HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 25.06.2020. godine

POZIV

Pozivate se na 2020-07 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
07.07.2020. godine u 12:00 sati u prostorijama Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

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

e s . " - e oblik, jagina i L " X
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:t'““ ime; f:"l’n: b C.,'.'f.,"’ za ::f‘:']‘e"e Proizvodaé ﬁ]a::':e“ ime; ﬁ]a::i;a:;:ma ! ggﬁ:: jed. ;:.a;:lr:: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare Posakonazol gil' zel.
JO2AC04 KL posakonazol 0,3g 387,85 (0] Limited, Delorbis Accord 96[2(.100 129,28 12.411,18
Pharmaceuticals Ltd. iy

Indikacija:
Za lijecenje refraktornih invazivnih gljivicnih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon
transplantacije alogenih mati¢nih stanica. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
NJ202

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka iDeDd'_)":j_ gil’;';"a za ::rai-é-i-?ene Proizvodaé ﬁi‘:;ee'l‘(‘; Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka ;:eiff_':’ah"ka ;:E:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
levodopa + Orion tbl. film obl.
N04BAO3 karbidopa + 0,45¢ 6,97 o Pharma Stalevo 100x(200mg +50 mg 3,10 309,86 R
entakapon +200 mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pn05 Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu.)




Tocka 1.3

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

d.0.0.) za stavl

janje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.04.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. gil")eD“a s ::‘if:"i‘e"e Proizvodag& Zaticeno ime lijeka f:]:'l'(';' jatina | pakiranje sgﬁ;;‘ Jed: sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
400 Pharmathen Moksifloksacin otop. za inf., bot.
J01MA14 DS moksifloksacin 103,93 P 1x400 mg/250 103,93 103,93
mg S.A. Alvogen mi
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ105 Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzro¢nicima.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu.)
b4
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka o SiEnER ":fif""j‘e"e Proizvoda& .zr:it:-é;i: it SHIDOCEITERD ;:egi::a o R/RS
oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o - Lek caps. tvrda 30x(5
CO9BX03 ramipril + amlodipin + ) Pharmaceuticals PrylarH | mg+5 mg+12,5 1,01 30,40 | R
hidroklorotiazid
d.d. mg)
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu.)
%
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka ;?‘D":] :E:“I:D :-:névil;‘ene Proizvodaé ::it::’;:‘(: I‘I’j’:ll(l: istinallpakitenis j:eE:ei:: giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ramipril + amlodipin + Lek caps. tvrda
C09BX03 hidroklorotiazid (0] Pharmaceuticals Prylar H 30x(5 mg+5 1,01 30,40 R
d.d. mg+25 mg)
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu.)
W
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka jDe':f’":j_ dien ;‘:ﬂ'j‘e“e Proizvodaé .zr:?:uc,ee?(g f.’;belll(l; JIDUGEeR 1}'5:: ,‘:2;,",:,:’,;'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o - Lek caps. tvrda
C09BX03 ra_mlprll + _am_lodlpln + o Pharmaceuticals Prylar H 30x(10 mg+5 1,35 40,57 R
hidroklorotiazid
d.d. mg+25 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).




- s o i i ias " " - Cije - .
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ]T:D":] ng)“DaD :rai‘r:r:r]“ene Proizvodaé izr::t:icjz'l‘(‘; ﬁj:lll(l;' jacina i pakiranje i%:ei:: sla’:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - Lek caps. tvrda
CO9BX03 ramipril + amlodipin + o) Pharmaceuticals Prylar H | 30x(10 mg+10 1,42 42,70 | R
hidroklorotiazid
d.d. mg+25 mg)

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2020).

Sifra ATK Oznaka | esastiéeno ime B || Sgee || SR Proizvodat Zagtiéeno ime lijeka CloTon || SEoet || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Pharmadox . ]
VO3ACO3 deferasiroks ) Healthcare Deferasiroks thl. film obl. | 43 o5 131841 | Rrs
. Alpha-Medical 30x180 mg
Limited
Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeéiti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
Oznaka smjernice: | 1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se ocCekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesec¢no tijekom
RV25 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.

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.05.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:].sza:"ée"n lme ;‘zbmll gllj)?a za) :raifrln'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka g:ll(lil:(arjsln;elka g::ﬁ::: et slaj:ir:::j:g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pharmadox ’ ]
- Deferasiroks tbl. film obl.
VO3AC03 deferasiroks (o] Hleallthcare Alpha-Medical 30x360 mg 87,89 2.636,82 RS
Limited
Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
Oznaka smjernice: | 1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili vie doza eritrocita mjesecno tijekom
RV25 najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lijeCenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovla$tenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.05.2020).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . . Zasticeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATIC Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene Brolzvodac ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Accord Healthcare otop. za inj.,

LO3AA13 DS pedfilgrastim 0,3 198,10 P Limited, Accord Pelgraz napunj. injektor 3.961,91 3.961,91
mg Healthcare Polska 1%6 0.6 ml
Sp.z.0.0. x6 mg/0,6 m

. .. | Indikacija:
CN)Egglia indikacije: Za skradenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplasti¢kih sindroma).

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




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.06.2020).

pril

omaka | femssucenoime | pooi, | cenaza | Natin | pripvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
75 Merckle GmbH, Teva otop. za inj.,
N02CDO03 fremanezumab m 109,09 P Pharmaceuticals Europe | Ajovy briz. napunj. 3.272,75 3.272,75 RS
9 B.V 1x225 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3109.11 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3.109,11 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 163,64 kn, - doplata za originalno pakiranje: 163,64 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositel

a odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.06.2020).

Oznaka smjernice:
RGO5

Sifra ATK o Ilidjeezka:tiéeno ime ;I;ZD":] girj;;\a za ::f'i‘?ene Broaans ﬁ;:;:’:eno ime f:]l;lll(l;, jaéina i pakiranje 52‘:::: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
" Belupo lijekovi i . caps. s prilag. oslob.
G04CA02 tamsulozin 0,4 mg 0,69 [e] Kkozmetika d.d. Tamosin tvrda 100x0,4 mg 0,69 68,89 RS
Smjernica:

Za lijecenje 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.06.2020).

Oznaka smjernice:
pg02

Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin Zasti¢eno Oblik, jaéina i Cijena Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | ;. lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodad ime lijeka pakiranje lijeka jed. oblika | pakiranja RABS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Rontis Hellas Medical and . caps. tvrda
GO04CA04 silodosin 8m 1,47 o N Niksol 0,74 22,12 RS
9 ! Pharmaceutical Products S.A. 30x4 mg ! !
Smjernica:

Za lijecenje funkcionalnih simtoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista
urologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,12 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,23 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.06.2020).

Oznaka smjernice:
pg02

&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nadin . ” Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena Cijena orig.
SHEIATIC Oznaka | 6 lijeka jed.mj. DDD primjene Brolzvodac ime lijeka pakiranje lijeka jed. oblika | pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. - Rontis Hellas Medical and . caps. tvrda
GO04CA04 silodosin 8 m 2,14 [0} - Niksol 1,07 32,04 RS
9 ! Pharmaceutical Products S.A. 30x8 mg ! ’
Smjernica:

Za lije¢enje funkcionalnih simtoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista
urologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.73 kn, - cijena originalnog pakiranja: 22,04 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).

Nezastiéeno ime

DDD i

Naéin

Oblik, jagina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka [ fesas = gil';‘;“a | e e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka Al e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Develco . tbl. s prod. oslob.
NO2AASS oksikodon + | o5 0 | 19,25 ) Pharma Oksikodon/nalokson | 3} (40 mg+20 10,27 308,06 | R
nalokson GmbH Pliva ma)

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).

_— . " . - EHIy cij . .

omaa | hezmiteene | o0 | B | Miene | Promome | Faiema | menelfsed | Shmene | e
lijeka

2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
McDermott 2;051'.
Laboratories v 11
Ltd T/A stre.

