezomib | o N ok, 2.876,98 |  2.876,98
Deutchland GmbH Fresenius Kabi
1x3,5 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL126

Za bolesnike sa diseminiranim multiplim mijelomom.
Odobrava se 4 ciklusa lijeenja te, u slu¢aju povoljnog ucinka, odobrava se primjena jos$ 4 ciklusa terapije. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

omaka | fezzsuicenoime. | o001 | Chenaza | Mot | proivosst fdscenome | outh el | clenajes. | chenaste | a/ns
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Laboratorio Reig Jofre S.A., | Aciklovir boc. inf.
J05ABOL aciklovir 49 617,44 P Alpha-Medical d.o.o. Alpha-Medical 5x250 mg 38,59 192,95

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.04.2020).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Rz ijeka San! bY. AR ProlzvodaZ lijeka ijeka o pakiran oblika " AT R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis tbl. film obl.
N04BX02 entakapon 1g 22,53 o] Pharma Comtan 100x200 mg 4,51 450,67 R
Oznaka smjernice: Smjernica:

pn05

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.75 kn, - cijena originalnog pakiranja: 274,80 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,76 kn, - doplata za originalno pakiranje: 175,87 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za stavljanje istovrsno

lijeka (zaprimljen dana 17.04.2020).

Sifra ATK e Ilidjt:zka:tiéeno ime ;I:Dmll gi[j;;na za :raif\'j‘ene Proizvodad ﬁja:;iaéeno ime :?jl;lli(l;, jadina i pakiranje ::EE:: jed. giajlfir:-:noj:g. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO3BBO1 fk?;?eﬁ?naa 10 mg 1,63 ) g'nﬁ'bf'harma Folbella tbl. 30x5 mg 0,82 2448 | R

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;':'_’r:j_ gin’eDna & ::f'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁj‘:;fe"‘“"‘e ::I'(ii':;f‘aj:i:‘i]?;ka S'gﬁl'(‘: Jed. S:::_:r;':g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace Abbott Kreon caps. 50x1
AQ9AAQ2 'zimt gusterac o} Laboratories ps. 3,46 172,90 | RS
(visoko dozirani) 35.000 kom.
GmbH
Oznaka smjernice: Smijernica: v Y
RA15 * | 1. Za bolesnike s cisti¢nom fibrozom, po preporuci bolni¢kog specijalista.
2. Za bolesnike nakon pankreatektomije uslijed karcinoma gusterace, po preporuci bolni¢kog specijalista.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazlozZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).
omaa | Nezasticono metieka | 2501 | iewaze | Natie | prouoaac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enzimi gusterace Abbott Kreon caps. 50x1
A09AA02 (visoko dozirani) o] Laboratories 35.000 Kom. 3,46 172,90 RS
GmbH
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pa05

Kod dokazane insuficijencije gusterace, po preporuci specijalista internista gastroenterologa te po preporuci specijalista abdominalnog kirurga.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.59 kn, - cijena originalnog pakiranja: 129,68 kn. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 0,86 kn, - doplata za originalno pakiranje: 43,22 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).

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

Drehm Azacitidin pras. za susp. za

LO1BCO7 DS azacitidin P Pharma Mylan inj., bo¢. stakl. 1.673,71 1.673,71
GmbH v 1x100 mg

Indikacija:

Oznaka Za lijeenje odraslih bolesnika kod kojih nije moguce transplantirati hematopoetsku mati¢nu stanicu, a koji boluju od: 1. mijelodisplasti¢nog sindroma

indikacije: (MDS); srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunarodnome prognosti¢kom numeri¢kom sustavu rangiranja (IPSS); 2. kroni¢ne mijelomonocitne

NL106 leukemije (CMML) s 10-29% blasta u kostanoj srzi bez mijeloproliferativnog poremecaja; 3. akutne mijeloidne leukemije (AML) s 20-30% blasta i

displazije viSe loza, prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Santen Oy (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 16.12.2019).

N il - -l =W P fenoime | ke, | et | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Santen Oy, n v
SO01EEO5 tafluprost L Tampere, Tubilux Saflutan kapi za oi, 1x3 97,58 97,58 | RS
ml (15 mcg/ml)
Pharma S.p.A.




Sifra ATK

Proizvodaé Zastic¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin
oanske DDD primjene lijeka pakiranie lijeka oblika pakirania RIS

lijeka jed.mj.

Oznaka smjernice:

RSO3

Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 40.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 40,27 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 57,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 57,31 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 29.01.2020).

omaka | emssuicenome | poo | cienaza | Nt | proivoase fodteenoime | oul ol | chenaied: | Clenaia | ans
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare Posakonazol tbl. Zel.
J02AC04 KL posakonazol 0,3g 408,26 o Limited, Delorbis Accord otp. 136,09 13.064,40
Pharmaceuticals Ltd. 96x100 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI202 1€ | za lijeCenje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon
transplantacije alogenih mati¢nih stanica. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.02.2020).

omaka | pemSuéenome | o001 | cienaza | Nt | proizvodac msteenoime. | ot jatnel | Clenajed | chenacra | ums
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
RO3DX10 DS benralizumab | %:>% 307,62 P MedImmune Fasenra | brizg. napunj. | 17.090,03 |  17.090,03
mg Pharma B.V.
1x30 mg
Indikacija:
Za lijecenje teske perzistentne refraktorne eozinofilne astme u bolesnika starijih od 18 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
Oznaka teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete: 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/ul na pocetku terapije te >300 stanica/pl
indikaciie: u zadnjih 12 mjeseci, 2. FEV1<60%, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom
NR503 J€: posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona. Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci

nakon Cega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan terapijski odgovor koji se definira kao
redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12 mjeseci prije pocetka lije¢enja) ili klinicki
znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma astme. Lijecenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.02.2020).
oenaka | HEiteenoime | B | D550 | bmene | Provevocat | e jei | Clemmos | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fine Foods & Pharmaceuticals Ketonal gran. za oral.
MO1AEOQO3 ketoprofen 0,15¢g 3,51 [e] NTM S.p.A., Lek Pharmaceuticals Rapid otop., vrec. 1,17 35,10 | R
d.d. apt 30x50 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 18,90 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,54 kn, - doplata za originalno pakiranje: 16,20 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 2.5-2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I’i‘i‘:’::“ée“ e ;3‘_’":]._ gil’;)“a 2 ::‘;:‘:']‘e e Proizvodag Zagticeno ime lijeka ﬁ]"e'l'(';' jatina i pakiranje 53532 jed. g'a’fl'::r;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novo Norditropin 2;0pu.nz'a tl):|]z' 1x5
HO1ACO1 somatropin 2. 119,97 p Nordisk itrop punj. brizg. 899,81 899,81 | RS
NordiFlex mg/1,5 ml (1 mg
A/S Y
=31i.j.)
Novo Norditropin zgo%nz'a tl)?llzl
HO1ACO1 somatropin 2], 124,64 P Nordisk NordiFlor punj. brizg. 1.869,55 1.869,55 | RS
A/S ordiFlex 1x10 m_g(l,S ml (1
mg =3 i.j.)
HO1ACO1 somatropin 21 124,23 P mg\r/gisk Norditropin z;(:’%"? tl’:ilz.é‘ 2.795,08 2.795,08 | RS
P 3 ' AS NordiFlex 1x15 mg/1,5 ml (1 793 /33
mg =3 i.j.)
Indikacija: Smijernica:
Poremecaj u rastu niske djece rodene premale za Lijek je indiciran za primjenu u lijeCenju utvrdenog deficita hormona rasta i
gestacijsku dob (SGA), tjelesne tezine i/ili duzine ispod - Oznaka Turnerovog sindroma, samo za djecu do navrSenih 18 godina zivota.
Oznaka indikacije: | 2 SD, koja zaostajanje u rastu nisu nadoknadila do dobi IR Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
AR s : - smjernice: "y A N s 9 - S
NH506 od 4 godine ili kasnije, a po preporuci pedijatra RHO6 bolnickog specijaliste endokrinologa. Lijek se moze zapoceti propisivati na
endokrinologa; recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
LijeCenje se odobrava iz sredstava bolnickog proracuna. lijekove, a u nastavku lijecenja se lijek moze propisivati na recept temeljem
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. preporuke bolni¢kog specijaliste endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocéka 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).

omaa | Mereftcenoime | BooL | Gl | M. | proivosse i T T o (s T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
214 Sanofi-Aventis gtt?cp.s?:lilnh
D11AHO5 DS dupilumab ! 356,89 P Deutschland Dupixent . y 5.003,14 10.006,27
mg GmbH 2x300 mg/2
ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-dupilumab

Za lije¢enje odraslih bolesnika s teskim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u kojih nije postignut zadovoljavajudi
terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuci ciklosporin, metotreksat, azatioprin i

mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih
imunosupresivnih lijekova. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti

EASI i/ili SCORAD te DLQI. Lijek se primjenjuje subkutano u podetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva

tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijeCenja). Ucinak lijeCenja i aktivnost bolesti procjenjuje se nakon 16 tjedana, a potom
svakih 6 mjeseci, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lijecenja opravdan je ukoliko se utvrdi najmanje 50% poboljsanje
EASI i/ili SCORAD vrijednosti uz poboljsanje vrijednosti DLQI za najmanje 4 boda. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2-3.3

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 02.08.2019).

sia e R el - [ T r— gsneere | oo socina pakianie | chemnes: | chemaars. | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., bo¢. stakl.
LO1XC28 KL durvalumab P Pharmaceuticals LP Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml 4.960,75 4.960,75
(50mg/ml)




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

Oznaka indikacije:

1-durvalumab

Monoterapija za lijeCenje 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 zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to su dovr$ena 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 lijeCenja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na 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 sljedece
procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema
pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu
medicinsku intervenciju. LijeCenje 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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.4-3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.09.2019).

omae | B |20 | S | M | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Piramal tbl. film obl

AO06AHO3 naloksegol 25 mg 32,79 0] Healthcare UK Moventig N . 16,40 491,90 RS
P 30x12,5 mg
Limited
Piramal tbl. film obl

AO6AHO3 naloksegol 25 mg 16,08 (0] Healthcare UK Moventig N ) 16,08 482,30 RS
A 30x25 mg
Limited

Smijernica:

Oznaka smjernice:

1-Moventig

Za lije¢enje opioidima inducirane konstipacije tijekom kroni¢ne primjene jakih opioida; u bolesnika bez uspjeSnog odgovora na laksative iz najmanje
dviju skupina. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijecenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto
3 ili viSe spontana praznjenja crijeva tjedno i povecéanje od 1 ili viSe spontanog praznjenja crijeva tjedno u odnosu na pocetnu vrijednost. Naloxegol se
ne moze propisivati u kombinaciji s naloksonom.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 14.90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 446,90 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 1,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 45,00 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘:aﬁiée“ ime ].De"’i'_’njj' gilj)‘:)"a za ::i";'e ne Proizvodag& ﬁ;‘::;e“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: jie S'a’;'::r:;'a'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., 1x500 U/ml 10.241,70 10.241,70
Oznaka indikacije: | Indikacija:
1-susoktokog alfa Za lije¢enje ste¢ene hemofilije. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.
N Zahtjev za stavljanje na OLL i na Popis PSL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
4
Tocka 3.7
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2019).
e T e I R = T - P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pliva Hrvatska Prasugrel tbl. film obl.
BO1AC22 prasugrel 10 mg 11,79 o d.o.o. Pliva 28x10 mg 11,79 330,03 RS




= Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin - = Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
SIfEZIATK O=nsks lijeka jed.mj. DDD primjene BIclzvcdac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RB02

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 03.01.2020).

omia | pemsSuéenoime | o1 | Clenaza | Neth | proimosse | ZeSuéeneime | Obtkjadinaipokiamie | Ciewejed | Cimers | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Merck konc. za otop. za
LO1XC31 KS avelumab P Serono Bavencio inf. 10 ml, bo¢. 7.000,69 7.000,69
S.p.A. stakl. 1x20 mg/ml
Indikacija:
Za lijecenje odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom Merkelovih stanica.
Kriteriji za primjenu:
a. ECOG status 0-1,
b. Procjena uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
Oznaka = : - . A . ¥ L X - N . o . L X " .
indikacije: progresije bolesti terapija se do sIJedvece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsvutnost simptoma koji ukazuju
l-avelum;ab na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢cnim anatomskim mjestima

koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.

c. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je isklju¢ivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

d. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za stavljanje novo

lijeka (zaprimljen dana 14.01.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée“" lmey ].De"’i'_’njj' S ::f‘:']‘e e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka EIEEAE, g';f::::j’a'g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) Laboratoire Sufentanil otop. za inj./inf., 5
NO1AHO3 sufentanil P X . A 8,85 88,45
Renaudin Altamedics mg/ml, amp., 10x10 ml ! !

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.10-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 24.01.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezastieno ime lijeka ;‘:‘_’":j_ gin’eDna == ::f'i"j‘e“e Proizvodaé Izr:i‘:ﬁi'l‘(‘; g:l'('l':a:;i"l‘u:'ka ﬁgﬁ{(‘: Jed. S:E:_:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

rekombinantni pras. i otap. za
&imbenik VIII 500 Bayer Jivi 500 otop. za inj.,

B02BD02 DS (damoktokog alfa ij. 3.144,48 P AG U bot. stakl. 3.144,48 3.144,48
pegol) 1x500 i.j.
rekombinantni pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 Bayer Jivi 1000 otop. za inj.,

B02BD02 DS (damoktokog alfa ij. 3.117,29 P AG U bol. stakl. 6.234,57 6.234,57
pegol) 1x1000 i.j.
rekombinantni pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 Bayer Jivi 2000 otop. za inj.,

B02BD02 DS (damoktokog alfa ij. 3.103,60 P AG U bol. stakl. 12.414,39 12.414,39
pegol) 1x2000 i.j.




ool | Gwam | vt | broimvodse | Ztgene | oflistial | cleaied | clemois | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rekombinantni pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 Bayer Jivi 3000 otop. za inj.,
B02BD02 DS (damoktokog alfa ij. 3.098,73 P AG U bol. stakl. 18.592,36 18.592,36
pegol) 1x3000 i.j.
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB207

Lijecenje i profilaksa krvarenja u bolesnika s hemofilijom A koji imaju 12 i viSse godina. Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lije¢enje po
preporuci specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lijeenje kroni¢nih bolesnika lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za
pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.01.2020).

N e R N i el PR i - PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie tbl. s prod.
LO4AA44 upadacitinib o Sl Rinvoq oslob. 28x15 195,34 5.469,49 RS
.r.l. mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
1-Rinvoq

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

a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i
aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5.

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

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

d. Zadani ucinak lijeéenja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignuce
DAS28 <=3,2, ako je zapoleto s DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otelenih zglobova.

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

f. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 12 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora na
lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klinickog imunologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 07.02.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.el‘)’Dm'] :ET)’:;D ::frirj‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka fi,jzlli:;' jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. giajlfir::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
koagulacijski faktor csL Haemate P pras. i otap. za
VIII, ljudski, von . 1200 IU otop. za inj., bo¢.
B02BD06 KL Willebrandov faktor, P ‘Bsi:‘t:'gg VWF/500 IU 1x1.200 1U 2.112,90 | 2.112,90
ljudski FVIII VvWF/500 IU FVIII
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB206

1. Za bolnicko lije¢enje oboljelih od von Willebrandove bolesti po preporuci specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika lijeCenje
odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povijerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2020).

& g DDD i Cijena Naéin . 7 Zaiticeno ime | Oblik, jagina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Proizvodaé lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,




Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?‘D":] ;:;j:r:)ab :raiflil'j‘en 5 Proizvodaé ﬁja::i:e"o ime :I)]";Il'(';’ jacina i pakiranje ;:Elei:: ik giaj:;:'?jr:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
doravirin + lamivudin Merck Shar tbl. film obl. 30 x
JO5AG24 DS + tenofovir 0] P Delstrigo (100 mg + 300 mg 153,79 4.613,58
. . & Dohme B.V.
dizoproksil + 245 mqg)

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NJ501 Za lije¢enje oboljelih od HIV-infekcija. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.17 - 3.19

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

novog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2020).

ouma | femieenoime | po0L | Cnaza | Nath | promosse | Bittenoime | o etma | chwad | o | s

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

LO1XE26 DS kabozantinib ) Patheon Cabometyx caps. tvrda 1.414,41 42.432,20
France 30x20 mg

LO1XE26 DS kabozantinib ) Patheon Cabometyx caps. tvrda 1.414,41 42.432,20
France 30x40 mg

LO1XE26 DS kabozantinib o} Patheon Cabometyx caps. tvrda 1.414,41 42.432,20
France 30x60 mg

Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Cabomethyx-nova

1. Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, c. klirens kreatinina = 30 ml/min.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije€enje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lije€enja u kojih je bolest
napredovala tijekom ili nakon lijeenja lijekovima koji ciljano djeluju protiv ¢imbenika rasta vaskularnog endotela (VEGF-ciljana terapija).

Kriteriji za primjenu: a. ECOG 0-2, b. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, c. klirens kreatinina = 30 ml/min.

Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20-3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2020).

omaia | emmseenoime | ool | chemmza | Nt | prvosat fpigeenoime. | onik sl | ciemased. | conaora | jes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Eisai Manufacturing . caps. tvrda
LO1XE29 DS lenvatinib (0] Ltd, Eisai GmbH Lenvima 30x4 mg 370,50 11.115,00
. Eisai Manufacturing . caps. tvrda

LO1XE29 DS lenvatinib (0] Ltd, Eisai GmbH Lenvima 30x10 mg 370,50 11.115,00
Indikacija:
1. U monoterapiji za lije¢enje odraslih bolesnika s progresivnim, lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim
(papilarnim/folikularnim/Hiirthleovih stanica) karcinomom Stitnjade, refraktornim na RAI (radioaktivni jod). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove KBC-a, po preporuci specijalista internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Kriteriji za primjenu: 1. Nepostojanje
presadnica u sredi$njem zivéanom sustavu, 2. opéi status ECOG 0-2, 3. LijeCenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na prijedlog

Oznaka ! iy . I . . i - i - o Y ; v

indikacije: |tnterryllst|ckog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava ucinak provedene

R . erapije

1-Lenvima 2. U monoterapiji za lijeCenje monoterapija odraslih bolesnika s inoperabilnim i uznapredovalim (metastatskim) hepatocelularnim karcinomom koji
prethodno nisu primili sustavnu terapiju. Kriteriji za primjenu: 1. Nepostojanje presadnica u srediSnjem zivéanom sustavu, 2. Op¢i status ECOG 0-1, 3.
Ostecenje jetre stadija Child-Pugh A, 4. Klirens kreatinin iznad 30 ml/min. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava ucinak provedene
terapije.

N Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.22-3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.02.2020).

Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | OBDL | B33 | Damgene | Proizvodas poem | S || S S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XE44 DS lorlatinib ) PDZet;c'\;']fa”#chxsﬂg Lorviqua ;bo')'(;i'Smm‘;b" 385,20 34.667,65
LO1XE44 DS lorlatinib ) g‘lﬁ;m:#fg;‘gﬂg Lorviqua tlbz'bf'z? g%" 493,59 59.230,20
LO1XE44 DS lorlatinib o gf;ﬁ;c'\fwfa”#;aé:;‘gag Lorvigua g%;(;i(')”g r‘:%" 1.424,78 42.743,52
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Lorviqua

Monoterapija za lijeenje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC), pozitivhim na
kinazu anaplasti¢nog limfoma (engl. anaplastic lymphoma kinase, ALK) ¢ija je bolest uznapredovala nakon:

e primjene alektiniba ili ceritiniba kao prve terapije inhibitorom tirozin kinaze (engl. tyrosine

kinase inhibitor, TKI) ALK ili

e primjene krizotiniba i najmanje jednog drugog inhibitora tirozin kinaze ALK.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
predstavniku sanofi - aventis Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.02.2020).

omaa | fgtimotme | ot | Sl | B | proese e | gk, dmoee | dmaE | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Regeneron konc. za otop.
LO1XC33 KL cemiplimab P 9 Libtayo za inf., bocC. 45.940,20 45.940,20
Ireland DAC
1x350 mg/7 ml
Indikacija:
Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim planocelularnim karcinomom koze koji nisu kandidati za kurativno kirursko lijecenje ili
kurativnu radioterapiju. Lijek se primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0-1. Procjena uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti
Oznaka - . . . M " . - X . - . R N " . .
P terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju
indikacije: g L - - . v N A LT
1-Libtayo bolesti, 2. nema pogorSanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriticnim anatomskim mjestima koja bi

zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do
progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog
onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisplinarnog tima za kozne tumore.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.26-3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po

ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).
e i - S W P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. AndersonBrecon tbl. film obl.
NO5AEOQ5 lurasidon 60 mg 44,83 (0] (UK) Ltd. Latuda 28x18,5 mg 13,82 387,00 RS
. AndersonBrecon tbl. film obl.
NO5AEOQ5 lurasidon 60 mg 22,41 (0] (UK) Ltd. Latuda 28x37 mg 13,82 387,00 RS
. AndersonBrecon tbl. film obl.
NOS5AEQS lurasidon 60 mg 11,21 o (UK) Ltd. Latuda 28x74 mg 13,82 387,00 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RNO6

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.12.2019).

Sifra ATK Oznaka I’:].Z’::“ée"" ime; iDeI:I.,nEi. gill;en"a & ::if’il'j‘e"e Proizvodaé ﬁ]‘j;':e"" lme; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ":: Jedt s::::_:;;;‘g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - Pliva Hrvatska pras. za oral. susp.,
JO1FA10 304 azitromicin 0,3g 11,03 (0] 0. Sumamed 1x20 ml (100 mg/5 ml) 14,70 14,70 R
. L Pliva Hrvatska pras. za oral. susp.,
JO1FA10 304 azitromicin 0,3g 15,83 (0] d.o.o. Sumamed 1x20 ml (100 mg/5 ml) 21,10 21,10 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
v
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I;Dn:] sié%na za :ralré\:rj‘en 3 Proizvoda& ﬁja:;iaéeno ime; %‘:li(';' jatina i pakiranje z%ei:: siaj:;::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Salutas . tbl. film obl. 28x(5
C09DX01 124 EimlelEn > Vel o Pharma DITeToRTEIT mg+160 mg+12,5 1,80 50,38 [ R
+ hidroklorotiazid GmbH HCT ma)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,67 kn, - cijena originalnog pakiranja: 46,76 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,13 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 3,62 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

C09DX01 124

amlodipin + valsartan Salutas Dipperam tbl. film obl. 28x(5
odip vals o} Pharma pp mg+160 mg+12,5 1,11 31,00 [ R
+ hidroklorotiazid HCT
GmbH mg)

Oznaka smjernice:

RC02

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

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,67 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 46,76 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.3

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

20.12.2019).

- s . vris . e = " " . Cij s ;.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:I:D":, gléenna za ::z?en 5 Proizvodaé ﬁiaesltl:eno ime ﬁjl::(';' iacipajiiakizanie jo%ei.:: sg:;:':i:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Salutas n tbl. film obl. 28x(5
C09DX01 125 ElISGIEIN < VElEIER o) Pharma Dipperam | 104160 mg+25 1,80 50,38 | R
+ hidroklorotiazid GmbH HCT ma)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,67 kn, - cijena originalnog pakiranja: 46,76 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,13 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 3,62 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

C09DX01 125

amlodipin + valsartan Sslutas Dipperam tbl. film obl. 28x(5
: s (0] Pharma mg+160 mg+25 1,11 31,09 R
+ hidroklorotiazid GmbH HCT ma)

Oznaka smjernice:

RC02

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

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,67 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 46,76 kn. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.4

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

20.12.2019).

- - o iz - s " " . Cije s .
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:’eI:DmI] g'g;"a za ::f‘:;' one Proizvoda& ﬁjaesltl:eno 3 ﬁ;;ll';’ et S R e ];eg‘:ei.:: sla]lfir:-:noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
amlodipin + valsartan Saluize Dipperam sl il @l 23T
C09DX01 126 odip vals o} Pharma pp ma+160 mg+12,5 2,05 57,53 | R
+ hidroklorotiazid GmbH HCT ma)

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,77 kn, - cijena originalnog pakiranja: 49,56 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,28 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 7,97 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

C09DX01 126

amlodipin + valsartan Salutas Dipperam tbl. film obl. 28x(10
odipin + vals o Pharma pp mg+160 mg+12,5 1,18 32,96 | R
+ hidroklorotiazid HCT
GmbH mg)

Oznaka
smjernice:
RCO02

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

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,77 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 49,56 kn. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.12.2019).

- T e e T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0
DO6BXO1 461 metronidazol 0,92 L Dr. August | vietrosa el @ 7R, 25,50 2550 | R
Wolf 1x25g
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 20.85 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,85 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,65 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 4,65 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
0
DO6BXO1 461 metronidazol L Dr. August | \vietrosa gel 0,75%, 29,67 29,67 | R
Wolf 1x25 g
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pd04

Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 19.85 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,85 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 9,82 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,82 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 14.02.2020).

Sira A ommata | fezSutenoime | o001 | cienaza | Nt | proizvoase mducenoime | onikjsfiel | Ciemajed. | Ciemaota | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. KRKA d.d., TAD . caps. tvrda
NO3AX16 131 pregabalin 0,3g 6,00 (0] Pharma GmbH Pragiola 5@ e 0,50 28,00 RS

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,36 kn, - cijena originalnog pakiranja:20,11 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,14 kn, - doplata
za originalno pakiranje:7,89 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO3AX16 131

KRKA d.d., TAD
Pharma GmbH

caps. tvrda

pregabalin 56x25 mg

0,3g 4,31 (0] Pragiola 0,36 20,11 RS

Oznaka smjernice:
pn21

Smjernica:
1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeenje generaliziranog anksioznog poremecaja
(GAP) u odraslih osoba.

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,36 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 20,11 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
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Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.0.0.) za
povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.02.2020).

Sifra ATK oD Il:jzz::tiéeno ime ;:I:IDn:] silj;:)na za :railévi\'j‘ene Proizvodaé ﬁja:l:iaéeno ime :‘i)j:lli(l;, jadina i pakiranje gg'le“r:: jed. giai:in::r;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C07AB02 162 metoprolol 150 mg 1,71 o} AstraZeneca | Betaloc ZOK tztg;(;op::g' Geloh 0,57 1596 | R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.47 kn, - cijena originalnog pakiranj
originalno pakiranje: 2,71
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

kn.

a: 13,25 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:

0,10 kn, - doplata za

C07ABO02 162

metoprolol 150 mg

2,38

(0]

AstraZeneca

Betaloc ZOK

tbl. s prod. oslob.
28x50 mg

0,79

22,24

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.47 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,25 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,32 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,99 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Neovii Biotech GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)
za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;I;Dn:] ;:ET;:;D :rali;‘en g Proizvodaé :jaeil:iaéeno lmey ::Il(ill:lagsi'l‘ljaeika :Eﬁ:: Jed giaj:n:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
imunoglobulin protiv T Neovii boé. 1x5 ml
LO4AA04 073 KL limfocita, kuniciji za humanu P Biotech Grafalon (20'm /) 1.933,80 1.933,80
primj. GmbH 9
imunoglobulin protiv T Neovii bol. 1x5 ml
LO4AA04 073 KL limfocita, kuniciji za humanu P Biotech Grafalon (20.m /i) 2.127,18 2.127,18
primj. GmbH 9
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL402 Samo za lijeenje aplasti¢ne anemije, po preporuci specijalista internista hematologa.
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Neovii Biotech GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.)
za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.02.2020).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
imunoglobulin protiv T Neovii boé. 10x5 ml
LO4AA04 074 KL limfocita, kuniciji za P Biotech Grafalon (ZO.m /ml) 1.933,80 19.338,00
humanu primj. GmbH 9
imunoglobulin protiv T Neovii bot. 10x5 ml
LO4AA04 074 KL limfocita, kuniciji za P Biotech Grafalon : 2.127,18 21.271,81
P (20 mg/ml)
humanu primj. GmbH
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL402 Samo za lije¢enje aplasti¢éne anemije, po preporuci specijalista internista hematologa.
.o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaradunava PDV (5%).
v
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.02.2020).
omaka | fixzstcenoime | 001 | clenaza | Nafin | proiogaz | Zekieneime | obikistnal | ciwaied | chmste | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO6DX01 369 ety o Nestle Alfare limenka 1x400 g 88,08 88,08 | RS
preparat
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e T R E T R  F =T - T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ObrazloZenje: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 52.19 kn, - cijena originalnog pakiranja: 52,19 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 35,89 kn, -
Je: doplata za originalno pakiranje: 35,89 kn.
VO6DX01 369 gf:;‘;f_;‘;' o Nestle Alfare limenka 1x400 g 130,00 130,00 | Rs
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pvO1l

Po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili internista u bolnici.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 52.19 kn, - cijena originalnog pakiranja: 52,19 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 77,81 kn, - doplata za originalno pakiranje: 77,81 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.o. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.02.2020).
oo | o PG| M [ omes | eme MRS LGRe |y |wee
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dijetetski Althera .
V06DX01 374 preparat (0] Nestle pragak limenka 1x450 g 99,09 99,09 RS
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 60.15 kn, - cijena originalnog pakiranja: 60,15 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 38,94 kn,

Obrazlozenje:

doplata za originalno pakiranje: 38,94 kn.
VO6DX01 374 dijetetski ) Nestle Althera limenka 1x400 g 130,00 130,00 | Rs
preparat prasak
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pvO1

Po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili internista u bolnici.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 91.06 kn, - cijena originalnog pakiranja: 91,06 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 38,94 kn, - doplata za originalno pakiranje: 38,94 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 4.12

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

21.02.2020).

Sifra ATK Oznaka Iliijeezkaaitiéeno ime ;.e?ibn:] gilj)«;na za ::rér?j‘ene Proizvodad ﬁ?j:iaéeno ime fi’il:elli:;' jacina i pakiranje gEﬁ:(‘: jed. ;:iai:ir::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . caps. tvrda
GO4CA52 141 i < o LelberElioites Lo || pociegs 30x(0,5 mg+0,4 4,04 114,90 | Rs
tamsulozin Farma S.A. i)
2 oo 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
Obrazlozenje: . L
za originalno pakiranje: 57,00 kn.
. . caps. tvrda
GO4CAS2 141 dutasterid + ) Laboratorios Leon | atepago 30x(0,5 mg+0,4 1,92 57,60 | RS
tamsulozin Farma S.A. ma)
Oznaka smjernice: Smijernica: Y Y
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 (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.
Prijedlog prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.92 kn, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 57,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
v
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 21.02.2020).
Sifra ATK Oznaka Il:jeezka:tiéeno ime ;IEI.)’D":] gilj)enl\a za ::i;“ene Proizvodaé ﬁiaeél:iaéeno ime I(i)it;I'i(I;, jaéina i pakiranje SElei:: jed. g?:ﬁ:.;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . caps. tvrda
dutasterid + Laboratorios Leon Duster
G04CA52 101 Emeuledin (0] EarmalSiAL Duo ;ng)(O,S mg+0,4 3,84 115,11 RS
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= Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin - = Zasticeno ime Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK oznaka | jjeia jed.mi. DDD primiene Proizvoda& lijeka lijeka oblika pakirania R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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 zaraunava PDV (5%).

caps. tvrda

GO4CA52 101 dutasterl_d + o Laboratorios Leon Duster 30x(0,5 mg+0,4 1,93 57,90 RS
tamsulozin Farma S.A. Duo mg)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pgo3

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.

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.93 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 05.03.2020).

Rl el - T W e— spsggeneime | oot mena poianse | chemases. | chemaera | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
SO1EDO1 713 timolol L e, Vizioblok el 78 @ 575 il 23,18 23,18 | R
Pharmathen S.A. (5 mg/ml) ! !
SO1EDO1 713 timolol L Excelvision, Vizioblok kapi za odi 1x5 ml 40,00 40,00 | R
Pharmathen S.A. (5 mg/ml) ’ ’
. Prijedlog prijedlog za poviSenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-
MEDICAL d.o0.0.) za sniZzenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 17.03.2020).
omaa | ptcenome | poos | cuenazs [ wetn | orovagas Shates: | ctmaore | 4
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
I Laboratories tbl. film obl.
CO08CAQ09 172 lacidipin 4 mg 0,82 (0] BTT Lacydyna 28%6 mg 1,23 34,52 R

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena

originalno pakiranje: 18,76 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

jedini¢nog oblika: 0,56 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,76 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,67 kn, - doplata za

CO8CA09 172

lacidipin

4 mg

0,38

0]

Laboratories
BTT

Lacydyna

tbl. film obl.
28x6 mg

0,56

15,76

Obrazlozenje:

Prijedlog prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Panpharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.0.0.) za poviSenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 16.04.2020).

Nezasticeno ime

Naéin

Sifra AT Oznaka | [iees i, | Bha ™ | e | Proiavodaz R Py Jatinatpaiiranie | Cliewaled. | Cienaono | myes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj. ili inf.,
BO1AB01 061 | DS | heparinnatrij | 107 8,18 P Saiimisies Cimiali [RIEEIT 5.000 i.j./ml (10x5 20,44 204,40
(578 Arzneimittelwerk Panpharma ml)
. . otop. za inj. ili inf.,
BO1AB01 061 | DS | heparinnatrij | 107 13,87 P Rotexmedica GmbH Heparin 5.000 i.j./ml (10x5 | 34,68 346,75
ij. Arzneimittelwerk Panpharma ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.0.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

omaka | Nesebieenoime | o001 | cenaza | Netie | proivosse patene | onisinel | Cenased | chmeois | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Baxter Oncology pras. za susp.
LO1BCO7 061 DS azacitidin P GmbH, Catalent UK Vidaza za inj., boc. 2.516,87 2.516,87
Packaging Limited stakl. 1x100 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL106

Za lije¢enje odraslih bolesnika kod kojih nije moguée transplantirati hematopoetsku matiénu stanicu, a koji boluju od: 1. mijelodisplasti¢nog sindroma
(MDS); srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunarodnome prognostickom numeri¢kom sustavu rangiranja (IPSS); 2. kroni¢ne mijelomonocitne
leukemije (CMML) s 10-29% blasta u kostanoj srzi bez mijeloproliferativnog poremecaja; 3. akutne mijeloidne leukemije (AML) s 20-30% blasta i
displazije vise loza, prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO). Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

LO1BCO7 061

Baxter Oncology
GmbH, Catalent UK
Packaging Limited

pras. za susp.
za inj., boC.
stakl. 1x100 mg

DS azacitidin P Vidaza 2.516,87 2.516,87

Oznaka indikacije:

NL106

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika kod kojih nije moguce transplantirati hematopoetsku mati¢nu stanicu, a koji boluju od: 1. mijelodisplasti¢nog sindroma
(MDS); srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunarodnome prognosti¢kom numeri¢kom sustavu rangiranja (IPSS); 2. kroni¢ne mijelomonocitne
leukemije (CMML) s 10-29% blasta u kostanoj srzi bez mijeloproliferativnog poremecaja; 3. akutne mijeloidne leukemije (AML) s 20-30% blasta i
displazije viSe loza, prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.0.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sifra ATK Oznaka Ililjeezka:tiéeno ime ]I:I;D":] gig;na za :::‘.'i'?e"e Proizvoda ﬁjaj:iaéeno ime ﬁ]l;lll(l;, jaéina i pakiranje SE‘Iei:: jed. Sajlfir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
as. za susp. za
A Celgene pr 5
L01CDO1 095 DS PRI EE P Europe Abraxane Ty, (B9t Szl 2.099,93 2.099,93
(nab) Limited 1x100 mg (5
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL436

Prva linija lijeCenja odraslih bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace, u kombinaciji s gemcitabinom. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1;
2. razina bilirubina <1,5x gornja granica normalne vrijednosti; 3. AST i ALT <3x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina >50
ml/min. 5. razina granulocita >1,5 X(10)9/L, razina trombocita >100X (10)9/L. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi
provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomic¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

Celgene pra$. za susp. za
L01CDO1 095 DS paklitaksel P Europe Abraxane inf., boc. stakl. 2.099,93 2.099,93
(nab) P 1x100 mg (5
Limited
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL436