LO4ABO1 etanercept | 7 mg 180,50 P Mylan Nepexto | napunj. | 644,66 | 2.578,63 RS
yar 4x25
Dublin mg/0.5
Biologics mlg !




oblik, N
. iz : - . Spiz Cijena s :
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno D | cr=v=lz = atin Proizvoda& Lt . jed. Cijena orig. | /o
ime lijeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka pakiranje oblika pakiranja
lijeka
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. o. 10. 11 12.

Oznaka indikacije

NL408:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajucée specijalnosti (ovisno o
indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, dermatovenerologa, pedijatra odgovarajuce subspecijalizacije), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

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

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

U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedeée odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda
moze propisivati iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda.)
1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idiopatskog artritisa. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa;

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

2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek
metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka lijeka tocilizumab ili drugog TNF
blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

2.d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <= 3,2;
ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 oteenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje oteenih zglobova.

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

2.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lije¢enje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa:

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

3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuéi uveitis i/ili SE, CRP i/ili
radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena).

3.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani udinak je: 50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2.

3.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

3.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3.d.

4. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa:

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

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

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

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

4.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani udinak je: 50% pobolj$anje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema procjeni subspecijalista
reumatologa (skala 0-10).

4.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka kao Sto je navedeno u 4.e.

4.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

4.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZne bolesti.

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

5. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih dijelova koze kao npr: lice
i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje
dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuc¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje
treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost
te index kvalitete Zivota DLQI. Preporucena doza je 25 mg s.c. 2x tjedno ili 50 mg 1x tjedno. Lijeenje se mora nastaviti dok se ne postigne remisija, najdulje do 24
tjedna. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 12. i 24., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢ je
isklju¢ivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje
DLQI vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti
uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice

RL93:

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, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za lijek golimumab NL412, a za
lijek tocilizumab NL485 ili NL486). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljudivo temeljem vaZzeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko
povjerenstvo za lijekove moZze 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.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).
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LO4ABO1 etanercept 7 mg 173,14 P Ltd T/A Mylan Nepexto napunj. 1.236,69 4.946,74 RS
Dublin 4x50
Biologics mg/ml

Oznaka indikacije

NL408:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce specijalnosti (ovisno o
indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, dermatovenerologa, pedijatra odgovarajuce subspecijalizacije), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

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

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

U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda
moze propisivati iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povijerenstva za lijekove.

Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prorauna, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda.)
1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idiopatskog artritisa. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa;

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

2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek
metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka lijeka tocilizumab ili drugog TNF
blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

2.d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <= 3,2;
ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otec¢enih zglobova.

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

2.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lije¢enje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa:

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

3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuéi uveitis i/ili SE, CRP i/ili
radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena).

3.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je: 50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2.

3.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

3.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3.d.

4. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa:

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

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

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

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

4.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani u¢inak je: 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni subspecijalista
reumatologa (skala 0-10).

4.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka kao $to je navedeno u 4.e.

4.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

4.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZne bolesti.

4.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.e.

5. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih dijelova koze kao npr: lice
i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje
dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuc¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje
treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost
te index kvalitete Zivota DLQI. Preporucena doza je 25 mg s.c. 2x tjedno ili 50 mg 1x tjedno. Lijeenje se mora nastaviti dok se ne postigne remisija, najdulje do 24
tjedna. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 12. i 24., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢ je
isklju¢ivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje
DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti
uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice

RL93:

Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko 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, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za lijek golimumab NL412, a za
lijek tocilizumab NL485 ili NL486). Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljudivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko
povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a
svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).
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LO4ABO1 etanercept 7 mg 173,14 P Ltd T/A Mylan Nepexto 9. 1.236,69 4.946,74 RS
Dublin napunj.
Biologics 4x50
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Oznaka indikacije

NL408:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce specijalnosti (ovisno o
indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, dermatovenerologa, pedijatra odgovarajuce subspecijalizacije), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

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

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

U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda
moze propisivati iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prorauna, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda.)
1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idiopatskog artritisa. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeenje reumatoidnog artritisa;

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

2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek
metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka lijeka tocilizumab ili drugog TNF
blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

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

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

2.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lije¢enje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa:

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

3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuéi uveitis i/ili SE, CRP i/ili
radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena).

3.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani udinak je: 50% pobolj$anje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj$anje BASDAI indeksa za >=2.

3.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

3.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3.d.

4. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa:

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

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

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

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

4.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani u¢inak je: 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni subspecijalista
reumatologa (skala 0-10).

4.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka kao $to je navedeno u 4.e.

4.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

4.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZne bolesti.

4.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.e.

5. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih dijelova koze kao npr: lice
i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje
dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuc¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje
treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost
te index kvalitete Zivota DLQI. Preporucena doza je 25 mg s.c. 2x tjedno ili 50 mg 1x tjedno. LijeCenje se mora nastaviti dok se ne postigne remisija, najdulje do 24
tjedna. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 12. i 24., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc¢ je
isklju¢ivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje
DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti
uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice

RL93:

Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko 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, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za lijek golimumab NL412, a za
lijek tocilizumab NL485 ili NL486). Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljudivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a
svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).



Cijena
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pakiranje
lijeka
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Cijena jed. Cijena orig.
primjene ime lijeka RZBS

Sifra ATK Oznaka oblika pakiranja

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

konc. za
otop. za
inf., boc.
stakl.
1x100
mg/10 ml

Pfizer
LO1XC02 DS rituksimab P Manufacturing Ruxience
Belgium NV

1.299,67 1.299,67

Oznaka indikacije:

NL111

1. Prva linija lijeCenja agresivnih non-Hodgkin limfoma, koji su prema nalazu imunohistokemije, imunocitokemije ili proto¢ne citometrije CD20 pozitivni, u klinickom
stadiju II-1V ili stadiju I s poviSenim LDH ili velikom tumorskom masom, odobrava se 4 ciklusa lijecenja u kombinaciji s kemoterapijom u dozi od 375 mg/(m)2 po
ciklusu. U slu¢aju povoljnog ucinka odobrava se primjena jos$ 4 ciklusa terapije.

2. Prva linija lije¢enja bolesnika s nelije¢enim CD20 pozitivnim indolentnim non-Hodgkin limfomom. Odobrava se primjena osam ciklusa lije¢enja u dozi od 375 mg/(m)2
po ciklusu.

3. Lije¢enje bolesnika sa indolentnim B-stani¢nim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnosno u bolesnika sa kemorezistentnim tipom B-stani¢nog non-Hodgkinovog
limfoma niskog stupnja malignosti u kojih je imunohistokemijski i/ili proto¢nom citometrijom dokazano da stanice na sebi imaju CD20 biljeg. Odobrava se primjena tri
ciklusa lije¢enja uz obveznu reevaluaciju u¢inka nakon treceg ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog uinka odobrava se primjena jo$ tri ciklusa terapije. Lije¢enje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa.

4. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa

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

4.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek
metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno i jedan TNF blokator ili lijek tocilizumab kroz 12 tjedana.

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

4.d. Zadani ucinak lije¢enja nakon 16 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >= 1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <= 3,2;
ako je zapoCeto s DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova.

4.e. Trajanje lijeCenja; reekspozicija lijeku rituksimab nakon dvije infuzije dolazi u obzir nakon 24 tjedna ukoliko je prisutna rezidualna upalna aktivnost DAS28 >= 3,2
ili je doslo do egzacerbacije RA s porastom DAS28 za >= 0.6. 4.f. Kriteriji za prekid terapije; a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b.
broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijee po monoterapijskom
nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijecenje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i
izostanak zadanog ucinka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci reumatologa, za prve dvije infuzije, a kasnije najranije 24 tjedna od prve
aplikacije s dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 4.d.

Lije¢enje pod 1., 2. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lije¢enje pod 3. iz sredstava bolni¢kog proracuna.