Prva linija lije¢enja odraslih bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace, u kombinaciji s gemcitabinom. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1;
2. razina bilirubina <1,5x gornja granica normalne vrijednosti; 3. AST i ALT <3x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina >50
ml/min. 5. razina granulocita >1,5 X(10)9/L, razina trombocita >100X (10)9/L. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi
provjera ucinka terapije. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomic¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.0.0.) za

administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sitra ATK omaka | pEEEenOIme | i | 500 | bamjene | Proizvodst Troka | Dakirame moka | oo | pavarania” R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

L04AX04 161 KS lenalidomid 10 mg 525,35 o Eslr%izeuwted Revlimid Saps ;:’(_;da 262,68 5.516,18
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= Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin - = Zasticeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIfEZIATK Oanska lijeka jed.mj. DDD primjene BIclzvcdac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL490

1. Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5q- te koji imaju vrijednost serumskog eritropoetina 500
mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju vise od dvije transfuzije na mjesec. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO4AX04 161

Celgene
Europe Limited

caps. tvrda

KS lenalidomid 21x5 mg

10 mg 525,35 o Revlimid 262,68 5.516,18

Oznaka indikacije:

NL490

Indikacija:

1. Za lijeCenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5q- te koji imaju vrijednost serumskog eritropoetina 500
mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju vise od dvije transfuzije na mjesec. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.0.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sifra ATK Ozmaka | [ierasticenoime Tedm. o T Proizvodat ot || CHREE || SRR st R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4AX04 162 KS lenalidomid 10 mg 525,35 o Celgene Revlimid G, Tk 525,35 11.032,35
Europe Limited 21x10 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL490

1. Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5q- te koji imaju vrijednost serumskog eritropoetina 500
mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju vise od dvije transfuzije na mjesec. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

L04AX04 162

Celgene
Europe Limited

caps. tvrda

KS lenalidomid 21x10 mg

10 mg 525,35 (0] Revlimid 525,35 11.032,35

Oznaka indikacije:

NL490

Indikacija:

1. Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijeenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje bolesnika s MDS-om (niskog i intermedijarnog rizika) koji imaju sindrom 5g- te koji imaju vrijednost serumskog eritropoetina 500
mU/ml ili viSe i koji zahtijevaju vise od dvije transfuzije na mjesec. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.o.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sifra ATK Ozaka | [iesesticeno ime Tedn Er o Drinifana Proizvodat e (et o e o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO4AX04 163 KS lenalidomid 10 mg 525,35 0 (Gl EUREEE || ey G, T 788,03 16.548,53
Limited 21x15 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Za lijecenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom

N2 bortezomib. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
- - Celgene Europe . caps. tvrda
LO4AX04 163 KS lenalidomid 10 mg 525,35 o Limited Revlimid 21x15 mg 788,03 16.548,53
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL427

Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijecenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.0.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sifra ATK Oznaka | jierasticeno ime e, o e Proizvodat et || (IR oo = bl R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO4AX04 164 KS lenalidomid 10 mg 525,35 o} (CelsEne IR || o TS, Wi 1.313,38 27.580,91
Limited 21x25 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Za lijecenje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lijecenja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom

Wiz bortezomib. Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove.
LO4AX04 164 KS lenalidomid 10 mg 525,35 0 Celgene Europe | poyimid caps. tvrda 1.313,38 27.580,91
Limited 21x25 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL427

Za lije¢enje multiplog mijeloma, u 2. i 3. liniji lije¢enja, u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika koji su prethodno lijeceni lijekom
bortezomib. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.o.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

pdicenoime | objsinal | ciwaied. | cimeris | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Gellgane caps. tvrda
L04AX06 161 KS pomalidomid 3 mg 3.052,62 (0] Europe Imnovid ps. 3.052,62 64.104,95
L 21x3 mg
Limited
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL477

Za trecu liniju lijeenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije lijecenja,
ukljuéujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Celgene caps. tvrda
LO4AX06 161 KS pomalidomid 3 mg 3.052,62 (0] Europe Imnovid pS. 3.052,62 64.104,95
P 21x3 mg
Limited
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL477

Za trecu liniju lijeenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije lijecenja,
ukljuéujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku CELGENE d.o.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sifra ATK E=nasy :?j‘:zkaagﬁéem ime ;%I.)nij. EishalzalDbD :raifri.rj'ene L Iijek; fme g:;'('.':afﬁﬁ'f:eka ﬁgﬁ:: ed. sla]::::r;ralg RABS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Gellganz caps. tvrda
LO4AX06 162 KS pomalidomid 3 mg 2.315,98 (0] Europe Imnovid 21'))(4' m 3.087,98 64.847,51
Limited e
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Za trecu liniju lijecenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije lijecenja,

NL477 ukljuéujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. Lije¢enje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Celgene caps. tvrda
LO4AX06 162 KS pomalidomid 3 mg 2.315,98 (0] Europe Imnovid > pS. 3.087,98 64.847,51
P 1x4 mg
Limited
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL477

Za trecu liniju lijeenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije lijecenja,
ukljuéujudi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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= Nezasticeno ime DDD i - Nacin 1 = Zasticeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIfEZIATK O=nsks lijeka jed.mj. Cijena za DDD primjene Beclz/icdse lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘;D":] S;];'::D ::ﬂ'; one Proizvoda& iz:uik:iéj:rlz g:ll(lil:lagl?ghl‘ijaelk n ggﬁ:: iz gg:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

polivinil-pirolidon + . X gel oralni

AO1AD11 263 natrij-hijalurat + L ;'ﬁ;m’;g::lxcals Gelclair | konc., bog. 226,65 226,65 | RS
gliciretini¢na kiselina 1x180 ml

Oznaka Indikacija: e SIS Smjernica:

indikacije: Stomatitis stupnja III i IV uzrokovan sistemnom ili lokalnom RAOL ] . Stomatitis stupnja III i IV uzrokovan sistemnom ili

NA101 onkoloskom terapijom. lokalnom onkoloskom terapijom.
polivinil-pirolidon + Helsinn gel oralni

A01AD11 263 natrij-hijalurat + L Healthcare SA Gelclair konc., boc. 226,65 226,65 RS
gliciretini¢na kiselina 1x180 ml

Oznaka Indikacija: Oznaka smiernice: Smjernica:

indikacije: Stomatitis stupnja III i IV uzrokovan sistemnom ili lokalnom RAO1 ] ' Stomatitis stupnja III i IV uzrokovan sistemnom ili

NA101 onkoloskom terapijom. lokalnom onkoloskom terapijom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

o | i, | e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
kapi za odi,
timolol + Excelvision, Pharmathen Oftidorix 1x5 ml (5
SO01EDS51 773 e L S A PF mg+20 73,30 73,30 RS
mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RS03

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

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

Excelvision, kapi za odi,
timolol + Pharmathen S.A., Oftidorix 1x5 ml (5
SO1EDS1 773 dorzolamid L Bausch Health Poland PF mg+20 73,30 73,30 RS
sp. z 0.0. mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RSO3

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

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 32.58 kn, - cijena originalnog pakiranja: 32,58 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 40,72 kn, - doplata za originalno pakiranje: 40,72 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Sifra ATK

Zasti¢eno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za DDD

oblik, jagina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Oznaka Proizvodaé cije_na o_rig. R/RS
pakiranja
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lomapharm Rudolf kapi za odi,
S01EEO01 773 latanoprost L Lohmann GmbH KG, Vizilatan bo¢. 1x2,5 ml 59,63 59,63 RS
Emmerthal, Njemacka; (50 mcg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RS03

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

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

Pharmaten S.A., . .
Lomapharm GmbH kapi za odi,
SO01EEO1 773 latanoprost L ! Vizilatan bo¢. 1x2,5 ml 59,63 59,63 RS
Bausch Health Poland
(50 mcg/ml)
sp. z 0.0
Smijernica:

Oznaka smjernice:
RS03

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

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 32.83 kn, - cijena originalnog pakiranja: 32,83 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 26,80 kn, - doplata za originalno pakiranje: 26,80 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena zasti¢cenog imena lijeka
(zaprimljen dana 25.02.2020).

sira AT omaka | fezssuéenoime | pooi | cienaza | Nt | prpvogae | fodiéenome | obikietmal | ciewaied | clenaora | ams

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
G04BDO09 122 trospij 40 mg 13,07 (0] Sandoz-Lek | Spasmex forte | tbl. 30x5 mg 1,63 49,00 R
G04BD09 122 trospij 40 mg 13,07 (0] Sandoz-Lek | Spasmex tbl. 30x5 mg 1,63 49,00 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.48 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,40 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 1,15 kn, - doplata za originalno pakiranje: 34,60 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-zasti¢enog imena i proizvodaca
lijeka (zaprimljen dana 25.02.2020).

Cmmaka | fezSudenoime | pDDL | Clenaza | Mafl | prozosec | Zadtieneime | obll jacaipakivame | Clenajed. | Clemaars | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
101CA04 121 amoksicilin 15¢ 1,75 o) Sandoz-Lek | Ospamox bid tltg;(fag”a" SUER: il,i7 18,67 | R
Oznaka smjernice: Smjem_ica:_v - P frer ] . " L P ; i . S . .
RIOL * | Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije zeluca i dvanaesnika s
Helicobacter pylori.
J01CA04 121 amoksicilin 1.5g 1,75 o Sandoz Ospamox thl. za oral. susp. 1,17 18,67 | R
! ! GmbH 16x1 g ! !
Oznaka smjernice: Smjernica:v . .
RIO1 * | Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuéi bronhitis, bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te infekcije Zzeluca i dvanaesnika s
Helicobacter pylori.
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja CERACARTA S.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku INTRA DATA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-pakiranja i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).
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Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, jacina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Ezhaks lijeka jed.mj. gilj);"a = primjene glzicead lijeka lijeka oblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gel za EEG i boca plast. 1x250
VO07AZ01 422 DS EKG L CERACARTA | Zero gel ml, gel 8,00 8,00
V07AZ01 422 | Ds gﬁ'Gza BEG i L CERACARTA | Zero gel 3°Zaelp'a“' 1x260 8,00 8,00
r

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o0. za administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, jagina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK j2zha K|y e jed.mj. glr{;na = primjene ProlzvodaZ lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a 5. 5. 7. s. 9. 10. 11. 12.
- Ramipril
CO09AAO05 141 ramipril 2,5mg 0,43 [¢] Farmal d.d. Farmal tbl. 28x2,5 mg 0,35 9,80 R
- mibe Ramipril
CO9AA05 141 ramipril 2,5mg 0,43 6] GmbH Mibe tbl. 28x2,5 mg 0,35 9,80 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

Nezasti¢eno ime

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, jadina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | yieka jed.mj. gig:)na = primjene Proizvodad lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO9AAO5 142 ramipril 2,5 mg 0,32 o Farmal d.d. Eaar"r:glr” thl. 28x5 mg 0,63 17,73 | R
- mibe Ramipril
CO9AA0S5 142 ramipril 2,5mg 0,32 (o] GmbH Mibe tbl. 28x5 mg 0,63 17,73 R
NS Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).
Sifra ATK Oznaka Ililieezkaftiéeno ime :;I:D":) IC’il];enl\a za :.:ﬂ’j‘ene Proizvodaé ﬁiajl:i::eno ime :i’it;lli(l: jaéina i pakiranje :;:Elei:: jed. Saj:i':-::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO9AAO5 143 ramipril 2,5 mg 0,25 o Farmal d.d. E:r”;iglr” thl. 28x10 mg 1,00 27,01 | R
- mibe Ramipril
CO9AA0S5 143 ramipril 2,5mg 0,25 o] GmbH Mibe tbl. 28x10 mg 1,00 27,91 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

- e DDD i Cijenaza | Nain o vipa Oblik, jatina i pakiranje | Cijena jed. Cijena orig.
SHEZATK CEELD || DD HL jed.mi. DDD primiene Brolzyodac Zasticeno ime lijeka | ;i 5 oblika pakiranja R7RS
1. 2. 3. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.elznn:] siéenna za ::ﬁi‘;.'e“e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka :I)]l::(';’ jacina i pakiranje 52;;‘: jed. giaj:;:':’i':g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
lizinopril + Farmal . . tbl. 30x(10 mg
C09BA03 141 hidroklorotiazid (0} d.d. Lizinopril H +12,5 mg) 0,64 19,20 R
lizinopril + mibe Lizinopril H tbl. 30x(10 mg
CO9BAO3 141 hidroklorotiazid o GmbH Mibe +12,5 mg) 0,64 19,20 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

DDD i

Naéin

Oblik, jaéina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka fedimi. gllj)eDna 28 primjene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
lizinopril + Farmal .. . tbl. 30x(20 mg
CO09BA03 142 hidroklorotiazid (0] d.d. Lizinopril H +12,5 mg) 0,93 27,80 R
lizinopril + mibe Lizinopril H tbl. 30x(20 mg
C09BAO3 142 hidroklorotiazid ° GmbH Mibe +12,5 ma) 0,93 27,80 | R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’mij_ ;ilj)‘g‘a z8 ::f‘;.‘e"e Proizvodaé ﬁ;ﬁ:‘:e“ ime ﬁi‘:i';' jatina i pakiranje ﬁgﬁl'(‘: Jed. ﬁ'a’::::';'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ramipril + Farmal Ramipril H tbl. 28x(2,5 mg
COES 12l hidroklorotiazid 0 © d.d. Farmal +12,5 mg) ez s | R
ramipril + mibe Ramipril H tbl. 28x(2,5 mg
CO9BAOS 141 hidroklorotiazid o GmbH Mibe +12,5 mg) 0,64 17,83 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

$ifra ATK Oznaka | Nezastieno ime lijeka ooy Sopm | i Proizvodaé FLnln il DD || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + Farmal Ramipril H tbl. 28x(5 mg
CUDESCoRE2 hidroklorotiazid © d.d. Farmal +25 mg) 0S5 25105 R
ramipril + mibe Ramipril H tbl. 28x(5 mg
CO9BAO5 142 hidroklorotiazid o GmbH Mibe +25 mg) 0,93 25,95 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

- Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nagin A vipan 1 Oblik, jatina i pakiranje | Cijena jed. Cijena orig.
SIEElATR Oznaka | jiiopa jed.mi. DDD primiene Rrolziodac it e e lijeka oblika pakiranja R7RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

23




Sifra ATK Oznaka I'i‘jz‘::ﬁéem e o S :fif'i"j‘en . Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka e TEERDOEEARDTR || i e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
M01ABO5 111 diklofenak 0lg 0,78 o) Farmal d.d. | Diklofenak b1l (et 20 0,78 1553 | R
retard mg
. mibe Diklofenak tbl. retard 20x100
MO01ABO5 111 diklofenak 0,1g 0,78 o GmbH Mibe ma 0,78 15,53 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.23
Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:j":ka:"ée“" itz ;‘:I'_’":j_ g'ljfn“a e ::f""].‘e“ . Proizvodag Zagtiéeno ime lijeka ﬁ]‘;'l'(';' jatina i pakiranje ggﬁ;‘: = g'a‘:::':’]'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 116 ibuprofen 1,29 1,54 o Farmal d.d. e 30%400 mg 0,51 15,43 R
. mibe Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 116 ibuprofen 1,29 1,54 o GmbH Mibe 30x400 mg 0,51 15,43 R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,17 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,24 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,26 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j':k"':“é'“ ime j';':'.’":j. e ::;fri"j‘ene Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka f;’;'l'('; EEMDICEATIE || EHnizrh Sg:ﬂ:n‘;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MO1AEO1 117 ibuprofen 1,249 0,90 o Farmal d.d. | Ibuprofen :; TEETE SR 0,53 16,00 | R
. mibe Ibuprofen tbl. retard 30x800
MO1AEO1 117 ibuprofen 1,29 0,90 (o] GmbH Mibe mg 0,53 16,00 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.25
Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. administrativnim ispravkom podataka-zasticenog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).
omaa | feseeerome [ ool | cena Nt [ prvosse | zasucenomeieka | Soptciatnal | chmese | cimoie [ aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AEO1 119 ibuprofen 129 1,05 o Farmal d.d. ,I:t::ﬁqrg’lfe” tbl. 30x600 mg 0,53 1577 | R
MO1AEO1 119 ibuprofen 1,29 1,05 o mibe Ibuprofen tbl. 30x600 mg 0,53 1577 | R
’ ! GmbH Mibe : ' '
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.43 kn, - cijena originalnog pakiranja: 12,87 kn. Doplata: - doplata
Obrazlozenje: za jedini¢ni oblik: 0,10 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,90 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. administrativnim ispravkom podataka-zasti¢enog imena,
proizvodaca i nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.03.2020).

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

24




Sifra ATK Oznaka I'i‘jzz::ﬁée"o ime ;‘;D":] gili)ebrm za :rairer?j‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka :I)]l::(';’ jacina i pakiranje :Elei:: jed. siaj:ir:'::j:g. R/RS
1. 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
Farmal Tramadol Farmal tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 117 tramadol 0,3g 3,58 (0] d.d. retard 30x100 mg 1,19 35,76 R
mibe R tbl. s prod. oslob.
NO02AX02 117 tramadol 0,3g 3,58 o GmbH Tramadol Mibe 30x100 mg 1,19 35,76 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.27

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-oblik lijeka (zaprimljen dana

05.03.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;::3‘.,":]'. g'lj;’"a za ::i"’]'e e Proizvodag& ﬁja:;':e"”'“‘e Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁL‘: i 523:_:':":9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12

piperacilin + . otop. za inj. ili inf., boc.

JO1CRO5 041 DS v, 14 g 218,48 P Sandoz Pipertaz 10x4,5 g 62,42 624,23

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
piperacilin + . pras. za otop. za inf., bo¢.

JO1CRO5 041 DS tazobaktam 14 g 218,48 P Sandoz Pipertaz 10x(4,0 g+0,5 g)/100ml 62,42 624,23

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.28

Prijedlog nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:I:D":] :ili’;na za ::f'i"].‘e" 5 Proizvodaé ﬁia::i:'eno ime :abll(ii:;iajzin?eika g:’iﬁ:: jed. 52:;:[;:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ibandronatna - tbl. film obl.
MO5BA06 161 Kiselina 5 mg 2,27 (0] Roche Bonviva 1x150 mg 68,04 68,04 RS
Oznaka Smjernica:
e 1. U bolesnika nakon osteoporoticne frakture,
J . 2. Za lijecenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck);
pmO03 5 A " At IV
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
MO5BA06 161 ibandronatna 5mg 2,27 o) Roche Bonviva tol. film obl. 68,04 68,04 [ RS
kiselina 1x150 mg
Oznaka Smijernica:
smiernice: 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
mJ03 ' 2. Za lijecenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck);
P po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 44.86 kn, - cijena originalnog pakiranja: 44,86 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 23,18 kn, - doplata za originalno pakiranje: 23,18 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.29

Prijedlog nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezagticeno ime lijeka ;';'_’":j_ gili;;a ze :;f"].‘ene Proizvodaé ﬁfj:':e“ ime g:::.l:a:;?:;aelka ggﬁl':: Jedt 'f'a’::::r;'a'g R/RS

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

MOSBA06 162 Lot 5mg 3,23 o Roche Bondronat tsl, illm) @l 32,31 904,59 | RS
kiselina 28x50 mg
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omaka | Nezastcenoimetjeka | P01 | Chmaze | Mt | pinngse | Zteenoime | obikisfmal | cleaied | Ciwaarie | gas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija: Smjernica:
1. Za bolesnike s osteolizom, po preporuci specijalista onkologa ili 1. Za bolesnike s osteolizom, po preporuci specijalista onkologa ili
v Flrefimo X P 5 P Oznaka . ho A P
Oznaka indikacije: | hematologa; 2. Za lijeCenje bolesnika s koStanim metastazama u Lo hematologa; 2. Za lijeCenje bolesnika s koStanim metastazama u
s . o . L . smjernice: - - e . L >
NM502 Klinici uz odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove i nastavak RMO1 klinici uz odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove i nastavak
klinicki zapocetog lije¢enja kod odgovarajuceg specijalista u klini¢ki zapocetog lije¢enja kod odgovarajuceg specijalista u
drugim zdravstvenim ustanovama. drugim zdravstvenim ustanovama.
MOSBAQ6 162 ibandronatna 5 mg 3,23 o Roche Bondronat tbl. film obl. 32,31 904,59 | RS
kiselina 28x50 mg
Indikacija: Smijernica:
1. Za bolesnike s osteolizom, po preporuci specijalista onkologa ili Oznaka 1. Za bolesnike s osteolizom, po preporuci specijalista onkologa ili
Oznaka indikacije: | hematologa; 2. Za lijeenje bolesnika s kostanim metastazama u IR hematologa; 2. Za lijecenje bolesnika s koStanim metastazama u
S . -3 - s ! smjernice: . . -3 - - >
NM502 Klinici uz odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove i nastavak RMO1 klinici uz odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove i nastavak
klinicki zapocetog lije¢enja kod odgovarajuéeg specijalista u klinicki zapocetog lijecenja kod odgovarajuéeg specijalista u
drugim zdravstvenim ustanovama. drugim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.30

Prijedlog

nositelja  odobrenja

Gilead Sciences TIreland UC (zastupan po ovla$tenom predstavniku

MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK Omaka | feetiéenoime | PRRL | Proizvodas i it || SRR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
105AF07 161 DS tenofovir 0,245 g 40,38 o) gﬁg‘;&“e‘j' Viread g’g;;‘g ;”g" 40,38 1.211,40
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NJ504

Indikacije za primjenu: 1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA vedi od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma),
povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 ( po Ishak Knodellovom indexu) ili vrijednosti
fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i normalnim vrijednostima ALT lijee se ukoliko
imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4, odnosno fibroscan veci od 14 kPa). LijeCenje se
provodi u bolesnika starijih od 12 godina. Ukljuéuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do
nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). Ucinak terapije
procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godiSnje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo uz
reevaluaciju 1x godisnje. Tenofovir je lijek izbora za lije¢enje bolesnika s kroni¢nim hepatitisom B koji nisu prikladni za lije¢enje pegiliranim
interferonom alfa-2a, kao i bolesnika koji su prethodno lije¢eni drugim analozima nukleozida uz razvoj rezistencije. 2. Akutni fulminantni hepatitis B.
Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jos tri mjeseca nakon postignute HBsAg serokonverzije. 3. Prevencija vertikalne transmisije. Terapija se
provodi u dozi od 100 mg dnevno u zadnjem trimestru trudnoce ako je viremija veca od (10)6 kopija/ml te 3 mjeseca nakon poroda, a tada slijedi
evaluacija kroni¢ne bolesti trudnice. 4. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze
se provoditi tenofovirom u sluéaju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin. Terapija se zapocinje 2 tjedna prije planiranog lije¢enja osnovne
bolesti u dozi od 100 mg dnevno te nastaviti najmanje 12 mj po prekidu ili duze ako je rijeC o aktivnosti hepatitisa B. Kod HBsAg negativnih, a anti
HBc pozitivnih bolesnika terapija se zapocinje ako imaju mjerljivu HBV DNA u serumu.

JO5AF07 161

tbl. film obl.
30x245 mg

Nycomed,

DS tenofovir Gilead

0,245g 40,38 o Viread 40,38 1.211,40

Oznaka indikacije:
NJ504

Indikacija:

Indikacije za primjenu: 1. Kroni¢ni B hepatitis, HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz HBV DNA vedi od 2000 IU/ml (10000 kopija/ml seruma),
povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja te dokaz histoloske aktivnosti - fibroza >= od F2 ( po Ishak Knodellovom indexu) ili vrijednosti
fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i normalnim vrijednostima ALT lijee se ukoliko
imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze po Ishak Knodellu >= od F4, odnosno fibroscan veéi od 14 kPa). Lijeenje se
provodi u bolesnika starijih od 12 godina. Ukljuéuje i bolesnike s dekompenziranom cirozom i transplantiranom jetrom. Terapija se provodi do
nastanka konverzije HBsAg u anti HBs ili do pojave rezistencije na lijek (povisenje viremije nakon prethodnog dobrog ucinka). U¢inak terapije
procjenjuje se svakih 6 mjeseci odredivanjem HBV DNA u serumu te HBV markera 1x godi$nje. Terapiju odobrava Bolni¢ko povjerenstvo uz
reevaluaciju 1x godisnje. Tenofovir je lijek izbora za lijeenje bolesnika s kroni¢nim hepatitisom B koji nisu prikladni za lijeCenje pegiliranim
interferonom alfa-2a, kao i bolesnika koji su prethodno lije¢eni drugim analozima nukleozida uz razvoj rezistencije. 2. Akutni fulminantni hepatitis B.
Terapija se provodi u dozi od 100 mg dnevno jo$ tri mjeseca nakon postignute HBsAg serokonverzije. 3. Prevencija vertikalne transmisije. Terapija se
provodi u dozi od 100 mg dnevno u zadnjem trimestru trudnoce ako je viremija veca od (10)6 kopija/ml te 3 mjeseca nakon poroda, a tada slijedi
evaluacija kroni¢ne bolesti trudnice. 4. Prevencija reaktivacije bolesti u HBsAg pozitivnih bolesnika na imunosupresivnoj ili antitumorskoj terapiji moze
se provoditi tenofovirom u sluc¢aju razvoja ili postojanja rezistencije na lamivudin. Terapija se zapocinje 2 tjedna prije planiranog lije¢enja osnovne
bolesti u dozi od 100 mg dnevno te nastaviti najmanje 12 mj po prekidu ili duZe ako je rije¢ o aktivnosti hepatitisa B. Kod HBsAg negativnih, a anti
HBc pozitivnih bolesnika terapija se zapocinje ako imaju mjerljivu HBV DNA u serumu.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.31

Prijedlog

nositelja

odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku

MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK e riezagtiéeno ime PDD i. Cijena za Na.éir_| Proizvodad Z__aétiéeno ime obli_k, ja_éin__a i Ciie_na jed. cije_na o_rig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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omaka | Nemstéenoime | pooi | ciewaza | Nt | prisvosse maicenome | onikjefinal | Chemajed | Ciemaare | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tenofovir Gilead Sciences . tbl. film obl.
JO5AF13 161 DS - (0} Ireland UC Vemlidy 30x25 mg 93,47 2.804,10
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NJ511

Za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B, koji ispunjavaju jedan ili viSe slijedeéih kriterija, a kod kojih je kontraindicirana upotreba entekavira; 1) osobe
starije od 60 godina; 2) osobe koje imaju bolesti kostiju a. Kroni¢na uporaba steroida ili drugih lijekova koji smanjuju gustocu kostiju, b. Povijest
fraktura zbog slabosti kostane strukture, c. Osteoporoza; 3) osobe s oste¢enom bubreznom funkcijom: a. eGFR<60 ml/min/1.73 m2, b. Albuminurija
>30 mg/24 h ili umjerenom dipstick proteinurijom, c. Smanjeni fosfati (<2.5 mg/dl), d. Kod dijaliziranih pacijenata (hemodijaliza). Lijeenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

JO5AF13 161

DS tenofovirA o
alafenamid

tbl. film obl.
30x25 mg

Gilead Sciences

Ireland UC Vvemlidy

93,47 2.804,10

Oznaka indikacije:
NJ511

Indikacija:

Za bolesnike s kroni¢nim hepatitisom B, koji ispunjavaju jedan ili viSe slijededih kriterija, a kod kojih je kontraindicirana upotreba entekavira; 1) osobe
starije od 60 godina; 2) osobe koje imaju bolesti kostiju a. Kroni¢na uporaba steroida ili drugih lijekova koji smanjuju gustocu kostiju, b. Povijest
fraktura zbog slabosti kosStane strukture, c. Osteoporoza; 3) osobe s oSte¢enom bubreznom funkcijom: a. eGFR<60 ml/min/1.73 m2, b. Albuminurija
>30 mg/24 h ili umjerenom dipstick proteinurijom, c. Smanjeni fosfati (<2.5 mg/dl), d. Kod dijaliziranih pacijenata (hemodijaliza). Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.32

Prijedlog

nositelja

odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku

MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).
Sitra aTi Omaka | [EECenOImE | i | BB | brmjene | Proizvodat reka "™ | Pakiranie Hreka obia = Erie R/RS

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

ledipasvir + Gilead . ttel, il it
JO5AP51 161 DS i (0] Sciences Ltd Harvoni 28x(90 mg + 4.279,31 119.820,77
. 400 mg)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NJ711

Za lije¢enje kronic¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina, kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan
nalaz HCV RNA. Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz
da apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na
prijedlog Bolnickog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa smjernicama
Referentnog centra za dijagnostiku i lijeCenje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lijeCenja odobrava Stru¢no
povjerenstvo Zavoda.

Na teret sredstava namijenjenih za financiranje posebno skupih lijekova mogu se odobriti lijekovi za lije¢enje kroni¢nog C hepatitisa za potrebe
lijecenja bolesnika koji do sada nisu lijeceni ili je prethodno lijecenje bilo neuspjesno

1) za G1 i G4- ledipasvir + sofosbuvir, elbasvir + grazoprevir, glekaprevir + pibrentasvir

2) za G2 i G3- sofosbuvir + velpatasvir, glekaprevir + pibrentasvir

3) za HCV s dekompenziranom cirozom- sofosbuvir + velpatasvir.

JO5AP51 161 DS ledipasvir + o} Gilead Harvoni tztgk(fg?niblk 4.279,31 119.820,77
sofosbuvir Sciences Ltd. 9 ' 4 : 4
400 mg)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NJ711

Za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina, kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan
nalaz HCV RNA. Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz
da apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na
prijedlog Bolnickog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa smjernicama
Referentnog centra za dijagnostiku i lijeCenje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lijeCenja odobrava Stru¢no
povjerenstvo Zavoda.

Na teret sredstava namijenjenih za financiranje posebno skupih lijekova mogu se odobriti lijekovi za lije¢enje kroni¢nog C hepatitisa za potrebe
lijeCenja bolesnika koji do sada nisu lijeceni ili je prethodno lijeCenje bilo neuspjesno

1) za G1 i G4- ledipasvir + sofosbuvir, elbasvir + grazoprevir, glekaprevir + pibrentasvir

2) za G2 i G3- sofosbuvir + velpatasvir, glekaprevir + pibrentasvir

3) za HCV s dekompenziranom cirozom- sofosbuvir + velpatasvir.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.33

Prijedlog

nositelja

odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan ovlastenom predstavniku

po

MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

o iz i . DDD i Cijena Nacin N = Zasticeno Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
SIfEZIATK O=naks ezasticenofinsiiska jed.mij. za DDD primiene Ernlziodas ime lijeka pakiranie lijeka oblika pakirania RIS
1. 2, 3. a. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?‘D":] ;:;jf;:)ap ::f‘:;.'en 3 Proizvodaé izr:it:iéj:rl?; g:ll(ii':'azii:‘i?eika 52;;‘: jed. sE:;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sofosbuvir + Gilead tzbsl).((fzgnoobl.
JO5AP56 161 DS velpatasvir + (0] Sciences Vosevi ma+100 4.391,80 122.970,49
voksilaprevir Ireland UC mg+100 mg)

Oznaka
indikacije:
NJ714

Indikacija:

Za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina bez ciroze ili s kompenziranom cirozom koji su prethodno bili lijeéeni direktno
djelujuc¢im antivirusnim lijekovima.

Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz da apstiniraju
najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na prijedlog
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporuc¢ena u skladu sa smjernicama Referentnog
centra za dijagnostiku i lijeéenje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lije¢enja odobrava Struéno povjerenstvo
Zavoda.

JOS5AP56 161

. . tbl. film obl.
sofosbuvir + Gilead 28%(400
DS velpatasvir + (0] Sciences Vosevi ma+100 4.391,80 122.970,49
voksilaprevir Ireland UC 9
mg+100 mqg)

Oznaka
indikacije:
NJ714

Indikacija:

Za lijeCenje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina bez ciroze ili s kompenziranom cirozom koji su prethodno bili lijeeni direktno
djelujué¢im antivirusnim lijekovima.

Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz da apstiniraju
najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na prijedlog
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u skladu sa smjernicama Referentnog
centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lijeCenja odobrava Stru¢no povjerenstvo
Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.34

Prijedlog

nositelja
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-

odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku

izmjena nositelja odobrenja lijeka

(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:I:D":] gilj:Dna za ::2;.‘(!" 5 Proizvodaé ﬁja:::’:eno lme) ﬁ;:li(';' jacina i pakiranje g:’iﬁ:: jed. siaj:i':-::j:g. R/RS

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

L . ) tbl. film obl.
emtricitabin + Gilead Sciences

JO5AR17 161 DS T (0] Ireland UC Descovy r3nOg><)(200 mg+10 123,43 3.702,90
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lijecenje HIV-infekcija u osoba koje imaju procjenjenu glomerularnu filtraciju <60 ml/min/1.73 m2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
NJ713 lijekove.

JO5AR17 161

emtricitabin + Gilead Sciences tol. film obl.
DS N . o Descovy 30x(200 mg+10 123,43 3.702,90
tenofovir alafenamid Ireland UC mag)

Oznaka
indikacije:
NJ713

Indikacija:
Za lijeenje HIV-infekcija u osoba koje imaju procjenjenu glomerularnu filtraciju <60 ml/min/1.73 m2. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.35

Prijedlog

nositelja
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-

odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku

izmjena nositelja odobrenja lijeka

(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘;Dm'] silj)%"a 28 :zﬂ?e e Proizvodaé& ﬁ].a:;i:e"o e ﬁ;;lli;’ jatina i pakiranje gEﬁ:: = giaj:i':::j:g' R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o . . tbl. film obl.
JO5AR17 162 DS Az - 0 Gilead sciencesBin e C o vy 30%(200 mg+25 123,43 3.702,90
tenofovir alafenamid Ireland UC )

Oznaka Indikacija:

indikacije: Za lijecenje HIV-infekcija u osoba koje imaju procjenjenu glomerularnu filtraciju <60 ml/min/1.73 m2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za

NJ713 lijekove.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘;Dn:] siéenna za :rairir-:rj‘en 5 Proizvodaé ﬁja:;:’:eno lms) :?;:li(:' jatina i pakiranje 52;;‘: jed. siaj:ir:':r:’j:g. R/RS

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

L . ) tbl. film obl.
emtricitabin + Gilead Sciences
JO5AR17 162 DS tenofovir alafenamid (6} Ireland UC Descovy r?nogx)(ZOO mg+25 123,43 3.702,90
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije¢enje HIV-infekcija u osoba koje imaju procjenjenu glomerularnu filtraciju <60 ml/min/1.73 m2. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
NJ713 lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 5.36

Prijedlog nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ].;I:D":, ::;j;r:)an :raifr?j‘ene Proizvodaé ﬁjaj:iaéeno lme; ﬁ]‘;‘;‘;’ jatina i pakiranje SEE;: Jed. ;:iaj:i':_::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
elvitegravir + kobicistat + tbl. film obl. 30x(150
JO5AR18 161 DS emtricitabin + tenofovir (e] Gilead Genvoya mg+150 mg+200 239,88 7.196,45
alafenamid mg+10 mg)
Indikacija:

S;ngga indikacijes Za lije¢enje odraslih osoba i adolescenata (u dobi od 12 godina i starijih, s tjelesnom tezinom od najmanje 35 kg) zarazenih virusom HIV-a tipa 1 bez

ijedne poznate mutacije povezane s rezistencijom na skupinu integraze, emtricitabin ili tenofovir.

elvitegravir + kobicistat + tbl. film obl. 30x(150
JO5AR18 161 DS emtricitabin + tenofovir o Gilead Genvoya mg+150 mg+200 239,88 7.196,45
alafenamid mg+10 mg)
Indikacija:

8?28;3 indikacije: Za lije¢enje odraslih osoba i adolescenata (u dobi od 12 godina i starijih, s tjelesnom tezinom od najmanje 35 kg) zarazenih virusom HIV-a tipa 1 bez

ijedne poznate mutacije povezane s rezistencijom na skupinu integraze, emtricitabin ili tenofovir.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.37

Prijedlog nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka ]I:I:D":] ;::lj;'::n ::i‘rv:r?i‘ene Proizvodaé IZﬁa:[:iﬂéeno s ﬁ;:li(';' alinajpekianis g:’iﬁ:: edy SE:;:;.:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emtricitabin + rilpivirin Glliz=e dall, Gl @l
JO5AR19 161 DS : pivirt (0] Sciences Odefsey 30x(200 mg+25 173,97 5.219,00
+ tenofovir alafenamid Ireland UC mg+25 mg)
Indikacija:

('\Lz;gl?(a ety Za lijecenje oboljelih od HIV-infekcija koji su rezistentni ili razvijaju nuspojave na standardnu antivirusnu terapiju. Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko

povjerenstvo za lijekove.

emtricitabin + rilpivirin Gilead tbl. film obl.
JO5AR19 161 DS + tenofovir aIaferF:amid o Sciences Odefsey 30x(200 mg+25 173,97 5.219,00
Ireland UC mg+25 mg)

oo | Indikacija:
ﬁ]zggl;a indikacije: Za lije¢enje oboljelih od HIV-infekcija koji su rezistentni ili razvijaju nuspojave na standardnu antivirusnu terapiju. LijeCenje odobrava Bolni¢ko

povijerenstvo za lijekove.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.38

Prijedlog nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).
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Sifra ATK Ozaka | jesaiucenoime Pmi. | ctienazapop | NEEE | Proizvodat e ime | aia el i Je oo R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Gilead tbl film obl.
JO5AX69 161 DS i‘;?:i’aus"\:: 3.711,13 0 Sciences Epclusa 28x(400 mg + 3.711,13 103.911,64
P Ireland UC 100 mg)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NJ711

Za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina, kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan
nalaz HCV RNA. Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz
da apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na
prijedlog Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u skladu sa smjernicama
Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lijeCenja odobrava Stru¢no
povjerenstvo Zavoda.