Prijedlog za stavljanje na OLL i Popis PSL.

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

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Pfizer Croatia d.o0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).

Cijena
za
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Cijena jed. Cijena orig.

Naéin Zasticeno
Sifra ATK Oznaka Proizvoda& oblika pakiranja

primjene ime lijeka RBS

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

konc. za
otop. za
inf., boc.
stakl.
1x500
mg/50 mi

Pfizer
LO1XC02 DS rituksimab P Manufacturing Ruxience
Belgium NV

6.381,80 6.381,80

Oznaka indikacije:

NL111

1. Prva linija lije¢enja agresivnih non-Hodgkin limfoma, koji su prema nalazu imunohistokemije, imunocitokemije ili proto¢ne citometrije CD20 pozitivni, u klini¢ckom
stadiju II-1V ili stadiju I s povisenim LDH ili velikom tumorskom masom, odobrava se 4 ciklusa lijeCenja u kombinaciji s kemoterapijom u dozi od 375 mg/(m)2 po
ciklusu. U slu€aju povoljnog ucinka odobrava se primjena jos 4 ciklusa terapije.

2. Prva linija lije¢enja bolesnika s nelije¢enim CD20 pozitivnim indolentnim non-Hodgkin limfomom. Odobrava se primjena osam ciklusa lije¢enja u dozi od 375 mg/(m)2
po ciklusu.

3. Lijecenje bolesnika sa indolentnim B-stani¢nim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnosno u bolesnika sa kemorezistentnim tipom B-stani¢nog non-Hodgkinovog
limfoma niskog stupnja malignosti u kojih je imunohistokemijski i/ili proto¢nom citometrijom dokazano da stanice na sebi imaju CD20 biljeg. Odobrava se primjena tri
ciklusa lijeCenja uz obveznu reevaluaciju u¢inka nakon treceg ciklusa terapije. U slucaju povoljnog udinka odobrava se primjena jos$ tri ciklusa terapije. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa.

4. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

4.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.

4.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek
metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno i jedan TNF blokator ili lijek tocilizumab kroz 12 tjedana.

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

4.d. Zadani udinak lije¢enja nakon 16 tjedana primjene; ako je zapoleto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >= 1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <= 3,2;
ako je zapocdeto s DAS28 >= 3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otefenih zglobova.

4.e. Trajanje lijeCenja; reekspozicija lijeku rituksimab nakon dvije infuzije dolazi u obzir nakon 24 tjedna ukoliko je prisutna rezidualna upalna aktivnost DAS28 >= 3,2
ili je doslo do egzacerbacije RA s porastom DAS28 za >= 0.6. 4.f. Kriteriji za prekid terapije; a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b.
broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja
aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lije¢e po monoterapijskom
nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i
izostanak zadanog ucinka. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci reumatologa, za prve dvije infuzije, a kasnije najranije 24 tjedna od prve
aplikacije s dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.d.

LijeCenje pod 1., 2. i 4. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lijeCenje pod 3. iz sredstava bolnickog prora¢una.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).




Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).

omaka | Nezmitéeno | popL | e | e | Provome e 1o s O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za susp.

Lek Azacitidin za inj., bo¢
LO1BCO7 DS azacitidin P Pharmaceuticals S 1/ p 1.590,02 1.590,02

d.d andoz stakl. 1x100

.d. mg
Indikacija:

Oznaka Za lijecenje odraslih bolesnika kod kojih nije moguce transplantirati hematopoetsku mati¢nu stanicu, a koji boluju od: 1. mijelodisplasti¢nog
indikaciie: sindroma (MDS); srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunarodnome prognostickom numerickom sustavu rangiranja (IPSS); 2. kroni¢ne
NL106 J€: 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 za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).

Xeljanz 11 mg

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 pogor$anja 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 lijee po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i
nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska
interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i
izostanak zadanog ucinka. f. Kod pozitivnog odgovora na lijeCenje za
nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili klinickog
imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Xeljanz 11 mg

Oblik, jaéina i
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. sllj)(le)na Zza Nadéin primjene Proizvodaé& ﬁ:it:ﬁ:'&: paklra:Se A ggﬁ:: = SE::::[;:Q' R/RS
lijeka
1. 2 3 4. 5 6 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pfizer tbl. s
s Manufacturing . prod.
LO4AA29 tofacitinib 10 mg 8,62 o Deutschland Xeljanz oslob. 189,74 5.312,72 | RS
GmbH 28x11 mg
Indikacija:
Za lije¢enje reumatoidnog artritisa a. Indikacija za primjenu (kao
monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28
>=5,1ili DAS28 >=3,2 + 6 otelenih 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 slucaju
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 ucdinak lije¢enja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s Smiernica:
DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili AR . e .
Oznaka indikacije: postignuée DAS28 <=3,2, ako je zapoleto s DAS28 >=3,2 + & Oznaka Z:olrl_i]ilct‘iegrig real:'tr?iiitsoegdnignf;tﬂgts:ril‘ianﬁgVnna?/gedenim u
1€ | otetenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje ote¢enih | smjernice: psorij 9 ' P J

tekstu indikacije po preporuci specijalista
reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne
zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1 -3.2

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 02.08.2019).
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Oznaka indikacije:
1-durvalumab

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

Monoterapija za lijeenje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih stanica (engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod
odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije
temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su: a. ECOG status 0-1, b. bolesnici nisu prethodno bili izloZeni bilo kojem protutijelu
na PD 1 ili PD L1. Lijecenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon Sto su dovrSena najmanje dva ciklusa definitivhe kemoterapije temeljene na
platini u kombinaciji s radioterapijom. Procjena uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), do
progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do najduze 12 mjeseci. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije
bolesti terapija se do 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. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.09.2019).

Sifra ATK Oznaka I'i'j‘:’ka:"ée““ [me ;)e':'_’":j_ Cijena za DDD g:if"l'j‘e“e Proizvodaé ﬁia;::_fe““ lme g:ll(lil:;rig“?elka ggﬁ:: Jed. :2:::_::;:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o Adempas 0,5 | tbl. film obl.
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 1.980,54 o Bayer AG mg 42%0,5 mg 220,06 9.242,52
- Adempas 1 tbl. film obl.
C02KX16 KL riocigvat 4.5 mg 990,27 o Bayer AG mg 42x1 mg 220,06 9.242,52
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 660,18 ) Bayer AG | Adempas 1,5 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x1,5 mg
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 495,14 ) Bayer AG | Adempas 2 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x2 mg
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 396,11 ) Bayer AG | Adempas 2,5 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x2,5 mg
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika funkcionalnog razreda II do III prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji (SZO) s 1. inoperabilnom kroni¢nom
tromboembolijskom plué¢nom hipertenzijom (KTEPH), 2. perzistentnom ili recidivirajuéom KTEPH nakon kirurskog lijeCenja, za poboljsanje
Oznaka tolerancije napora. Prva procjena vrednovanja ucinka lijeCenja provodi se nakon 3 mjeseca od pocetka lijeCenja, a nakon toga svakih 6 mjeseci.
indikacije: Parametri procjene uspjesnosti lijeCenja: 1. povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu
1-Adempas vrijednost prilikom zapocinjanja lijeenja, 2. vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, 3. Ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u

slucaju klinickog pogorsanja). Lije¢enje se prekida u slu¢aju znacajnih nuspojava, odnosno nepodnosenja lijeka. Lijeenje indicira Multidisciplinarni
tim specijaliziran za pluénu hipertenziju. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog Multidisciplinarnog tima za plué¢nu hipertenziju.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.8

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

1-susoktokog alfa

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’ka:“ée“ e j';':"’mi’.. gill;?)"a s :r‘if'i"j‘ene Proizvoda& Izija::iaée“" ime | gplik, jagina i pakiranje lijeka 2::;?:: edi gg:ﬂ:;‘;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:

Za lije¢enje steCene hemofilije. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.
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Sifra ATK

Oznaka

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za
DDD

Nacin
primjene

Proizvodaé

Zasticeno ime
lijeka

Oblik, jagina i pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

6.

9.

10.

11.

12,

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.9 —3.12

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 | Nezastiéeno ime lijeka P [ N ne | Proizvodat | Zesufeno | Obilk iadinal jousnalst SO 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 bs (damoktokog alfa ij. 3.045,00 P AG U boc. stakl. 3.045,00 3.045,00
pegol) 1x500 i.j.
rekombinantni pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 Bayer Jivi 1000 | otop. zainj.,
B02BD02 DS (damoktokog alfa . 3.045,00 P AG U bot. stakl. 6.090,00 6.090,00
pegol) 1x1000 i.j.
rekombinantni pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 Bayer Jivi 2000 otop. za inj.,
B02BDO02 DS (damoktokog alfa i 3.045,00 P AG U bot. stakl. 12.180,00 12.180,00
pegol) 1x2000 i.j.
rekombinantni pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 Bayer Jivi 3000 | otop. za inj.,
B02BD02 bs (damoktokog alfa ij. 3.045,00 P AG U bod. stakl. 18.270,00 18.270,00
pegol) 1x3000 i.j.
Indikacija:
Oznaka indikacije: Lije¢enje i profilaksa krvarenja u bolesnika s hemofilijom A koji imaju 12 i viSe godina. Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lije¢enje po
NB207 preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuéno lijeéenje 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.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Zahtjev za stavljanje na Popis PSL.

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 07.02.2020).

NB206

Oznaka indikacije:

1. Za bolnicko lije¢enje oboljelih od von Willebrandove bolesti po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kucno lijecenje kroni¢nih bolesnika

lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?n:j. SE;";D ::f'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ;ff:e“ ime lti’i‘:li(';' jacina i pakiranje gEﬁ;: Jed. siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 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., boc.
B02BD06 KL Willebrandov faktor, P gf:gu‘g VWF/500 IU | 1x1.200 IU 1.822,33 | 1.822,33
ljudski FVIII VWF/500 IU FVIII
Indikacija:

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.14 - 3.16

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

novog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2020).

P L I T e = S i T T L T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

LO1XE26 DS kabozantinib ) ;’fg:ig" Cabometyx g%‘)’(sz'ot‘r’;ga 1.272,75 38.182,50

LO1XE26 DS kabozantinib o ifgzign Cabometyx ;%f(i'ot‘r’;‘;a 1.272,75 38.182,50

12




Sifra ATK Oznaka | [iezesticeno ime B || B || S Proizvodat FEEmn R || SR o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XE26 DS kabozantinib o} Patheon Cabometyx caps. tvrda 1.272,75 38.182,50
France 30x60 mg : ! ' !

Indikacija:

1. Prva linija lijeéenja 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 lijeenja moguc¢ je iskljudivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lijeéenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lije¢enja u kojih je bolest
napredovala tijekom ili nakon lijecenja 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 lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Oznaka indikacije:
1-Cabomethyx-
nova

Prijedlog za stavljanje na OLL i Popis PSL.

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

Tocka 3.17 — 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2020).
Sifra ATK Oznaka | pemaitiéenoime | OFP || e Proizvodat famim || e || S e R/RS
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
LO1XE29 DS lenvatinib 0 ELZaIETsZ?LgfnCEHmQ Lenvima ;%f(sl'ot‘r’;‘;a 370,50 11.115,00
Indikacija:

1. U monoterapiji za lijeenje odraslih bolesnika s progresivnim, lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim
(papilarnim/folikularnim/Hurthleovih stanica) karcinomom stitnjace, refraktornim na RAI (radioaktivni jod). LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove KBC-a, po preporuci specijalista internisti¢ckog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Kriteriji za primjenu: 1.
Nepostojanje presadnica u sredisnjem zivéanom sustavu, 2. opéi status ECOG 0-2, 3. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na
Oznaka indikacije: | prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava ucinak
1-Lenvima provedene terapije

2. U monoterapiji za lije¢enje 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. Opdi 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 Cega se provjerava ucinak
provedene terapije.

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

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.05.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ,-';3‘,)":,-. gili;le)na il ::::e ne Proizvoda& ﬁ;fl:':e“ ime; Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: Jed. s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj., brizg.
inzulin degludek + Novo -
A10ADO0O6 inzulin aspart 40 U 7,70 P Nordisk A/S Ryzodeg ng]ULI;J. 5x3 mL (100 57,77 288,86 R

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.20 - 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2020).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene Proizvodaé& ﬁia:;iac'eno ime ::ll(iil:’aiaigi:;;eika gEﬁ:: jed. siaj;ir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rekombinantni Novo pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 ; otop. za inj.,
B02BD02 DS (turoktokog alfa . 2.528,05 P x/osrmsk Esperoct bot. stakl. 2.528,05 2.528,05
pegol) 1x500 i.j.
rekombinantni Novo pras. i otap. za
B02BD02 DS cimbenik VIII 500 2.528,05 P Nordisk Esperoct | OtoP- zaini., 5.056,10 5.056,10
(turoktokog alfa ij. A/S boc. stakl.
pegol) 1x1000 i.j.
rekombinantni Novo pras. i otap. za
B02BDO02 DS cimbenik VIII 500 2.528,05 p Nordisk Esperoct | OtoP- 22 inj., 15.168,31 15.168,31
(turoktokog alfa ij. A/S boc. stakl.
pegol) 1x3000 i.j.
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Lije¢enje i profilaksa krvarenja u bolesnika s hemofilijom A koji imaju 12 i viSe godina. Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lije¢enje po
NB207 preporuci specijalista hematologa. 2. Za kucno lije¢enje kroni¢nih bolesnika lijeCenje odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za
pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Zahtjev za stavljanje na Popis PSL.
%
Tocka 3.23 - 3.25
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.05.2020).
omaka | feesicenoime | ool | cienaza | Mot | progundac pateencime | ok jetnal | clemaies. | cleneora | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Novartis tbl. film obl.
LO4AA42 DS siponimod [e] Pharma GmbH Mayzent 12x0,25 mg 262,65 3.151,80
. . Novartis tbl. film obl.
LO4AA42 DS siponimod (0] Pharma GmbH Mayzent 120x0,25 mg 105,06 12.607,20
. . Novartis tbl. film obl.
LO4AA42 DS siponimod (0] Pharma GmbH Mayzent 28x2 mg 450,26 12.607,20
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika sa sekundarno progresivnom multiplom sklerozom

1. Zadovoljeni Lublinovi kriteriji za sekundarno progresivnu multiplu sklerozu (Lublin FD, Reingold SC, Cohen JA, i sur. Defining the clinical course
of multiple sclerosis: the 2013 revisions. Neurology 2014;83:278-86.)

2. EDSS 3,0-7,5

3. Odsutnost trudnoce

4. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove

Oznaka indikacije:
1-Mayzent

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

Tocka 3.26 - 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.05.2020).

omate | Bgmtene e | 00| G| e | oo e | | S| B | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
214 Sanofi-Aventis g:fcp.s%c:lilnjw
D11AHO5 DS dupilumab 4 463,79 P Deutschland Dupixent y y 4.334,51 8.669,02
mg GmbH 2x200 mg/2
ml
214 Sanofi-Aventis g':?cp.sizliln]”
D11AHO5 DS dupilumab ! 356,89 P Deutschland Dupixent i y 5.003,14 10.006,27
mg GmbH 2x300 mg/2
ml
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Oznaka indikacije:
1-Dupixent (astma)

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " = Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za lije¢enje tesSke perzistentne astme s upalom tipa 2 u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete- 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/pl na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci i/ili poviSene razine FeNO (frakcija izdahnutog dusikovog oksida) > 25 ppb , 2. FEV1<60% za bolesnike iznad 18
godina, te FEV1<90% za bolesnike od 12 do 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih
kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.
Lijecenje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogué 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 klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljsanje
simptoma astme. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.06.2020).