Na teret sredstava namijenjenih za financiranje posebno skupih lijekova mogu se odobriti lijekovi za lijeéenje kroni¢nog C hepatitisa za potrebe
lije¢enja bolesnika koji do sada nisu lijeceni ili je prethodno lije¢enje bilo neuspjesno

1) za G1 i G4- ledipasvir + sofosbuvir, elbasvir + grazoprevir, glekaprevir + pibrentasvir, sofosbuvir + velpatasvir

2) za G2 i G3- sofosbuvir + velpatasvir, glekaprevir + pibrentasvir

3) za HCV s dekompenziranom cirozom- sofosbuvir + velpatasvir.

sofosbuvir + Gilead tbl film obl.
JO5AX69 161 DS . 3.711,13 0] Sciences Epclusa 28x(400 mg + 3.711,13 103.911,64
velpatasvir
Ireland UC 100 mg)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NJ711

Za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina, kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan
nalaz HCV RNA. Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz
da apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na
prijedlog Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u skladu sa smjernicama
Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lijeCenja odobrava Stru¢no
povjerenstvo Zavoda.

Na teret sredstava namijenjenih za financiranje posebno skupih lijekova mogu se odobriti lijekovi za lijeCenje kronicnog C hepatitisa za potrebe
lije¢enja bolesnika koji do sada nisu lijeceni ili je prethodno lije¢enje bilo neuspjesno

1) za G1 i G4- ledipasvir + sofosbuvir, elbasvir + grazoprevir, glekaprevir + pibrentasvir, sofosbuvir + velpatasvir

2) za G2 i G3- sofosbuvir + velpatasvir, glekaprevir + pibrentasvir

3) za HCV s dekompenziranom cirozom- sofosbuvir + velpatasvir.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.39

Prijedlog

nositelja

odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku

MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

R omata | mdtnoime [ oot T cerazs [ et T orosvonae

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Gilead tbl film obl.
JO5AX69 162 DS \SIZTOZ?:SV\:: o Sciences Epclusa 28x(400 mg + 3.711,13 103.911,64
p Ireland UC 100 mg)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NJ711

Za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina, kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan
nalaz HCV RNA. Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz
da apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na
prijedlog Bolnickog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u skladu sa smjernicama
Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lije¢enja odobrava Stru¢no
povjerenstvo Zavoda.

Na teret sredstava namijenjenih za financiranje posebno skupih lijekova mogu se odobriti lijekovi za lije¢enje kroni¢nog C hepatitisa za potrebe
lijeCenja bolesnika koji do sada nisu lijeceni ili je prethodno lijeenje bilo neuspjesno

1) za G1 i G4- ledipasvir + sofosbuvir, elbasvir + grazoprevir, glekaprevir + pibrentasvir, sofosbuvir + velpatasvir

2) za G2 i G3- sofosbuvir + velpatasvir, glekaprevir + pibrentasvir

3) za HCV s dekompenziranom cirozom- sofosbuvir + velpatasvir.

sofosbuvir + Gilead tbl film obl.
JO5AX69 162 DS . o Sciences Epclusa 28x(400 mg + 3.711,13 103.911,64
velpatasvir
Ireland UC 100 mg)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NJ711

Za lije¢enje kroni¢nog hepatitisa C kod bolesnika u dobi >=18 godina, kojima je potvrdena dijagnoza kroni¢nog hepatitisa C i koji imaju pozitivan
nalaz HCV RNA. Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unatrag 6 mjeseci. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati dokaz
da apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3 mjeseca. Na
prijedlog Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, bolesnicima koji zadovoljavaju kriterije i kojima je terapija preporucena u skladu sa smjernicama
Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva, terapijski protokol i trajanje lije¢enja odobrava Stru¢no
povjerenstvo Zavoda.

Na teret sredstava namijenjenih za financiranje posebno skupih lijekova mogu se odobriti lijekovi za lijeCenje kroni¢nog C hepatitisa za potrebe
lijeenja bolesnika koji do sada nisu lijeceni ili je prethodno lijeenje bilo neuspjesno

1) za G1 i G4- ledipasvir + sofosbuvir, elbasvir + grazoprevir, glekaprevir + pibrentasvir, sofosbuvir + velpatasvir

2) za G2 i G3- sofosbuvir + velpatasvir, glekaprevir + pibrentasvir

3) za HCV s dekompenziranom cirozom- sofosbuvir + velpatasvir.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.40

Prijedlog

nositelja  odobrenja

Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku

MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

e i - i =W e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Gilead Sciences . tbl. film obl.
LO1XX47 161 DS idelalisib (0] Ireland UC Zydelig 60x100 mg 459,10 27.546,20
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL454

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

Kriteriji za primjenu lijeka: Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti
veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija: a)
visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska
limfadenopetija) d) imaju znac¢ajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili vise navedenih simptoma: nenamjerni gubitak tjelesne tezine
>= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili vise tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez
dokaza infekcije). ECOG 0-2. (Lijek idelalisib se odobrava u kombinaciji s lijekom rituksimab).

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je moguc¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljsanja RAI statusa sa stupnja III-1V na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin
80-100 g/l porast >100 g/I; ako inicijalno <80 g/l bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili
porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma.

Nakon toga lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

LO1XX47 161

tbl. film obl.

o Gilead Sciences
60x100 mg

DS idelalisib Ireland UC Zydelig 459,10 27.546,20

Oznaka
indikacije:
NL454

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu lijeka: Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje, FISH iz koStane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti
veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija: a)
visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 ¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska
limfadenopetija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma: nenamjerni gubitak tjelesne tezine
>= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili vie tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez
dokaza infekcije). ECOG 0-2. (Lijek idelalisib se odobrava u kombinaciji s lijekom rituksimab).

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do pobolj$sanja anemije (ako inicijalno hemoglobin
80-100 g/I porast >100 g/I; ako inicijalno <80 g/l bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili
porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma.

Nakon toga lijeenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.41

Prijedlog

nositelja

odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku

MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka- izmjena nositelja odobrenja lijeka
(zaprimljen dana 06.03.2020).

sira AT omaka | fezssuéenoime | pooi | chenaza | et | proizvodas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. L Gilead Sciences . tbl. film obl.
LO1XX47 162 DS idelalisib (0] Ireland UC Zydelig 60x150 mg 459,10 27.546,20
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL454

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

Kriteriji za primjenu lijeka: Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti
veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija: a)
visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska
limfadenopetija) d) imaju znac¢ajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma: nenamjerni gubitak tjelesne tezine
>= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez
dokaza infekcije). ECOG 0-2. (Lijek idelalisib se odobrava u kombinaciji s lijekom rituksimab).

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijecenja, a nastavak lijecenja je mogué ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-1V na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin
80-100 g/l porast >100 g/I; ako inicijalno <80 g/l bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili
porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma.

Nakon toga lijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

LO1XX47 162

tbl. film obl.
60x150 mg

Gilead Sciences

DS idelalisib 0 Ireland UC

Zydelig 459,10 27.546,20
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Sifra ATK

Proizvodaé Zasti¢eno ime Oblik, jaina i Cijena jed. Cijena orig.

Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin
O=nsks DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RIS

lijeka jed.mj.

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

Oznaka
indikacije:
NL454

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu lijeka: Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti
veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija: a)
visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska
limfadenopetija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili vise navedenih simptoma: nenamjerni gubitak tjelesne tezine
>= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez
dokaza infekcije). ECOG 0-2. (Lijek idelalisib se odobrava u kombinaciji s lijekom rituksimab).

Procjenu terapijskog ucdinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od poletka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je moguc¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-1V na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin
80-100 g/I porast >100 g/I; ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili
porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma.

Nakon toga lijeenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.42

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

Sifra ATK

DDD i Cijena za Naéin Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Jed.mj. DDD primjene Proizvodaé lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. otop. za kozu, boé¢.
DO1AE14 471 ciklopiroksolamin L [Fammitzl G, (i Oxolam 1x20 ml (10 21,20 21,20 | R

GmbH Arzneimittel
mg/ml)

DO01AE14 471

mibe GmbH otop. za kozu, boc.

ciklopiroksolamin L o Oxolam 1x20 ml (10 21,20 21,20 R
Arzneimittel
mg/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.20 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,20 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 14,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.43

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’mij_ f;jf)“ban ::fl'j‘e“e Proizvoda Iz:ét:lé":'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: Jed. ﬁ'a’:::';'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. ljekoviti lak za nokte,
DO1AE14 472 ciklopiroksolamin L gan:g‘j' /fr'zdr;éi”r;'ii’fe | Oxolam bo&. 1x3 g (80 mg/g) + 70,37 70,37 | R
10 pl. Spatula
mibe GmbH ljekoviti lak za nokte,
DO01AE14 472 ciklopiroksolamin L Arzneimittel Oxolam bo¢. 1x3 g (80 mg/g) + 70,37 70,37 R
10 pl. $patula

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.98 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,98 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 63,39 kn, - doplata za originalno pakiranje: 63,39 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.44

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

o | Nemstéenoime | pop) | Gemaza | Netn o | promons it e I [ A S o ()
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L Farmal d.d., mibe GmbH krema 15 g
DO1AE15 441 terbinafin L Arzneimittel Atere (10 mg/g) 17,00 17,00 R
I mibe GmbH krema 15 g
DO1AE15 441 terbinafin L Arzneimittel Atere (10 ma/g) 17,00 17,00 R

32




= Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin . : Zasticeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIfEZIATK Oanska lijeka jed.mj. DDD primjene Becloiodad lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢énog oblika: 8.61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,61 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 8,39 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,39 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.45

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

e i O E - P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

fusidatna mibe GmbH Arzneimittel, . krema 15 g

DO6AX01 461 Veellig) L Farmal d.d. Fusicutan (20 ma/a) 20,95 20,95 R
fusidatna mibe GmbH . krema 15 g

D06AXO01 461 Kiselina L Arzneimittel Fusicutan (20 ma/a) 20,95 20,95 R

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.46

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

oumaia | Nexitcenoime | oo | cemaza | Nt | promvonse el [ oo T e s feiasto O e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DO6AX01 462 fusiatna L mibe GrmbH Arzneimittel, | ysicutan 237;)15 9 (20 22,20 2220 | R
DO6AX01 462 L‘f:'e‘l’iita”a L T:::eiGnI:‘i?t:I Fusicutan 232)15 9(20 22,20 22,20 | R
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.47

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I‘.;I:.;D":’ ;'I])eb"a 2 :raiﬁ:;"ene Proizvodaé izr:?:iéjz?(: ﬁ,il.‘;lll(l;' SR ];e:t:ei-:: S'a]:i':_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e o mibe GmbH tbl. film obl.
GO03AA07 141 (0] Arzneimittel, Farmal Adexa 21x(0,03 mg+0,15 1,19 25,03 R
levonorgestrel
d.d. mg)
- ) - tbl. film obl.
etinilestradiol + mibe GmbH
GO03AA07 141 levonorgestrel o Arzneimittel Adexa ?nlgx)(0,0B mg+0,15 1,19 25,03 R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.11 kn, - cijena originalnog pakiranja: 2,35 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 22,68 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.48

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

a . 2 i s soxi s PR Cijena " N
& iz " i DDD i Cijena za Nacin " = Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje s Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac ime lijeka lijeka ]neb':i.ka pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Cijena

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZDM" Silj)?)na za ::né\i\;"e o Proizvodaé iz;i‘:iéji'z :‘i’j‘;lli(l;' jaéina i pakiranje ]:I:i.ka giajﬁir:_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . mibe GmbH tbl. film obl.
GO3AA07 142 aifmllesiEell o} Arzneimittel, Farmal Adexa 63x(0,03 mg+0,15 1,19 74,97 | R
levonorgestrel
d.d. mg)
- . ] tbl. film obl.
GO3AAQ7 142 ft'""es”adw' + o} . Adexa 63x(0,03 mg+0,15 1,19 74,97 | R
evonorgestrel Arzneimittel

mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.11 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,93 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,08 kn, - doplata za originalno pakiranje: 68,04 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 5.49

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;';;D":] gilj)enna £ :raifr.:rj‘en o Proizvoda& ﬁja:':iaéeno Ime ﬁizlli(l: Jacinalijpakiranie g:,iﬁ:: Jed. siai:il:::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
etinilestradiol + e, il @l
GO03AA15 171 E (e} Farmal d.d. Estal 21x(0,03 mg+2 2,13 44,80 R
klormadinon
mg)
. . - tbl. film obl.
etinilestradiol + mibe GmbH
GO03AA15 171 Klormadinon (e} Arzneimittel Estal |-2nlgx)(0'03 mg+2 2,13 44,80 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.14 kn, - cijena originalnog pakiranja:
jedini¢ni oblik: 1,99 kn, - doplata za originalno pakiranje: 41,83 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

2,97 kn. Doplata: - doplata za

Tocka 5.50

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:I:D":] gilj)ebna Z2 ::i‘:;"ene Proizvodaé ﬁja:::’:eno i) I‘ile:Ii(';' Jacina i pakiranje g:’iﬁ:: jed. SE:{::}:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- . : tbl. film obl.
GO3AA16 201 ctilnilsstimele <+ o) Iraiinel Gk, rlie Donella 21x(0,03 mg+2 1,65 34,62 | R
dienogest GmbH Arzneimittel ma)
- . . tbl. film obl.
GO3AA16 201 etinilestradiol + o} mibe GmbH Donella 21x(0,03 mg+2 1,65 3462 | R
dienogest Arzneimittel ma)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.07 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1,55 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 33,07 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.51

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 09.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":J f;’:':)an ::ifill'j‘ene Proizvoda& iz:lit:fi:':(: ﬁjbelll(:' Hatinalijpakiranie :':!:CE:: 'c,:si':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. mibe GmbH .
ciproteron-acetat + P . tbl. film obl. 63x(2
GO3HBO1 141 etinilestradiol (0} Qrgnelmlttel, Farmal Axira 35 mg-+0,035 mg) 1,06 66,71 RS
Oznaka smjernice: ez o
RGO2 1. Idiopatski hirzutizam uz dismenoreju u zena generativne dobi, po preporuci specijalista endokrinologa i ginekologa; 2. Ozbiljne akne koje ne
reagiraju na antimikrobnu terapiju, po preporuci specijalista dermatologa.
GO3HBO1 141 ciproteron-acetat + o mibe GmbH Axira 35 tbl. film obl. 63x(2 1,06 66,71 RS

etinilestradiol

Arzneimittel

mg+0,035 mg)
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:ID":J f;j;'::n ::'é‘i‘?e . Proizvodaé ﬁ:it:fj:'l‘(: ﬁ;;lli;’ jatina i pakiranje ;o:%?:: giai:i':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka smjernice: Smjernica:
RGO2 * | 1. Idiopatski hirzutizam uz dismenoreju u Zena generativne dobi, po preporuci specijalista endokrinologa i ginekologa; 2. Ozbiljne akne koje ne
reagiraju na antimikrobnu terapiju, po preporuci specijalista dermatologa.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Tocka 5.52
Prijedlog nositelja odobrenja Shire Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Shire
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja (zaprimljen dana 10.03.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:jee‘::“ée"" Ims) ;‘:’njj_ Cijena za DDD :ralﬁi"j‘e" - Proizvodag ﬁ"::i:e"" Wiz S:I'(il':'afl‘;gi'l‘l;eika Cijena jed. oblika s'a’lfl':::"a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BOGAC02 061 DS ikatibant 30 mg 11.845,78 P Shire Firazyr i;rgb"nig”"j' 11.845,78 11.845,78
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB505

Za lije¢enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika s nasljednim angioedemom (HAE) zbog nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci
specijalista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

BO6ACO2 061

Strc. napunj.

DS ikatibant 1x30 mg

30 mg 11.845,78 P Shire Firazyr 11.845,78 11.845,78

Oznaka indikacije:
NB505

Indikacija:
Za lije¢enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika s nasljednim angioedemom (HAE) zbog nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci
specijalista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.53

Prijedlog nositelja odobrenja INDIVIOR EUROPE LIMITED (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana

13.03.2020).

Sifra ATK Omaka | ezastiéenoime Tadm. S s Proizvodaz | faficencime e i e il R/RS

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

NO7BCO1 162 buprenorfin 8 mg 12,67 sL RB Subutex ;Z"zsrt‘]g"”g"' 3,17 22,17 | Rs
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pni3

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijecenje
ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

NO7BCO1 162

tbl. sublingv.

Subutex 7x2 mg

buprenorfin 8 mg 12,67 SL RB 3,17 22,17 RS

Oznaka smjernice:
pnl3

Smjernica:
Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijecenje
ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.54

Prijedlog nositelja odobrenja INDIVIOR EUROPE LIMITED (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana

13.03.2020).

omaka | Nestieenoime | ppoi | Ciewaza | Nath | proivosae | Ztenoime | obisihal | chenased | ciewaori | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. tbl. sublingv.
NO7BCO1 163 buprenorfin 8 mg 11,12 SL RB Subutex 7x8 mg 11,12 77,86 RS
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& Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin " < Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.