Omaka | MeaiuGenoime | pool | Gienaza | Nade | eroisvosat e (Ronk nem sl [ Reizmied B Reten i R/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L02BBOS DS enzalutamid 0,24 g 889,44 0 Janssen-Cilag | gjeq4s caps. meka 222,36 24.904,32
S.p.A. 112x60 mg

Indikacija:

e Za lijeCenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog
Oznaka rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostruéenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci).
S e Za bolesnike ECOG statusa 0-1.
indikacije: . o Ly . . . y. - . e T .
1-Erleada o Potrebna je klinicka i dijagnosticka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do

progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna
kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).
e Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).

1-esketamin

Oznaka indikacije:

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijenaza | Naéin . . Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATK R lijeka jed.mj. DDD primjene Brolzyoiad lijeka pakiranje lijeka | oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Janssen sprej za

NO6AX27 DS esketamin N . Spravato nos, 1x28 1.723,22 1.723,22 R
Pharmaceutica NV

mg
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s velikim depresivnim poremeéajem rezistentnim na lijeCenje u kombinaciji sa selektivnim inhibitorima ponovne
pohrane serotonina (SSRI) ili inhibitorima ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (SNRI) koji nisu odgovorili na najmanje dvije razli¢ite
terapije antidepresivima tijekom trenutne umjerene do teske depresivne epizode. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.30

Zahtjev nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:an'] gi'j)e';\a Za :raif'ixri‘ene Proizvodaé& ::z‘:iéjeerll: ::ll(iit'aﬁ?:irijaeika gEﬁ:: Jed. siaj:ir::r:;l;ig. R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
nezasi¢ene masne Dr. August Wolff Linola krema, 1x50
D02AC kiseline (C18 : 2) L GmbH & Co. KG Derm g (8,15 39,14 39,14 RS
! Arzneimittel mg/g)

Oznaka Smjernica:

smiernice: Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do 6 godina Zivota u ¢ijem je

1—|_Jinola Dérm lije¢enju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora. Po preporuci specijaliste dermatovenerologa ili specijalist

pedijatar.
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&, P - . DDD i Cijena za Nagin " = Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Proizvodac ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 11.74 kn, - cijena originalnog pakiranja: 11,74 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 27,40 kn, - doplata za originalno pakiranje: 27,40 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlaStenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.)
za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.05.2020).

Eifra ATK - Ililjeezkajtiéenoime ;I:I.) ":] gilj;ebna za :raif:]"ene Prolzvodat ﬁ’aes::eno ime I(I)]I;Iln(l; ja&ina i pakiranje gzﬁ:: jed. sg;ﬂ::):g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AA03 162 varfarin 7,5 mg 0,90 (0] Orion Martefarin tbl. 100x3 mg 0,36 36,19 R
BO1AA03 162 varfarin 7,5 mg 1,04 (0] Orion Martefarin tbl. 100x3 mg 0,42 41,67 R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.06.2020).
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ;‘:;Dmlj sg‘:;‘a Zza :ralfvlllj‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka :’:Il(lll:(aﬁg“]aelka gEﬁ:: Jed. slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord o .
o Kapecitabin tbl. film obl.
LO1BCO6 175 kapecitabin (0] H_ea_lthcare o e 120x500 mg 5,57 668,00 RS
Limited
Accord - ]
LO1BCO6 175 kapecitabin ) Healthcare Kapecitabin ol film obl. 5,55 666,00 | RS
L Accord 120x500 mg
Limited
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RLO2

Po preporuci specijalista onkologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 10.06.2020).

Sifra ATK

oTnara Nezasticeno ime

DDD i Cijena za

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvoda& lijeka pakirane lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . caps. tvrda
GO4CAS52 121 AR o LEIBETEUETOS Lo || 517 30x(0,5 mg+0,4 4,04 121,17 | Rrs
tamsulozin Farma S.A. ma)
S Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,11 kn, -
Obrazlozenje: S RO
doplata za originalno pakiranje: 63,27 kn.
. . caps. tvrda
dutasterid + Laboratorios Leon
GO04CA52 121 tamsulozin (o] Farma S.A. Dulmod ?nogx)(O,S mg+0,4 1,83 55,00 RS
Smijernica:

Oznaka smjernice:
pg03

Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klini¢kim 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 prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).

Sifra ATK Oznaka [ iezastiéenoime ey Gom || B Proizvodaé | Zadticeno ime lijeka | Obukiaginal ot || CEmm R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Bikalutamid tbl. film obl.
L02BB03 122 bikalutamid 50 mg 7,68 (0] JGL d.d. IGL 28x150 mg 23,05 645,39 RS
. - Bikalutamid tbl. film obl.
L02BB03 122 bikalutamid 50 mg 7,68 o jGL d.d. IGL 28x150 mg 23,04 645,25 RS
Smjernica:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate, u dozi od 50 mg/dnevno, u kombinaciji s LHRH analogom ili orhidektomijom u
Oznaka smjernice: kompletnoj androgenoj blokadi; 2. Kod ostecenja jetre uzrokovanog preegzistentnom jetrenom boles¢u ili prethodnim uzimanjem drugih

RL23 antiandrogena, s time da vrijednost AST i ALT bude >2-4x normalne vrijednosti, a bilirubin >2x normalne vrijednosti; 3. U dozi od 150 mg/dnevno
(samo jacina od 150 mg), umjesto kastracije, kod lokalno uznapredovale bolesti (obradom moraju biti isklju¢ene udaljene metastaze, kostane ili
visceralne). Lije¢enje se odobrava na prijedlog specijalista internista onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije ili urologije.

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).

e b e - -l B e el -t T L =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tbl. film obl.
L02BG04 124 letrozol 2,5 mg 5,23 (0] JGL d.d. Letrozol JGL 5,23 156,96 RS
30x2,5 mg
tbl. film obl.
L02BG04 124 letrozol 2,5mg 5,22 o JGL d.d. Letrozol JGL 5,22 156,74 RS
30x2,5 mg
Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijeCenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Produzeno adjuvantno
hormonsko lijecenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica pozitivnih hormonskih receptora nakon 5 godina adjuvantne primjene tamoksifena.
Oznaka smjernice: 3. Metastatski rak dojke postmenopauzalnih bolesnica, pozitivhih hormonskih receptora. Lije¢enje je dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji:
RL25 hormonski ovisna bolest, ECOG 0-3, nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno lijeCenje, a po
zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporuca specijalist internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij

d.d.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).
Sifra ATK Oznaka | jesesticeno ime Jedm. Shen = | Pammene Proizvodat e ono me P ek chig Yo e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BHO2 171 vildagliptin 0lg 2,93 ) edochemie Dalmevin tbl. 60x50 mg 1,47 88,02 | R
A10BHO2 171 vildagliptin 0lg 2,62 o ["tzd“hemie Dalmevin tbl. 60x50 mg 1,31 78,60 | R
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:ZD":] gili)e;a za) ::::'i"i'ene Proizvodaé ﬁjaeé;i:eno jme) IC:]I::(I;, jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. siaj:ir::r:;l;ig. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
amoksicilin + Medochemie tbl. film obl. 14x1
JO1CRO2 161 klavulanska 15¢g 3,08 (0] Ltd Medoclav g (875 mg +125 1,80 25,15 R
kiselina . mg)
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] gi[i;:,na ) :raifr?i‘ene Proizvodaé ﬁja:;:éeno o Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje SEﬁ:: Jed. siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
amoksicilin + . tbl. film obl. 14x1
JO1CRO2 161 Klavulanska 1.5g 2,71 o ["tzd“hem'e Medoclav g (875 mg +125 1,58 22,17 | R
kiselina : mg)

... | Smjernica:
g]zgjka smjernice: Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova

rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabeti¢kog stopala.

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).

ommaia | femiucenoime | ool | G | e | Provosae e e

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAX12 161 aripiprazol 15 mg 5,84 o} ["tfjd“hem'e Zykalor tbl. 30x10 mg 3,90 116,86 | RS
NOSAX12 161 aripiprazol 15 mg 5,26 o ["tzd“hem'e Zykalor tbl. 30x10 mg 3,50 105,14 | RS
Oznaka Smjernica:
;n’\"%%rnlce: Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).

Sira ATk Cmmaka | pezSuéenoime | pooi | cienaza | Nt | proizvomas Dosdeenoime | ol jacinal | Cenajed | cemaers | /ns

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AX12 162 aripiprazol 15 mg 5,56 0 ﬂzd“hem'e Zykalor tbl. 30x15 mg 5,56 166,85 | RS
NOSAX12 162 aripiprazol 15 mg 4,99 ) ["tzd“hem'e Zykalor tbl. 30x15 mg 4,99 149,84 | Rs
Oznaka S
smjernice: Smjernica: . . . T - . - i
RNOG : Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 15.06.2020).
Sifra ATK o Iri«;xka:tiéeno ime ;I:I? m-] E;IJ':D““ ::ré‘:r;ene T ﬁ]aesl:l:eno ime :'I)]l:ll(l; jagina i pakiranje Ehenates ;:-a;:lr:: :]_:g_ Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Genericon Pharma
. Gesellschaft
dutasterid + . caps. tvrda 30x(0,5
GO04CA52 163 g o I_m.b.H., : Duitam mg+0,4 mg) 3,65 109,35 RS
aboratorios Leon
Farma S.A.
PR Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,72 kn, -
Obrazlozenje: P R
doplata za originalno pakiranje: 51,45 kn.
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iz - " Cije o i - i ias " " - s . - .
e . Iriljt:zkaastlceno ime ’ZI:I.) ":j. zD;:;“a :rai::r;e"e el ﬁjaes:laceno ime :?;;III(I;' jagina i pakiranje ggle“r(-: jed. ;:::lr:; r&:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Genericon Pharma
. Gesellschaft
G04CA52 163 dutasterid + o | mbH, Duitam caps. tvrda 30x(0,5 1,93 57,90 | RS
tamsulozin . mg+0,4 mg)
Laboratorios Leon
Farma S.A.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klini¢ckim zbrojem > 12,
pg03 volumenom prostate = 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.
M Prijedlog prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlasStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ].De':f’":j_ fg;";n ::f"‘".‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘:ﬂf““ lme ::I'('it'a:‘?z':‘i;e'ka fEﬁE: Jed. ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
emulzija lipida + - emulz. za inf.,
BO5BA10 061 | DS | aminokiselina + glukoza + P Saxter | Dicinomel 1 vre¢. plast. 161,16 | 966,93
kalcij- klorid e 6x1000 ml
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

DDD i Cijena Naéin Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Jed.mj. 23 DDD primjene Proizvodaé lijeka paklr’anje lijeka oblika pakiranja R/RS

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

emulzija lipida + Baxter oliClinomel emulz. za inf.,
BO5BA10 062 DS aminokiselina + glukoza + P vrec. plast. 219,43 877,70

kalcij-klorid B W=l 4x2000 ml

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka jDeDd'_)":j_ SET’";D ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ;::iaée"" ime) g::(iil:;i?:i::?eika gEﬁ:: Jed. si—.j:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + . emulz. za inf.,
BOSBA10 064 | DS | aminokiselina + glukoza + P ga:ter 8'7'2'8881‘5' vreé. plast. 169,27 | 1.015,62
kalcij- klorid e 6x1000 ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).
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Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::1')":, :E%"Dab ::f;".'e"e Proizvodaé ﬁja:;:éeno o g:ll(i#la:-\ajgiriiaeika gEﬁ:: Jed. s;i:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + . emulz. za inf.,
BO5BA10 065 | DS | aminokiselina + glukoza + P Saxter | QliClinomel vrec. plast. 253,52 | 1.014,09
kalcij- klorid o 4x2000 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ]F::‘?":j_ :E;“;D :;f'i"j‘e“e Proizvodaé ﬁ]’:;':e“ Ime I‘I’]'zl'('; jatina i pakiranje 537.’;'2: jed. ﬁg:l'::':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
emulzija lipida + AT emulz. za inf.,
BOS5BA10 084 | DS | aminokiselina + glukoza + P Baxter | Perolimel | yre¢. plast. 285,00 | 1.710,00
kalcij-klorid o 6x1000 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocéka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

DDD i Cijena Naéin Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. 2a DDD LT Proizvoda& lijeka lijeka oblika o b b R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + Baxter periolimel emulz. za inf.,
BO5BA10 085 DS aminokiselina + glukoza + P SA N4E vrec. plast. 367,31 1.469,24
kalcij-klorid o 4x2000 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ﬁ:‘an:] gil,i,el;a zo :raif\:r;ene Proizvodaé izn:it:iéiee'l‘(: Iou':ll(:' Jacina | pakiranje ggﬁ:: Jed. siaj:ir:::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + Baxter Olimel emulz. za inf.,
BO5BA10 086 DS aminokiselina + glukoza + P vrec. plast. 380,00 1.520,00
" ; S.A. N7E
kalcij- klorid 4x2000 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.0.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]DQI:D":, gil);epna ) :raif:i‘ene Proizvodaé izrzit:iéiee'l‘(g ﬁ;:ll'(l;’ jatina i pakiranje SEE;‘: Jed. s;j:;::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + . emulz. za inf.,
BO5BA10 087 | DS aminokiselina + glukoza + P SRy Ollliatst vreé. plast. 330,52 1.983,14
" . S.A. N9E
kalcij- klorid 6x1000 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’Dm'] gil';%"a z3 ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé izr:?:iéiz'l‘(g I?]I:-.III(I;’ jatina i pakiranje 52:;:: Jed. s;j:ir::nnj:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + . emulz. za inf.,
BO5BA10 088 DS aminokiselina + glukoza + P ga:ter gg?d vred. plast. 411,70 1.646,80
kalcij- klorid o 4x2000 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.10

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

ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).
Sifra ATK Oznaka l’ﬁﬁ:‘e';:“" j';':'.’":j. silj)?)“a z8 ::if;'i‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;; Jed. gg;’:::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . Baxter/Bieffe Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
RO @51 || PR || W 3 Medital Viaflo 9 mg/ml | vreé. plast. 50x100 ml G B28E0

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka I’::alﬁgﬁ:m' ].;3Dmlj sg‘:;‘a Zza ::If\:r]‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka gEﬁ:; Jed. :’:EEI':::‘:Q' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Baxter/Bieffe Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
UL @42 e MV P Medital Viaflo 9 mg/ml vrec. plast. 30x250 ml Bles 182,50

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Nezasticeno

DDD i

Nacin

Sifra ATK Ozaka | fezaitite o gill;‘l*)"a il e Proizvoda& Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka g';ﬁl'(‘: L s'a’:l':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . Baxter/Bieffe Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
HOSEE0 042 O natrijzklorid P Medital Viaflo 9 mg/ml vrec. plast. 20x500 ml 738 155,00

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

ispravkom podataka-izmjena nositel

Sifra ATK Oznaka I':::ﬁ'g‘ﬁ:“ ,Pe':'_’n:j. gil";D““ = :raif'i"j‘en . Proizvodag Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: Jed. :’:2::::':;:9 R/RS
1. 2. 3. 4 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12,
. » . otop. za inf., 9 mg/ml,
BOSBBO1 044 | DS | natrij-klorid P Ry i MRy Wemel | ol ek Navdlous 13,78 137,80
Medital Viaflo 9 mg/ml il

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.14

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

ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz j';':'.’"fj. gili;:’na zs :r"‘if;'i‘e" - i & ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka 535:: =l sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Baxter, Bieffe | Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
EUSEERIES 7O R 7 Medital Viaflo 9 mg/ml vreé. plast. 60x100 ml S 2240