SIES[ATK C=Raks lijeka jed.mi. DDD primjene Brcizyccat lijeka pakiranje lijeka oblika pakirania RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijecenje

pni3 ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

NO7BCO1 163

tbl. sublingv.

Subutex 7x8 mg

buprenorfin 8 mg 11,12 SL RB 11,12 77,86 RS

Oznaka
smjernice:
pni3

Smjernica:
Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili oviastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijeenje
ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.55

Prijedlog nositelja odobrenja INDIVIOR EUROPE LIMITED (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx

Biopharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja

13.03.2020).

odobrenja lijeka (zaprimljen dana

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:::D":] gilj)enna £ :raifvil'jlene Proizvoda& Izijaj:iaéeno ime :?]l:"(l;' Jatinaji|pakiranie ;:eil;le.r:aablika ﬁiaj:i':_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7BC51 161 buprenorfin+nalokson 8 mg 21,03 sL RB Suboxone bl SulaAfingy, 7542 5,26 36,80 | RS
mg+0,5mg)
Smijernica:

Oznaka smjernice:
RN13

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijeenje
ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

NO7BC51 161

tbl. sublingv. 7x(2

Suboxone mg+0,5mg)

buprenorfin+nalokson 8 mg 21,03 SL RB 36,80 RS

Oznaka smjernice:
RN13

Smjernica:
Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijecenje
ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.56

Prijedlog nositelja odobrenja INDIVIOR EUROPE LIMITED (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana

13.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I:D":] gilj:Dna za s:ﬁ:"en g Proizvodaé Izija:;iaéeno ime ::ll(ii':'af\aj:i:;;eika 2::::: jed. 52:;:[;:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
X tbl. sublingv.
NO7BC51 162 buprenorfin+nalokson 8 mg 17,55 SL RB Suboxone 7x(8 mg+2mg) 17,55 122,87 RS
Smijernica:

Oznaka smjernice:
RN13

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lijeCenje
ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

NO7BC51 162

tbl. sublingv.

Suboxone 7x(8 mg+2mg)

buprenorfin+nalokson 8 mg 17,55 SL RB 17,55 122,87 RS

Oznaka smjernice:
RN13

Smjernica:
Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lije¢enje
ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.57

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
lijeka (zaprimljen dana 16.03.2020).

Sifra ATK

DDD i
jed.mj.

Naéin
primjene

Nezasti¢eno ime
lijeka

Oblik, jagina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena za . 7 ey e [T Cijena orig.
Oznaka e Proizvodaé | Zasti¢eno ime lijeka ki R/RS
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V20AA01 947

Upojna gaza 1/4 m

Tosam
osama Tosama

RZ sterilna gaza L 1x1/4m 1,44 1,44 R

Oznaka smjernice:
RZ01

Smjernica:
U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvie za potrebe lije¢enja do 7 dana.

V20AAOQ1 947

Upojna gaza 1/4 m

Tosama
Tosama

RZ sterilna gaza L 1x1/4m 1,44

Oznaka smjernice:
RZ01

Smjernica:
U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.58

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).

S Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin a > i g - Oblik, jaina i Cijena jed. Cijena orig.
SIESIATK Oznaka | jiieka jed.mi. DDD primiene BrcizvoanZiy|jgzesticerclineliiske pakiranie lijeka oblika pakirania VS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
. Upojna gaza 1/2 m
V20AA01 957 RZ sterilna gaza L Tosama e 1x1/2m 1,94 1,94 R
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZ01

U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

V20AAQ1 957

Upojna gaza 1/2 m

Tosama
Tosama

RZ sterilna gaza L 1x1/2m 1,94 1,94 R

Oznaka smjernice:
RZ01

Smjernica:
U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvie za potrebe lije¢enja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.59

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).

&: Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . o s . " Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Upojna gaza 1/1 m
V20AA01 967 RZ sterilna gaza L Tosama pojna g / 1x1m 3,20 320 | R
Tosama
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZ01

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

V20AAQ1 967

Upojna gaza 1/1 m

Tosama Ixim

RZ sterilna gaza L Tosama 3,20 3,20 R

Oznaka smjernice:
RZ01

Smjernica:
U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lijeCenja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.60

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (ke lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodad lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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N G N G R T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

V20AC03 937 RZ zavoj utkani L Tosama Vivanorm 1x(8cmx4m) 1,42 1,42 R

Oznaka Smjernica:

smjernice: U sluéaju kucnog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

RZ01 materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

V20ACO03 937 RZ zavoj utkani L Tosama Vivanorm 1x(8cmx4m) 1,42 1,42 R

Oznaka Smjernica:

smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

RZ01 materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.61

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).

omaka | fezesieenoime | mool | clenaza | Natn | pripvoque | gaiceneime | obikjetal Shorases. | cienaoris | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

V20AC03 977 RZ zavoj utkani L Tosama | Vivanorm ;;‘ (@2 @ 1,69 1,69 | R

Oznaka Smjernica:

smjernice: U slucaju kucnog lije¢enja i zdravstvene njege u kudéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

RZ01 materijal najvise za potrebe lijeenja do 7 dana.

V20AC03 977 RZ zavoj utkani L Tosama | Vivanorm rln;‘ (12 cm x4 1,69 1,69 | R

Oznaka Smjernica:

smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

RZ01 materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.62

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . . Zati¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEE[ATIC Oznaka | jijeia jed.mi. DDD primjene Proizvodal | el pakiranie lijeka oblika pakirania RAS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. o Vivasoft 1x(8cmx4,5
V20ACO03 987 RZ zavoj elasticni L Tosama ( ! 1,13 1,13 R
extra m)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZ01

U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lijeCenja do 7 dana.

V20AC03 987

Vivasoft 1x(8cmx4,5

RZ zavoj elasticni L extra m)

Tosama 1,13 1,13 R

Oznaka smjernice:
RZ01

Smjernica:
U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lijeenja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.63

Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Rroizvodat lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
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omaka | femsiéenoime | poot | cierazs | Nefn | proavoase | Zaitenoime | obikjefnal Slepaies. | chenacrin | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V20AC03 997 RZ zavoj elastiéni L Tosama | Yivasoft 1 (@2 @m s 1,49 1,49 | R
extra m)
Oznaka smjernice: Smjefnica: . ” 2 2 =
RZ01 * | U slucaju kucnog lije¢enja i zdravstvene njege u kudéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
V20AC03 997 RZ zavoj elasticni L Tosama | Vivasoft 1x(12cmx 4,5 1,49 1,49 | R
extra m)
Oznaka smjernice: Smjernica:
RZ01 " | U slucaju kucénog lijeenja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moZe na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 5.64
Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.o.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).
N G G N GG
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . 1x (2,5 cm x
V20AD04 917 RZ mikropore L Tosama Microtape 9,1m) 2,67 2,67 R
Oznaka smjernice: Smjefnica: “ . “ . .
RZ01 * | U slucaju kucnog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.
) ; 1x (2,5 cm x
V20ADO04 917 RZ mikropore L Tosama Microtape 9,1m) 2,67 2,67 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
RZ01 * | U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lijeenja do 7 dana.
NS Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.65
Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).
Ommaia | Nemtcenoime | popL | cyenaza | Nath | promomse | ZEtdenoime | oniciadnal el R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V20ADO04 947 RZ mikropore L Tosama | Microtape r1nx)(5 @ 5¢ €)1 5,10 510 | R
Oznaka smjernice: Smjefnica: p 2 p . .
RZ01 * | U slucaju kucnog lijeCenja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.
V20AD04 947 RZ mikropore L Tosama | Microtape rlnx) (5cmx9,1 5,10 510 | R
Oznaka smjernice: Smjefnica: . Y , . N
RZ01 * | U slucaju kucnog lije¢enja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.66
Prijedlog nositelja odobrenja INMEDIC d.0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja
(zaprimljen dana 16.03.2020).
Sifra ATK Oznaka Il:jt:zka:liéeno [me] ;:?’D":] gilj’%"a 28 graifri;"ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ::Il(iil:’aiajzi::;eika g:’jﬁ:: = :iiajlfir:-::i:g. R/RS
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1. 2. 3. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Cik cak vata
V20AF06 917 RZ vata Tosama Tosama 1x50¢9 3,42 3,42 R
Oznaka smjernice: Smjefnica: . ” 2 5 e
RZ01 U slucaju kucnog lijeCenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lijeenja do 7 dana.
V20AF06 917 RZ vata Tosama | Cik cak vata 1x5049 3,42 342 | R
Tosama
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZ01

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.67

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)

za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j:zkaaé ticeno ime ;‘;D":] gilj);"a za :raiﬁi;"en 9 Proizvoda& ﬁiaj:i:'eno ime Oblik, jaéina i pakiranje lijeka SEI?:(': Jed. '(jiai:ir:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. GE Omnipaque bo¢. polipropil. 10x50 ml
VO8AB02 089 DS joheksol P Healthcare 300 (300 mg 1/ml) 95,93 959,32
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV802 Za mijelografiju za rizi¢ne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.
. GE Omnipaque bo¢. polipropil. 10x50 ml
VO8ABO2 089 DS joheksol P Healthcare 300 (300 mg 1/ml) 95,93 959,32
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802

Za mijelografiju za rizi¢ne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeti¢ari.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.68

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘ii’;f“ée“ ime ;‘:ﬁ:i' Sill;‘g‘a z8 ::ii"j‘ene Proizvodag ﬁ)‘:::_fe"" Ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. g:::::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
X GE Omnipaque bo¢. polipropil. 10x100
VO8AB02 090 DS joheksol P e lifeEe 300 ml (300 mg I/ml) 210,79 2.107,89
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV802 Za mijelografiju za rizicne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.
. GE Omnipaque bo¢. polipropil. 10x100
V08ABO02 090 DS joheksol P Healthcare 300 ml (300 mg I/ml) 210,79 2.107,89
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802

Za mijelografiju za rizi¢ne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeti¢ari.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.69

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)

za administrativnim ispravkom podataka-izm

jena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka ::;‘::‘iée“ ime jDeI:I.)n:j. Silj;."a z8 ::‘iii"j‘e" - Proizvodag Izuajf:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a':l'l‘_:r:’]';'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V08ABO2 092 DS | joheksol P s || bl :1(1(:('3%?%3;)1'/'}11 1|;)X5° 121,40 1.213,99
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Sifra ATK Oznaka I’:jiz::“ée"" ime ]."e"’,'.’njj. S :;f'i"j‘e"e Proizvoda& ﬁ]’:lf':e"" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka GO ﬁ:ﬁ.’:ﬂ.ﬁ}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802 Za mijelografiju za rizi¢ne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.

VO8AB02 092 DS | joheksol P Sgalthcare g;%”ipaq”e :q"lé('ggi‘r’;‘g"’li/'ﬁll?xso 121,40 1.213,99

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802

Za mijelografiju za rizi¢ne skupine:

a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.70

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Nezasticeno ime

DDD i

Cijena za Naéin

Zasticeno ime

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodaé lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. GE Omnipaque bo¢. polipropil. 10x100
VO8AB02 093 DS joheksol P MerliheEe 350 ml (350 mg 1/ml) 213,09 2.130,91
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV802 Za mijelografiju za rizi¢ne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.
. GE Omnipaque bo¢. polipropil. 10x100
V08ABO02 093 DS joheksol P Healthcare 350 ml (350 mg 1/ml) 213,09 2.130,91
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802

Za mijelografiju za rizicne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.71

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka [ ot sedomi. sgf."a za primjene Proizvodaé ijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka o pakirania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. GE Omnipaque boc¢. polipropil. 10x200
VO8AB02 094 DS joheksol P e 350 ml (350 mg 1/ml) 377,28 3.772,80
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV802 Za mijelografiju za rizi¢ne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.
. GE Omnipaque bo¢. polipropil. 10x200
VO8ABO02 094 DS joheksol P Healthcare 350 ml (350 mg 1/ml) 377,28 3.772,80
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802

Za mijelografiju za rizicne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.72

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.)

za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:;‘::““"" i ].Dez‘_’mij_ gg;"a za ::f""]‘e ne Proizvodag& ﬁ]’j:':e"" (e Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁl’(‘: Jed. g'a';’::r:;';'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

VO8ABO2 095 DS | joheksol P Sgalthcare g;z)”ipaq“e :1"'&(';’5?':;;"’1‘/';“ e:;soo 965,43 5.792,58

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802

Za mijelografiju za rizi¢ne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.
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Sifra ATK Oznaka I’:jiz::“ée"" ime ]."e"’,'.’njj. S :;f'i"j‘e" - Proizvoda& ﬁ]’:lf':e"" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka GO g'a‘:l’::r:';'g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. s. 9. 10. 11. 12,
V08ABO2 095 DS | joheksol P CF thcare | Seanipaque bfﬂ"f(%‘é"‘ézgpl'/'h(’liﬁoo 965,43 5.792,58
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NV802

Za mijelografiju za rizicne skupine: a) alergija u anamnezi (posebno na RTG kontraste), b) mala djeca, c) dijabeticari.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.73

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘::"ée"" iz ;::3‘.,":]'. g'[];;"a s ")‘:f"‘;‘ e Proizvoda& ﬁja:;':e"” Lz Oblik, jaina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ{(‘: = g';ﬁ:_:;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

V08AB09 081 | DS | jodiksanol P Sgalthcare \2"7‘°’(')paq“e ?S;b F:fgslt/'n:gxso ol 120,34 1.203,36

VO8AB09 081 | DS | jodiksanol P CF theare | yipadue E’;;b F:La;f/'r;gxso m! 120,34 1.203,36

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.74

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka :?j‘:‘::“ée“ e ;‘;?r:j_ ;ilj)‘g‘a z8 ::f;"'j‘e“e Proizvodaé ﬁ]f;':e“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: jied? .c:'a'f.':?:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

VO8AB09 082 | DS | jodiksanol P ﬁSalthcare \2"75(')paq“e ?g;b pn'f;f/'nfgxmo ol 232,57 2.325,69

VO8AB09 082 | DS | jodiksanol P CF theare | yeipaque E’;;b pr:f‘gslt/'nigxmo mi 232,57 2.325,69

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.75

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘ii’:f“ée“ ime iDeZI.)n:i. gilj;enna & ::ii"j‘ene Proizvodaé ﬁ;‘:::e"" Ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka :,:Eﬁ:: jed. ﬁ::l':‘::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

V08AB09 083 | DS | jodiksanol P ﬁgalthcare g'zs‘c')paq“e ?;;b F;La;f/'nigxso ol 141,38 1.413,75

V08AB09 083 | DS | jodiksanol P CF heare | Sipadue ?gzcb ';'f;lt/'nigxso mi 141,38 1.413,75

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.76

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin . z Zasti¢eno ime Sl daxano o P, Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mi. DDD primjene Proizvodac lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK Oznaka I’:jiz::“ée"" mo ;z'_’nfj. S :fif'i"j‘en . Proizvoda& ﬁ]a:;':e"" ims) Oblik, jagina i pakiranje lijeka GO g'a‘:l’::r:';'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

VO8AB09 084 | DS | jodiksanol P o | e ?556 prfgslt/'nig"loo il 282,71 2.827,14

VO8ABO09 084 | DS | jodiksanol P Sgalthcare \3"25(')paq“e E’;’;bprfgslt/'nig“oo mi 282,71 2.827,14

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.77

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)

za administrativnim ispravkom podataka-izm

jena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘::"ée"" iz ;::3‘.,":]'. g'ljfn“a e ")‘:f"‘;‘ e Proizvodag ﬁifl:':e“" iz Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: = g'a'fl'::r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

VO8AB09 085 | DS | jodiksanol P E!Ealthcare \;'Zsépaq”e gfgcl./m;(zoo il (G2 532,10 5.321,00

VO8AB09 085 | DS | jodiksanol P OF heare | apaaue 2:’;1'/;[3‘200 mi (320 532,10 5.321,00

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.78

Prijedlog nositelja odobrenja GE HEALTHCARE AS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.)
za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 10.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘z‘::“ée"“ ime ;3‘_’":]._ ;ilj)‘g‘a z8 ::f;"'j‘e“e Proizvodaé :]‘:I:fe“ Lne Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: jied? g:::—:r;:g R/RS

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

L GE Visipaque boc. plast. 6x500 ml
VO8ABOQ9 087 DS jodiksanol P Ml 320 (320 mgl/ml) 1.262,21 7.573,27
- GE Visipaque bod. plast. 6x500 ml

VO8ABO09 087 DS jodiksanol P Healthcare 320 (320 mgl/ml) 1.262,21 7.573,27

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

W
Tocka 5.79
Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po
ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja
odobrenja lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘::“éem ime ;3‘_’":]._ sgf."a 2 :::'"]‘e ne Proizvodag ﬁ]’jt':em ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: jie ﬁ'a'fl'::r;:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
nifuratel + Disrzrpat Macmiror Y. @S, IelE
GO01AA51 661 TN V Farmaceutici Complex 12x(500 mg + 200 5,68 68,10 R
S.r.l. P 000 IU)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pg07 Za lijecenje dokazane vulvovaginalne mijesane infekcije.
nifuratel + Doppel Macmiror vag. caps, meka
GO01AA51 661 nistatin \% Farmaceutici Complex 12x(500 mg + 200 5,68 68,10 R
S.r.l. P 000 1U)

Oznaka smjernice: | Smjernica:

pg07

Za lijecenje dokazane vulvovaginalne mijesane infekcije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 14,88 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 4,44 kn, - doplata za originalno pakiranje: 53,22 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
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Tocka 5.80

Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po
ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja

odobrenja lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée"" ime ;‘;I.)":j. S ::if;'j‘en - Proizvodaé ﬁ]a::':e"" ime Oblik, jatina i pakiranje lijeka | SHienajed- s'alfl'::r:’]'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Doppel . vag. krema 1x30 g
GO1AA51 662 MIRAELEE) <+ v Farmaceutici BEEIRET (100 mg/g + 40 000 61,43 61,43 | R
nistatin S Complex
.r.l. 1U/g)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pg07 Za lije¢enje dokazane vulvovaginalne mijesane infekcije.
. Doppel . vag. krema 1x30 g
GO1AA51 662 nifuratel + v Farmaceutici Macmiror (100 mg/g + 40 000 61,43 61,43 | R
nistatin s Complex
.r.l. 1U/g)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pg07 Za lijeCenje dokazane vulvovaginalne mijesane infekcije.
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 31.39 kn, - cijena originalnog pakiranja: 31,39 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 30,04 kn, - doplata za originalno pakiranje: 30,04 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
v
Tocka 5.81
Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po
ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja
odobrenja lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).
ommaka | Nezsteenoime | o001 | cienaza | Nt | provoase fodicenoime | outk jotina pairanie | Cienajed: | Clomaare: | q/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ACRAF S.p.A., Istituto s tbl. s prod. oslob.
NO6AX05 162 trazodon 0,3¢g 3,95 (0] de Angeli S.r.’L. Trittico 20x150 mg 1,98 39,53 R
ACRAF S.p.A., Istituto s tbl. s prod. oslob.
NO6AX05 162 trazodon 0,3g 3,95 (0] de Angeli S.r.L. Trittico 20x150 mg 1,98 39,53 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.99 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,76 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,99 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,77 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.82

Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po
ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja
odobrenja lijeka (zaprimljen dana 20.04.2020).