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.15

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

ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:].Zﬁf“ée“" e ;‘:‘_’mij_ gi[j;;\a s ::f'i"'.‘ene ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed: s'a’;':_:r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L X Baxter, Bieffe | Natrijev-klorid otop. za inf. 9 mg/ml,
ENGEEDICES 2= T ? Medital Viaflo 9 mg/ml vrec. plast. 75x50 ml S22 SR

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;‘:?":j_ dignnen ::f"i‘e"e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka ﬁ]';lll(l; jacina i pakiranje ].Ceiff_":h"ka ;::a]::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + kalcij- R, Ringerova otop. za inf., vre¢
BO5XA30 065 DS . - - P Bieffe y " . o . 7,65 153,00
klorid + kalij-klorid Medital otopina Viaflo plast. 20x500 ml

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Agmar d.o.0.) za administrativnim
ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 05.06.2020).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" ey ;‘:?':j_ gill;‘l*)"a il ::f:'j‘e"e Proizvoda& ﬁ]f:':*e"" e Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: L ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

voda Baxter, Bieffe | Voda za otop. za parent. prim.,

RUZEEUIEC2 R redestilirana ? Medital injekcije Viaflo | vrec. plast. 20x500 ml LEL 18627
voda Baxter, Bieffe | Voda za otop. za parent. prim.,

VO7ABO1 962 PR redestilirana P Medital injekcije Viaflo | vrec. plast. 20x500 ml 6,81 136,27

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana
10.06.2020).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin " = Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene Proizvodad | ioia lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. A amp. 5x15 mg/3
NO5CDO08 062 DS midazolam 15 mg 12,24 P Roche Dormicum il P 9/ 12,24 61,20

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

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

10.06.2020).

o T . Iriljeezkaaétiéeno ime ;I:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :’aifvi'j‘ene P ﬁ]aesl:;oeno ime ﬁ]l;l:(l; jaina i pakiranje 52::: jed. ;:g:::: :]_:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CDO08 161 DS midazolam 15 mg 1,90 (0] Roche Dormicum tbl. 10x15 mg 1,90 18,98
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.20
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena
roizvodaca lijeka (zaprimljen dana 10.06.2020).
Oanaka | Nemiticenoime | poDi | Gienaza | et | prisvodac paisiceno ime | obik istiral | Chenaied: | cieracis. | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C07AB12 101 nebivolol 5mg 1,16 o Pliva Hrvatska d.0.o. yﬁ\’/’;""w' tbl. 28x5 mg 0,93 26,04 | R
A Balkanpharma - Dupnitsa Nebivolol
C07AB12 101 nebivolol 5 mg 1,16 (e} AD, Actavis Limited Pliva tbl. 28x5 mg 0,93 26,04 R
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.06.2019).
Sifra ATK Oznaka Irid;zkaaétiéeno ime Jpelz? ":J gige;a za :::':'i‘r;e"e Proizvodaé ﬁ,aes::eno ime :'I);I;(I; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. sg:::: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za inf.,
LO1XCO07 061 DS bevacizumab P Roche Avastin boé¢. 1x100 mg/4 2.372,95 2.372,95
ml (25 mg/ml)
konc. otop. za inf.,
LO1XC07 062 DS bevacizumab P Roche Avastin bo¢. 1x400 mg/16 8.769,51 8.769,51
ml (25 mg/ml)
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Cijena za Nagin " = Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje
Oznaka DDD Proizvodacé pakiranja

primjene lijeka lijeka

Oznaka indikacije:
NL114

Indikacija:

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

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

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

b. Druga linija lijeenja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s karboplatinom i gemcitabinom.

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

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

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

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

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

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

Oznaka indikacije:
NL114

Indikacija:

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

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

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom bole3¢u i sve FIGO 1V bolesnice) u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom.

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

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

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

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

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

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

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

Tocka 6.2

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

Oznaka
indikacije:
NL473

sia aT omaka | fersicenoime | pooy | cemaze | Netih | prozunaac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. L AstraZeneca . tbl. film obl.
LO1XE35 161 KL osimertinib (o] AB Tagrisso 28x40 mg 1.586,06 44.409,68
. . AstraZeneca . tbl. film obl.
LO1XE35 162 KL osimertinib [¢] AB Tagrisso 28x80 mg 1.586,06 44.409,68
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluca ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI: erlotinib, gefitinib, afatinib).

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove klinickog bolni¢kog centra na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata

lije€enja - nastavak lije¢enja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije bolesti.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

oblik, jaina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.

Cijena za Nagin _ - Zasti¢eno ime
Oznaka DDD Proizvodaé pakiranja R/RS

primjene lijeka

Oznaka
indikacije:
NL473

Indikacija:

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI: erlotinib, gefitinib, afatinib).
Lijec¢enje se moze zapoceti iskljuéivo u Kliniékim bolniékim centrima. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
period od 3 mjeseca, nakon c¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U slucaju pozitivhog odgovora na lijecenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije€enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama, uz odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijecenje nastavlja.

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

Tocka 6.3

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

NB507

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oenakn :l!jt:zkaailiéeno ime ;IeI:D":] gilj;:)na za :-:lévi:j‘ene Proizvoda ﬁ;eigéeno ime ICI)]I;I:(I;, jagina i pakiranje g::jﬁlr(‘aa jed. ;:E;ir::r:;:g. 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., bo¢.

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)
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)

Indikacija:

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

NB507

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za kuéno lijecenje kronicnih bolesnika s hemofilijom A i inhibitorima faktora VIII.

2. Za kuéno lijeéenje kroniénih bolesnika s teSkom hemofs m A bez inhibitora faktora VIII.

Lije¢enje odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i uz suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb. Hemlibra
se moze primjenjivati u svim dobnim skupinama.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.09.2019).

omaka | Nersstitenoime | poo | cienaza | Nefie | propvogae | ZeSttenoime | obikjefial | clenajed | Cimeris | qes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XC32 072 KS atezolizumab P Roche Tecentriq konc. otop. za 25.126,09 25.126,09
Pharma AG inf., boc.
1x840 mg/14
ml
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Sifra ATK

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

Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin
L1 primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

lijeka jed.mj.

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

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

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijede¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

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 oc¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnostic¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog 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 slijede¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijecenje se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Oznaka indikacije:
1-Tecentrig 840mg

Indikacija:

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

2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a 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
lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moze zapoceti iskljucdivo u Klinickim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje, moguc¢ je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

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 lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivnhe 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) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog 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 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

4. Za lijeéenje, u kombinaciji s nab-paklitakselom, indiciran kod neresektabilnog lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko
negativnog raka dojke u odraslih bolesnika ¢&iji tumori pokazuju razinu ekspresije PD-L1 = 1% i koji prethodno nisu primali
kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedeée kriterije: a) ECOG 0-2, b) nepostojanje simptomatskih ili o
kortikosteroidima ovisnih presadnica c) nepostojanje autoimune bolesti u anamnezi. Klini€éka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene
uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i/ili irRECIST kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je
iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), a sve do
progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na teret PSL, a na
prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
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Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.10.2019).

NL488

Oznaka indikacije:

omaka | pezssveeroime | pool | chens | Nt | prvoqse | gaicenome | omkmaner | cpenases. [ chemaete | gyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KL atezolizumab P sr?;?ria AG Tecentriq I1n>f.1’2%((’)c.mg/20 35.894,42 35.894,42
ml
Indikacija:

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

Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se
do slijedeée procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedecée kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu
progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim mjestima koja se ne
moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijecenje se moze zapoceti iskljuéivo u
Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje, moguc je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

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 pluca
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 ocekuje
da se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti ) 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 slijedec¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i
lijeCenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet
da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog
bolni¢kog centra gdje je lijeenje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijeéenje.