Sifra ATK oo Ir:jeezka:tiéeno ime ;I;Dmll silj;:)na za ::!if\:rj‘ene Proizvodaé ﬁjaeil:iaéeno ime IO“:I;(I;, jadina i pakiranje gEIe“r:: jed. giajzir:::jr:g. R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ACRAF S.p.A., Istituto o tbl. s prod. oslob.

NO6AXO05 161 trazodon 0,3g 4,21 (0] de Angeli S.r.L. Trittico 30x75 mg 1,05 31,60 R
ACRAF S.p.A., Istituto . tbl. s prod. oslob.

NO6AXO05 161 trazodon 0,3g 4,21 o de Angeli S.r.L. Trittico 30x75 mg 1,05 31,60 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.68 kn, - cijena originalnog pakiranja:

jedini¢ni oblik: 0,38 kn, - doplata za originalno pakiranje: 11,31 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

20,29 kn. Doplata: - doplata za

VI Izmjene smjernice

Tocéka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka
(zaprimljen dana 25.10.2018).

Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Naéin
primjene

Proizvodac

Zasti¢eno ime
lijeka

Oblik, jadina i pakiranje
lijeka

Cijena jed. oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘kf“ée"" e || 2 gt :fif'i"j‘en . Proizvoda& ﬁ]’:lf':e"" e || alinallpekianis Cijena jed. oblika [ SHiena orid- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
radii-223 otop. za inj., boc.
V10XX03 061 KL dik|g)l‘id P Bayer AS Xofigo stakl. 1x6 ml (1000 33.973,87 33.973,87
kBg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NV808

Za lijecenje bolesnika s rakom prostate rezistentnim na kastraciju koji imaju dokazane simptomatske kostane metastaze s istodobnim potpunim
odsustvom visceralnih metastaza, koji nisu prikladni za primjenu kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu (prva linija lije¢enja) i kod
bolesnika s rakom prostate rezistentnim na kastraciju koji imaju dokazane simptomatske kostane metastaze s istodobnim potpunim odsustvom
visceralnih metastaza, ECOG status 0-2, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu
(druga linija lije¢enja). Odobrava se do 6 ciklusa lije¢enja, na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC-a.

Oznaka indikacije:

NV808

Indikacija:

1. Kod bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju u monoterapiji ili u kombinaciji s analogom hormona koji
oslobada luteinizirajuéi hormon (LHRH), sa simptomatskim kostanim metastazama i bez poznatih visceralnih metastaza, a koji nisu
pogodni za lije¢enje dostupnom sistemskom terapijom (kemoterapijski protokol baziran za docetakselu/kabazitakselu ili androgen-
receptor-ciljane terapije abirateron/enzalutamid), koji imaju ECOG-status 0-2. Odobrava se 6 ciklusa lijeenja, lijek moZe propisati specijalist
internisti¢ke onkologije ili specijalist onkologije i radioterapije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC-a.

2. Kod bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju u monoterapiji ili u kombinaciji s analogom hormona koji
oslobada luteinizirajuéi hormon (LHRH), sa simptomatskim kostanim metastazama i bez poznatih visceralnih metastaza, koji je u
progresiji nakon primjene androgen-receptor-ciljane terapije abirateronom ili enzalutamidom, a nije pogodan za kemoterapijsko
lije¢enje docetakselom, s ECOG-statusom 0-2. Odobrava se 6 ciklusa lijeenja, lijek moZe propisati specijalist internisticke onkologije ili specijalist
onkologije i radioterapije. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC-a.

Tocéka 6.2

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

oo | B | 2L | | M| o
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 (0] Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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 (germinativnhom 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 pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Oznaka indikacije:

NL445

Indikacija:

1. 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 (germinativhom 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 lijeCenja samo u slu¢aju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

2. 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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeenja -
nastavak lije¢enja samo u slucaju pozitivnog 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€éenja 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.

Tocéka 6.3

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

Sifra ATK GmEre Ir:jeezka:tiéeno ime ]DEIZD":] gilj;enna za :rai:‘.'i:j\e"e Proizvodad ﬁja:;iaéeno ime ﬁi:lli(l;' jadina i pakiranje ﬁEﬁl’(‘: jed. lc)iaisil:::;raig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche otop. za inj., boc.
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 (150 34.289,40 34.289,40
GmbH mg/ml)
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Roche otop. za inj., boc.

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

Oznaka Indikacija:

indikacije: 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

NB507 suglasnost Bolni¢kog povijerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Indikacija:

Oznaka 1. Za kucno lijeenje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A i inhibitorima faktora VIII.

indikacije: 2. Za kuc¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika s teSkom hemofilijom A bez inhibitora faktora VIII. Lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog Centra za

NB507 hemofiliju i uz suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Hemlibra se moze primjenjivati u svim dobnim skupinama.

Tocéka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 08.11.2019).

Sifra AT Omaka | [iastiéene ime feami. | oao" = | prmjene | Proizvoaa i e L rekca e te: e R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KL atezolizumab P Roche i | Tecentria ;”;;2%%%9 /20 35.894,42 35.894,42
ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL488

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

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

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

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 ocekuje 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 lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog 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 Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mij.

Oblik, jacina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

q = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakirania

Cijena za
DDD RZBS

Oznaka indikacije:
1-Tecentriqg 1200mg

Indikacija:

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

2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali kemoterapiju
koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN, odnosno klirens
kreatinina >30 ml/min, a ocekivano 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 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 slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritinim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje se provodi u
Klinickim bolnickim centrima. Lijecenje odobrava Bolnicko 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 o¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomic¢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 Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

4. Tecentriqg u kombinaciji s karboplatinom i etopozidom indiciran je za prvu liniju lije€enja odraslih bolesnika s prosirenim stadijem raka
pluéa malih stanica. Dodatni kriteriji za primjenu lijeka Tecentrig 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 Tecentrig, a nakon toga nastavak lije¢enja primjenom
lijeka Tecentriq svaka 3 (tri) tjedna. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 (dva) mjeseca. Nastavak
lijeCenja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na primijenjeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na 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 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.12.2019).

Sifra ATK e Ililje;(a:tiéeno ime ;:I:D":] Silj;ebna za :raifvil'j‘ene Proizvodad ﬁjaeél:iaéeno ime Iti,jI:alli(:' jaéina i pakiranje gg'lei:: jed. Sajlfir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 061 KL nivolumab P Myers Squibb Opdivo inf., bo¢. stakl. 1x4 3.953,05 3.953,05
S.r.l. ml (10 mg/ml)
Bristol - konc. za otop. za
. . . inf., bo€. stakl.
LO1XC17 062 KL nivolumab P Myers Squibb Opdivo 1x10 ml (10 9.759,60 9.759,60
S.r.l. ma/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 063 KL nivolumab P Myers Squibb Opdivo inf., bo¢. stakl. 23.472,25 23.472,25
S.r.l. 1x24 ml (10 mg/m
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Sifra ATK

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

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

lijeka jed.mj.

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

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

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

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

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

4. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja 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
lijeéenje 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 o¢ekuje da se ponovno pojavljuju u
odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je svaka 2 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

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

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

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

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

4. U monoterapiji za drugu liniju lijeCenja 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
lijeCenje 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 oCekuje da se ponovno pojavljuju u
odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je svaka 2 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (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 slijedeée 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. LijecCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

5. U monoterapiji za lijeéenje planocelularnog raka glave i vrata (engl. squamous cell cancer of the head and neck, SCCHN) u odraslih
bolesnika u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine.

Kriteriji za primjenu:

a. Histoloski dokazan rekurentan ili metastatski planocelularni rak glave i vrata

b. Progresija bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine (neovisno da li je bila primijenjena u adjuvantnom, neoadjuvantnom, primarnom,
rekurentnom ili metastatskom setingu) ukljuéujuéi progresiju unutar Sest mjeseci nakon zavrsetka lijeenja rezimom EXTREME

c. ECOG status 0-1;

d. Nepostojanje aktivnih mozdanih metastaza

e. Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju

f. Nepostojanje aktivne autoimune bolesti koja zahtjeva sistemsko lijeCenje imunosupresivima

g. Nepostojanje druge aktivne maligne bolesti koja zahtijeva istovremenu intervenciju (osim superficijalnog tumora mjehura, i in situ karcinoma
cerviksa, prostate i dojke)

h. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa

i. Lije¢nici trebaju uzeti u obzir odgodeni odgovor na uéinak nivolumaba prije zapocinjanja lijeenja u bolesnika s losijim prognosti¢kim obiljezjima i/ili
agresivnom bolesti. Odobrava se primjena terapije za tri mjeseca nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja
tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog odgovora na provedeno lijeenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Tocka 6.6

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

Croatia d.o.0.

za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.01.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:Dm'] Silj;(:;a 22 ::i:;' S Proizvodaé ﬁja:;iaéeno Imey ﬁ]:ll'(';’ jatina i pakiranje ‘o:EI?II(‘: jed. giajlfir:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. pras. za konc. za
LO1XC12 061 DS eI P Tl Adcetris otop. za inf., bo¢. 24.292,30 24.292,30
vedotin Italia S.p.A.
stakl. 1x50 mg
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL442

1. Za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma, nakon transplantacije autolognih mati¢nih stanica
(ASCT).

2. Za lijecenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma nakon najmanje dvije prethodne linije lijecenja, kad
transplantacija autolognih mati¢nih stanica (ASCT) ili kombinirana kemoterapija nisu terapijska opcija.

3. Za lijecenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom sistemskog anaplasti¢nog velikostani¢nog limfoma (sALCL).

4. Za lijecenje odraslih bolesnika sa CD30+ Hodgkinovim limfomom s poveéanim rizikom relapsa ili progresije bolesti nakon ASCT.

5. Za lijeéenje odraslih bolesnika sa CD30+ koznim limfomom T-stanica nakon najmanje 1 prethodne sistemske terapije.

Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja uz obveznu procjenu uc¢inka nakon cetvrtog ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog ucinka (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest) odobrava se nastavak lijeCenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista
hematologa. Lijeenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

Oznaka
indikacije:
NL442

Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma, nakon transplantacije autolognih matic¢nih stanica
(ASCT).

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma nakon najmanje dvije prethodne linije lije¢enja, kad
transplantacija autolognih mati¢nih stanica (ASCT) ili kombinirana kemoterapija nisu terapijska opcija.

3. Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom sistemskog anaplasti¢nog velikostani¢nog limfoma (SALCL).

4. Za lijeCenje odraslih bolesnika sa CD30+ Hodgkinovim limfomom s povecanim rizikom relapsa ili progresije bolesti nakon ASCT.

5. Za lije¢enje odraslih bolesnika sa CD30+ koznim limfomom T-stanica nakon najmanje 1 prethodne sistemske terapije.

6. Za lijeéenje odraslih bolesnika s prethodno nelijeéenim CD30+ Hodgkinovim

limfomom (HL) u 4. stadiju, u kombinaciji s doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD).

Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja uz obveznu procjenu ucinka nakon Cetvrtog ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog ucinka (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest) odobrava se nastavak lijeCenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista
hematologa. Lije¢enje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu smjernice
lijeka (zaprimljen dana 13.02.2020).

Sifra ATK Oznaka | ierasticenoime i, | Sheaz= | haen . | proizvoaat e e P O R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie 9t0p. za inj.,
L04ABO4 063 adalimumab 2,9 mg 158,85 p Biotechnology Humira Ztrc'OStak'b 2.191,04 4.382,07 | RS
GmbH x40 mg/0,4
ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL410

8. Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivhog gnojnog hidradenitisa (acne inversa) u odraslih bolesnika u kojih nije postignut zadovoljavajuci
odgovor na konvencionalno sistemsko lije¢enje gnojnog hidradenitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je zbrojiti apscese, upalne nodule i
drenirajuce fistule. Lije¢enje zapocinje primjenom pocetne doze lijeka od 160 mg (ili 4x40 mg u 1 danu ili 2x80 mg u 1 danu ili 80 mg dnevno kroz 2
uzastopna dana). Lijecenje se nastavlja 15. dan s dozom od 80 mg (ili 2x40 mg ili 1x80 mg), a 2 tjedna kasnije (29. dan) lije¢enje se nastavlja s
dozom od 40 mg tjedno ili 80 mg svaki drugi tjedan. Primjena adalimumaba odnosno procjena ucinka terapije i aktivnosti bolesti treba biti evaluirana
nakon 12 tjedana. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog klinickog odgovora , odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignut HiSCR
(engl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) tj. smanjenje ukupnog broja apscesa i upalnih nodula za 50%, bez povecanja broja apscesa i bez
povecanja broja drenirajudih fistula u odnosu na vrijednost prije pocetka lije¢enja. Ukoliko je postignut djelomiéni klini¢ki odgovor (najmanje AN >=
25, odnosno ako je nakon 12 tjedana lije¢enja zbroj apscesa i upalnih nodula manji za 25% u odnosu na pocetnu vrijednost prije pocetka lijecenja),
lijeenje se nastavlja jos dodatnih 24. tjedana (ukupno 36 tjedana). Lijecenje se nastavlja ukoliko je tada postignut HISCR u odnosu na pocetne
vrijednosti prije pocetka lijeenja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

LO4AB04 063

AbbVie otop. za inj.,
adalimumab 2,9 mg 158,85 P Biotechnology Humira ;tl’cbstaklb 2.191,04 4382,07 | RS
GmbH x|4 mg/0,4
m

Oznaka indikacije:
1-Humira nova

Indikacija:

8. Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivhog gnojnog hidradenitisa (acne inversa) u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih
u kojih nije postignut zadovoljavajuéi odgovor na konvencionalno sistemsko lijeCenje gnojnog hidradenitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno
je zbrojiti apscese, upalne nodule i drenirajuce fistule. Lije¢enje zapocinje primjenom pocetne doze lijeka od 160 mg (ili 4x40 mg u 1 danu ili 2x80 mg
u 1 danu ili 80 mg dnevno kroz 2 uzastopna dana). Lije¢enje se nastavlja 15. dan s dozom od 80 mg (ili 2x40 mg ili 1x80 mg), a 2 tjedna kasnije (29.
dan) lijeCenje se nastavlja s dozom od 40 mg tjedno ili 80 mg svaki drugi tjedan. Primjena adalimumaba odnosno procjena ucinka terapije i aktivnosti
bolesti treba biti evaluirana nakon 12 tjedana. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog klinickog odgovora , odnosno ukoliko je nakon 12
tjedana postignut HiSCR (engl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) tj. smanjenje ukupnog broja apscesa i upalnih nodula za 50%, bez
povecanja broja apscesa i bez povecanja broja drenirajucih fistula u odnosu na vrijednost prije pocetka lijeCenja. Ukoliko je postignut djelomicni
klini¢ki odgovor (najmanje AN >= 25, odnosno ako je nakon 12 tjedana lijeCenja zbroj apscesa i upalnih nodula manji za 25% u odnosu na pocetnu
vrijednost prije pocetka lijecenja), lijeCenje se nastavlja jos dodatnih 24. tjedana (ukupno 36 tjedana). Lije¢enje se nastavlja ukoliko je tada postignut
HiSCR u odnosu na pocetne vrijednosti prije pocetka lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Sifra ATK

Zasticeno
ime lijeka

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Oblik, jacina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika RZBS

Cijena za Nacin 0 x
Oznaka DDD Proizvodaé pakiranja

primjene

Oznaka smjernice:

RL93

Smijernica:

Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, a za lijek adalimumab NL410 ili NL411). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti
propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko povjerenstvo za lijekove
moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako
sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moZe izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci.

Tocka 6.8-6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Aspen Pharma Trading Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za izmjenu rezima propisivanja lijeka i smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.02.2020).

omaka | Nesteenoime | po01 | cienaza | Nt | proivosst
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

2.85T Aspen Notre Strc. 10x2850

BO1AB06 021 DSPO nadroparin i : 11,50 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 11,50 115,00
J: Bondeville mi
2.85T Aspen Notre Strc. 10x5.700

BO1AB06 022 DSPO nadroparin i : 9,19 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,6 18,38 183,81
J- Bondeville ml
2.85T Aspen Notre Strc. 10x3.800

BO1AB06 024 DSPO nadroparin i : 9,49 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,4 12,65 126,49
J- Bondeville ml

Indikacija:

Oznaka indikacije:

NB102

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. Lijeenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do sedam
dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

2857 Aspen Notre Strc. 10x2850

BO1ABO6 021 DSPO nadroparin i : 11,50 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 11,50 115,00 | RS
J- Bondeville ml
2.85T Aspen Notre Strc. 10x5.700

BO1AB06 022 DSPO nadroparin i : 9,19 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,6 18,38 183,81 | RS
J- Bondeville ml
2857 Aspen Notre Strc. 10x3.800

BO1ABO06 024 DSPO nadroparin i : 9,49 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,4 12,65 126,49 | RS
J Bondeville ml

Indikacija:

Oznaka indikacije:

NB102

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opéoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do sedam
dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka smjernice:

RB11

Smijernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji,
po preporuci specijalista ortopeda.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.02.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jiffﬁée“ ine ;‘:I':j_ Ein= g:ﬁ";‘e e Proizvoda& ﬁ::;‘:e"" ime | oplik, jacina i pakiranje lijeka L ek g'a’sl'::r:’]'a“—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Lill otop. za inj., brizg.
HO5AA02 071 DS/RL teriparatid 20 mcg 81,89 P Fra\:'lce Forsteo napunj. 1x600 mcg/2,4 2.456,80 2.456,80 | RS
ml (250 mcg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RM04

Za lijecenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

preporuci specijalista internista ili fizijatra—kEijeéenje-prvih-Sest-mjeseeci-tereti-sredstva-belni€kegpreraéuna, a u nastavku lijecenja lijek se
izdaje na ruke lijecnika.

HO5AA02 071

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

Lilly

For:
France orsteo

teriparatid 20 mcg 81,89 P 2.456,80 2.456,80 | RS
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jz‘::“ée“ ime ]Pez'.’":j. S :‘:ﬁi‘;‘e“ - Proizvoda& ﬁ;fl:':e"" ime | oblik, jagina i pakiranje lijeka Gt s'alfl'::r:’]'a'g R/RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
1-Forsteo * | zalijeenje 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 lije¢nika.
v
Tocka 6.12
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.02.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]‘:::Inn:j gilj;:;a za :rallévi;ene Proizvodaé :jaeil:iaéeno ims) ﬁ;::li";’ jacina i pakiranje :Eﬁ:: Jed. siajlt(!lr:::]r:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XC14 061 DS i P Roche Kadcyla gg; - |_I<:fnc.b(z)2 12.739,00 12.739,00
emtanzin Pharma AG stakl. 1x100 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL450

Druga linija lijeenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji

su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili
metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije.

Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna
bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka slijedec¢a procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa

lije¢enja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Oznaka indikacije:
NL450

Indikacija:

1. Adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim ranim rakom dojke koji imaju rezidualnu invazivnu bolest u dojci i/ili
limfnim évorovima nakon neoadjuvantne terapije utemeljene na taksanu i ciljanoj HER2 terapiji. LijeCenje lijekom Kacyla traje 14 ciklusa,
osim u slucaju nepodnosljive toksi¢nosti kada se bolesnici mogu vratiti na lijeCenje ciljanom antiHER2 terapijom, monoterapijom trastuzumabom ili
kombinacijom lijekova trastuzumab i pertuzumab. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji
su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili
metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu
terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijeenja. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.02.2020).
Sitra ATK Omaka | pEeReeneime | i | Bbo- | bmjene | Proievoda ek ™ | pairange eka aoma | pakivania” | RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Sanofi-Aventis gf_?zp' Zr?amdn.'{'

C10AX14 061 alirokumab 5,4 mg 109,04 P Deutschland Praluent 2xlgr;1l (;)5 - 1.514,44 3.028,88 | RS
GmbH

mg/ml)
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
RC11

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

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

Sanofi-Aventis gﬁiozp' Z:a'nd;{.
C10AX14 061 alirokumab 5,4 mg 109,04 P Deutschland Praluent 2xlgr;1l (;’5 J- 1.514,44 3.028,88 | RS
GmbH
mg/ml)
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
1-Praluent nova

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke dijagnoze
porodic¢ne hiperkolesterolemije prema ""Dutch Lipid Clinic Network') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5 mmol/I unato¢
lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za bolesnike s
heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom potentnim
statinom (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6 mmol/I po preporuci specijalista
endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga
svakih 12 mjeseci lijecenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unatoc lijeCenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.
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Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.02.2020).

Zsigene | ovikistmal | Chenased: | Cimeris | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Aventis Pharma, E?:C' ;;Eﬁ?' 22
LO1CDO04 061 DS kabazitaksel P Sanofi-Aventis Jevtana bo(:p.stakl " 28.571,86 28.571,86
Deutschland GmbH 1x60 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL438

Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju (kod bolesnika kod kojih je bolest napredovala
tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu, u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2). Lijek se primjenjuje u
kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom, kod bolesnika koji imaju tjelesni status 0 ili 1 po ECOG. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se
temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra
znacajno 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.

Oznaka indikacije:
NL438

Indikacija:

1. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju (kod bolesnika kod kojih je bolest napredovala
tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu, u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2).

2. Za lijeéenje simptomatskih bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju kod kojih je bolest
napredovala ili nije bilo odgovora tijekom ili nakon lijec¢enje lijekovima koji targetiraju/ciljaju androgen receptor (ARTA), a prethodno
su primili docetaksel neovisno o redoslijedu.

Lijek se primjenjuje u kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom, kod bolesnika koji imaju tjelesni status 0 ili 1 po ECOG. Odobravaju se 3 ciklusa
lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijecenja. Lijecenje se provodi do progresije bolesti.
Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost
PSA i/ili radioloSka progresija). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.15

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

Croatia d.o.0.

za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.02.2020).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda Austria GmbH, tbl. film
LO1XE43 073 DS brigatinib (0] Penn Pharmaceutical Alunbrig obl. 28x180 1.444,32 40.440,96
Services Limited mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL501

Kao monoterapija u drugoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog
limfoma, prethodno lije¢enih krizotinibom u prvoj liniji. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijecenja,
nakon Cega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja, od kojih 2. ciklus lijeCenja
moze teretiti sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je mogu¢ na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Oznaka indikacije:
NL501

Indikacija:

Kao monoterapija u lije¢enju odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivhim na kinazu anaplasti¢nog limfoma,
prethodno rezistentnih na najmanje jedan ALK inhibitor. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa
lijeenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeenja, od kojih 2. ciklus
lijeCenja moze teretiti sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lijeCenja je mogué na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Tocka 6.16-6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.03.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezastieno ime lijeka | DDDijed.mj. | CijenazaDDD | Nagin primjene | Proizvoda& Izuajf:e“ ime g:l'(ii':'af;si:‘i;‘e}(a ice“:':,ab"ka ﬁ'a’;':::]';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

strc.

B01AB04 071 DSPO dalteparin 2.5Tij. 10,77 P Pfizer Fragmin 10x2.500 10,77 107,69
i.3./0,2ml
strc.

B01AB04 072 DSPO dalteparin 2.5Tij. 9,98 P Pfizer Fragmin 10x5.000 19,95 199,53
i.j./0,2ml

Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB102

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do sedam
dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapodeti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.
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Sifra ATK Oznaka Nezastieno ime lijeka | DDDijed.mj. | CijenazaDDD | Nagin primjene | Proizvoda& ﬁ]’:lf':e"" (e :abl'(ii':'af'ajzi:‘h?eika g’:';ab“ka S'a’:l'::n‘;';'g R/RS
Stre.
B0O1AB04 071 DSPO dalteparin 2.5Tij. 10,77 P Pfizer Fragmin 10x2.500 10,77 107,69 | RS
i.j./0,2ml
strc.
B01AB04 072 DSPO dalteparin 2.5Tij. 9,98 P Pfizer Fragmin 10x5.000 19,95 199,53 | RS
i.j./0,2ml
Indikacija:
1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih
bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene
koljena u ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje - R
tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom Smijernica:
Oznaka Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u

Oznaka indikacije: | hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin); 3. Lijeenje
NB102 nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin,
dalteparin i nadroparin); 4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je
postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu
hospitalizirani, s najduzom primjenom do sedam dana. Istovremeno s
primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih
antikoagulantnih lijekova.

smjernice:
RB11

trajanju do najviSe 35 dana kod operacije kuka i
totalne zamjene koljena u ortopediji, po preporuci
specijalista ortopeda.

Tocka 6.22

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za izmjenu rezima propisivanja i snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana

17.04.2020).

omaka | Nezideno | pool | cienaza | Nefie | proizvosst paveere | onijetinel | ciemased. | Cinaors | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Glenmark Pharmaceuticals Europe tbl. film obl
NO7XX02 171 DS riluzol 100mg 35,05 (e] Ltd., Glenmark Pharmaceuticals Alsemol 56;<50 mg . 17,52 981,31
s.r.o.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Za bolesnike s amiotroficnom lateralnom sklerozom, za produljenje razdoblja bez intubacije za mehanicku ventilaciju i bez traheotomije. Po preporuci

NN994 o
specijalista neurologa.
Glenmark Pharmaceuticals Europe tbl. film obl
NO7XX02 171 riluzol 100mg 34,00 (o] Ltd., Glenmark Pharmaceuticals Alsemol 56;<50 ma : 17,00 951,87 | RS
s.r.o.

Oznaka indikacije: Indikacija:

NN994 specijalista neurologa.

Za bolesnike s amiotroficnom lateralnom sklerozom, za produljenje razdoblja bez intubacije za mehanic¢ku ventilaciju i bez traheotomije. Po preporuci

VI Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘i‘:’ka:""e“" ime) ;3'_’“:]._ gilj)‘:)"a za ::f""]‘e ne Proizvodag ﬁ;“:lf':e“ ime) Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ{(‘: i1=dh g'a’;'::r:’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02BA03 061 | DS fulvestrant 8,3 mg 50,44 AstraZeneca | Faslodex otop. za inj., Strc. 1.519,36 3.038,72
napunj. 2x250 mg/5 ml
4
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Mibe Pharmaceuticals d.o.0.) za
brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ililjeelkaaétiéeno ime ]I;I:D":) S?)%na za :I:f:‘:;_lene Proizvodaé ﬁ]aj:laéeno ime |(|’]t:|l(|: jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. gla]:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AO2BA02 118 ranitidin 03g 2,03 | 0 Zagma' Rantin f:'g' film obl. 20x150 1,02 20,33 | R
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Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Indivior UK Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK oD Ilidjt:zka:tiéeno ime ]I;I:Dmll gilj;:)na za :raifritrj‘ene Proizvodaé ﬁjaj:iaéeno ime ﬁjl::li(lz, jacina i pakiranje gEIei:: jed. giajlfir:-:noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO7BCO1 161 buprenorfin 8 mg 32,11 | sL RB Subutex tnt:'é sublingv. 7x0,4 1,61 11,24 | RS

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za brisanje lijeka.

1. 2. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
polivinil-pirolidon + natrij- Helsinn Birex gel oralni
A01AD11 262 DS hijalurat + gliciretini¢na L : Gelclair konc., vrec. 19,55 410,55
o Pharmaceuticals
kiselina 21x15 ml
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:j:zka:tiéeno Ime; ]I:I:D":] ;ill;:;a = :r:ﬂ’j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka SEE:: Jed: :E:;:'?j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BC02 022 | DS | pantoprazol | 40 mg 16,24 | p Sandoz- | Pantoprazol pras. za otop. za inj., bot. 16,24 162,36
! Lek Sandoz stakl. 10x40 mg ! !
v
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
piz . " s o G swe Cijy s .
ommaa | Nersitcenoime | pooL | e | Mrene ime iyeka ottt | dea | et | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
L Pharmadox o - . tbl. film obl.
105AR03 122 | Ds | SMrictabin 0 Healthcare Emtricitabin/Tenofovirdizoproksil 1 30x(200 53,11 | 1.593,35
Ltd. mg+245 mg)
W
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I':ji’kftiée““ Ime) ?;:"’":j. gilj’;"a za ::if"i‘e"e Proizvodaé :;‘:::’e“ me; Oblik, jatina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. g:::: :]_:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Ebewe Etoposide konc. otop. za inf., boc.
LO1CBO1 021 DS etopozid P Pharma Sandoz 1x50 mg/2,5 ml 29,74 29,74
v
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘].ee‘::“ée“ L ;'e';'_’":j_ gili)f)“a z8 ::f'i"j‘e"e Proizvodad ﬁjf;i:e“ (e Oblik, jaina i pakiranje lijeka S'gﬁl'(‘: Jed. S:::_:r;':g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Ebewe Etoposide konc. otop. za inf., boc.
LO1CBO1 023 DS etopozid P Pharma Sandoz 1x200 mg/10 ml 97,34 97,34
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Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘].ee‘::“ée“ ime ;‘:‘_’"Ej_ gill;en"‘ & ::f'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ]“:l::se“ lme; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl'(‘: Jed. s';::_:'::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
S Ebewe Epirubicin otop. za inj. i inf., boc.
L01DB03 071 DS epirubicin P Pharma Sandoz stakl, 1x10 mg/5 ml 72,58 72,58
v
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’::"ée“ iz ;::3‘.,":]'. S'Ij)‘;"a za ::f""j‘e“ . Proizvodag& ﬁ]?::':e““ lliiz Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: = g'a’l‘:l':_:r:'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lo Ebewe Epirubicin otop. za inj. i inf., boC.
LO1DB03 072 DS epirubicin P Pharma Sandoz stakl. 1x50 mg/25 ml 304,88 304,88
W
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka :?i':‘k"'f“ée“ s j':':'?n:j. cusqeics ::‘if'i‘;‘e"e Proizvodaé ﬁ]‘:ﬁ:em ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka S g'a':l’:::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
P Ebewe Epirubicin otop. za inj. i inf., boc.
LO1DB03 073 DS epirubicin P Pharma Sandoz stakl. 1x100 mg/50 ml 702,41 702,41
v
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
83 Sandoz-Lek, Fulvestrant otop. za inj., Strc.
LO2BA03 021 DS fulvestrant ! 60,71 | P Ebewe Pharma napunj. 1x250 mg/5 1.828,51 1.828,51
mg GmbH Sandoz ml
W
Tocka 7.13
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Synthon Hispania Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 123 KS lenalidomid 10 mg 647,49 S.L., Synthon BV Sandoz 21x15 mg 971,23 20.395,85
v
Tocka 7.14
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:].Z’kf“ée"" ime; ;‘:‘_’"Ej_ G ::f'il'j‘e“e Proizvodat Zasticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl'(‘: Jed. sg;l':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e Ebewe Kalcijev folinat | otop. za inj. ili inf., bo¢.
VO3AF03 066 DS kalcij-folinat 60 mg 53,34 | P Pharma Sandoz stakl. 1x80 ml (10 mg/ml) 711,20 711,20
w
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I"ﬂf;“.zzﬁz"" o S ::if'i"j‘en - Proizvoda& :]a::::e"" ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka Gt e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Oznaka I"ﬂf;“.zzﬁz"" ;z'_’":j. S ::if'i"j‘en . Proizvodat :]a::::e"" lms) Oblik, jagina i pakiranje lijeka G sg:l'::r:’]'a'g R/RS
. Kalcijev otop. za inj./inf., boC. stakl.
VO3AF03 068 | DS ;‘a'.c'] 60 mg 56,13 | P Ebewe Pharma | ¢ oo 1x500 mg/50 ml (10 mg/1 467,73 467,73
olinat GmbH Nfg. KG S
andoz ml)
Tocka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ].De"’i'_’":j_ A ::iﬁ"'j‘en - Proizvodad ﬁiflf':e"" ime [ oplik, jatina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: Jed. ﬁlajz:-::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . - pras. i otap. za otop.
B02BDO2 094 | Ds \rfi‘l‘fmb'"a“t”' cimbenik | 500 2.528,04 | P Bayer | kovaltry | za inj., bot. stak. 1.264,02 |  1.264,02
(oktokog alfa) ij. AG 1 L
x250 i.j.
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;Tn:; Sllj)(:;a za :::“'I‘rj'e e Proizvoda& ﬁja:::e"o me ﬁ]‘;‘:(';’ jatina i pakiranje ggﬁ:: i gg::: ::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. -, . pras. i otap. za otop.
B02BDO02 098 | DS \r/el'fl"mb'”a”t“' cimbenik | 500 2.528,05 | P Bayer | wovaltry | za inj., bot. stakl. 15.168,31 | 15.168,31
(oktokog alfa) i.j. AG 1 A
x3000 i.j
Tocka 7.18
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno ime ]I:IZD":] gilj;elz)na za :raifvil'j‘ene RO onac ﬁjaeél:iaéeno ime ﬁj:lli(l;' jadina i pakiranje gEﬁ:(‘: jed. Sajlfir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L02BGO6 101 eksemestan 25 mg 596 | O Z“"a Hrvatska | oo ic tbl. film obl. 5,96 178,94 | RS
.0.0 30x25 mg
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja ADRIALAB d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oo Iriljeezkaaétiéeno ime ;I:Dml] gilj)«;na za ::frirj‘ene Proizvoda& ﬁja:;iaéeno ime fi,jI:elli(I;' jacina i pakiranje :,:Eﬁ:: jed. giajzir:::jr:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO7AZ01 412 DS gel za L Adrialab Ultra gel boc. plast. 1x300 9,00 9,00
ultrazvuk d.o.o. ml

VIl Razno

Tocka 8.1
Prijedlog referentnih terapijskih skupina i podskupina vezano uz provodenje postupka Uskladivanja cijena lijekova
koji se propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske skupine i podskupine.

Tocka 8.2
Revizija oznaka KL i KS u onkologiji.

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog drustva za urolosku onkologiju za izmjenu smjernice za primjenu lijeka nivolumab u lijecenje
druge linije metastatskog raka bubrega.

Tocka 8.4
Prijedlog Hrvatskog kardioloskog drustva za izmjenom smjernice lijeka sakubitril/valsartan (Entresto).
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Tocka 8.5
Prijedlog za izmjenu rezima izdavanja bioloskih lijekova sarilumab (Kevzara).

Tocka 8.6
Misljenje Hrvatskog drustva za infektivne bolesti o lijeku daptomicin.

Tocka 8.7
Misljenje Hrvatskog onkolo$kog drustva vezano uz smjernicu NL115 te smjernicu uz lijekove pembrolizumab i
nivolumab.

Tocka 8.8
Hrvatsko reumatolosko drustvo misljenje o smjernici uz lijekove apremilast (Otezla), baricitinib (Olumianta) i
tofacitinib (Xeljanz).

Tocka 8.9
Hrvatsko dermatovenerolosko drustvo misljenje o smjernici uz lijek apremilast (Otezla).

Tocka 8.10
Prijedlog Referentnog centra za spondiloartritise Ministarstva zdravstva RH za izmjenu smjernice uz lijek
sekukinumab Cosentyx na nacin da se odmah moze propisati na recept Zavoda.

Tocka 8.11

Misljenje Hrvatskog drustva za aterosklerozu o smjernici uz lijekove inhibitore PCSK9, alirokumab i evolokumab.

Tocka 8.12

Misljenje Nacionalnog povjerenstva za strategiju i lijeCenje bolesnika sa Se¢ernom bolesti i Hrvatskog kardioloskog
drustva o smjernicama za propisivanje skupine lijekova agonista GLP1 receptora na Listi lijekova Hrvatskog zavoda

za zdravstveno osiguranje.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

zdravstvenim ustanovama.
+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.
(+) PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.

(++) PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
@ RL izdaje se iskljucivo na ruke lije¢nika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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