1-Tecentrig 1200
mg

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

2. Druga linija 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 o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se
do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu
progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogor$anja 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. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moze zapoceti iskljuivo u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocCelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

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 pluc¢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 ofekuje
da se ponovno pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti ) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obavezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog 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 slijedec¢e procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moze zapoceti isklju¢ivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet
da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog
bolni¢kog centra gdje je lijeenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

4. Tecentriq u kombinaciji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran je:

1) u prvoj liniji lije€éenja odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV) neplanocelularnim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non
small cell lung cancer, NSCLC) s jetrenim metastazama u trenutku postavljanja dijagnoze, a bez nalaza pozitivnih EGFR ili ALK
mutacija, 2) u lije€enju odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV) neplanocelularnim rakom pluéa nemalih stanica (engl. non
small cell lung cancer, NSCLC) s EGFR ili ALK mutacijama nakon progresije na ciljanu terapiju inhibitorima tirozin kinaze.
Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa ili pulmoonkologa.
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Tocka 6.6

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za poviSenje cijene lijeka i izmjenu smjernice (zaprimljen dana

21.02.2020).

Sifra ATK Omaka | pesetiéenoime | PROL || S Proizvodac | Feitfenoime | OR IO e e e R/RS

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

VO6DX01 369 dlijsiizisi o Nestle Alfare Tl 1400 88,08 88,08 | RS
preparat g

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, -
doplata za originalno pakiranje: 35,89 kn.

pv01l

Oznaka smjernice:

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

V06DX01 369

dijetetski 0 Nestle Alfare limenka 1x400

130,00
preparat g

130,00 RS

1-Alfare-nova

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Po preporuci bolni¢kog specijaliste, za dijetalnu prehranu dojencadi i male djece (od prve do treée godine) s probavnim
poremecajima, alergijom/intolerancijom na hranu ili malapsorpcijom.

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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.7

Prijedlog nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.o. za poviSenje cijene lijeka i izmjenu smjernice (zaprimljen dana

21.02.2020).

pv01l

T T T e I S I [ I T L TR
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO06DX01 374 dlijslisis o Nestle Alisre it Bl 99,09 99,09 | RS
preparat prasak e
Oznaka smjernice: Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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, -
doplata za originalno pakiranje: 38,94 kn.

V06DX01 374

dijetetski
preparat

Althera limenka 1x400

(o] Nestle pragak a

130,00 130,00 RS

1-Althera-nova

Oznaka smjernice:

Smijernica:
Po preporuci bolni¢kog specijaliste, za dijetalnu prehranu dojenéadi i male djece (od prve do treée godine) s alergijom na proteine
kravljeg mlijeka.

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 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.02.2020).

Sifra ATK e Irii;zka:tiéeno ime ;I:Dml, gig&ra za ::ﬁ’j‘ene Proizvodaé ﬁjaj:iaéeno ime ﬁjl;lli(l;, ja&ina i pakiranje ;:Ljﬁ:: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
trastuzumab Roche Pk 2 lfeme. 22
LO01XC14 061 DS e —— P Pharma AG Kadcyla otop. za inf., boc. 12.739,00 12.739,00
stakl. 1x100 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL450

Druga linija lijeCenja 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 iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa lijeéenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon
provedenih 6 ciklusa lijeenja. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije
i onkologije.
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Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Oznaka Proizvodacé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL450

Indikacija:

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

2. Druga linija lijeCenja 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 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.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.05.2020).

Oznaka indikacije:
NL452

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;::‘f":j_ fiai%";n ::f'i"'.‘ene Proizvodaé ﬁ:‘:;':em ime ‘::l'(iit'af“;e Iljeika 5::;’:: jed. sg:l'::n“]’a" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e
LO1XC18 062 KL pembrolizumab P Plough Labo Keytruda Y . i 24.947,14 24.947,14
1x100 mg/4 ml
NV
(25 mg/ml)
Indikacija:

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

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

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

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

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju 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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

LO1XC18 062

konc. za otop. za

Schering - inf., bo. stakl
KL pembrolizumab P Plough Labo Keytruda J . y 24.947,14 24.947,14
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Sifra ATK

DDD i Cijena Nacin Proizvodag Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

e ez e jed.mj. za DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Oznaka indikacije:
NL452

Indikacija:

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

2.1 Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potrebno iskljuditi samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomiéna 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 tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija lijeCenja metetastatskog
neskvamoznog karcinoma pluca nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lije¢enje odraslih &iji tumori eksprimiraju PD-
L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i
dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 2 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. LijeCenje se provodi u
Klinickim bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore
torakalnih organa. 2.3. Prva linija lijeCenja metetastatskog skvamoznog karcinoma pluca nemalih stanica u kombinaciji s
karboplatinom i paklitakselom ili nab-paklitakselom za lije€enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom 1-49%, a imaju ECOG status 0-1.

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

3.2. 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 < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
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. Lijecenje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.05.2020).
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ime lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka

Sifra ATK Oznaka oblika pakiranja

Oznaka indikacije: NL485

Primjenu lijeka prema dolje pojedinacno navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce specijalnosti (ovisno o
indikaciji- reumatologa/klini¢kog imunologa), odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4
mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja
istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima
indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slu¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeenje, gore navedena procedura se
ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa

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

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

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

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

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

1.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku
12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 1.d.

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

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

Oznaka smjernice: RL93

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije (ovisno o obliku i
pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za lijek golimumab NL412, a za
lijek tocilizumab NL485 ili NL486). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, 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 sljedec¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Oznaka indikacije: NL485

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuée specijalnosti (ovisno o
indikaciji- reumatologa/klinickog imunologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4
mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja
istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima
indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljuivo temeljem vazeceg odobrenja
Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slu¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se
ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek
mozZe propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

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

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

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

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

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

1.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku
12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 1.d.

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

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

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

Oznaka smjernice: RL93

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije (ovisno o obliku i
pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za lijek golimumab NL412, a za
lijek tocilizumab NL485 ili NL486). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a
svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Besins Healthcare S.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.05.2020).

Oznaka smjernice:
RGO1
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Belgium 9¢ gy @
Smjernica:

Samo za bolesnike s klinickim simptomima muskog hipogonadizma u kojih je izmjeren manjak testosterona u krvi (koncentracija ukupnog
testosterona manja od 12 nmol/L), po preporuci specijalista endokrinologa ili pedijatra.

Oznaka smjernice:
RGO1

Smjernica:
Samo za bolesnike s klinickim simptomima muskog hipogonadizma u kojih je izmjeren manjak testosterona u krvi (koncentracija ukupnog
testosterona manja od 12 nmol/L), po preporuci specijalista endokrinologa ili urologa.

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.05.2020).
sia aT omaka | emssuenome | pooi | ciemaza | Nt | prozvosat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

CHDUIE tbl. film obl

LO1XX52 161 DS venetoklaks (o] Deutschland Venclyxto 14' . 41,15 576,08
GmbH D g
A tbl. film obl

LO1XX52 162 DS venetoklaks (o] Deutschland Venclyxto 7 . . 204,57 1.431,97
GmbH x50 mg
DY tbl. film obl

LO1XX52 163 DS venetoklaks [e] Deutschland Venclyxto . . 409,22 2.864,53
GmbH 7x100 mg
ARV tbl. film obl

LO1XX52 164 DS venetoklaks (o] Deutschland Venclyxto 11'2 100 ) 399,33 44.725,06
GmbH X100 mg

Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL476

Venetoklaks je indiciran u kombinaciji s rituksimabom za lijecenje odraslih bolesnika s kroni¢nom limfocitnom leukemijom koji su primili najmanje
jednu prethodnu terapiju, a koji su refraktorni na terapiju ili su u ranom relapsu. Rani relaps se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od zavrsetka
prethodne terapije. U kombinaciji s rituksimabom venetoklaks je potrebno uzimati tijekom 24 mjeseca od 1. dana 1. ciklusa primjene rituksimaba.
Kao monoterapija:

1. Za lijeenje KLL s delecijom 17p ili mutacijom gena TP53 u bolesnika koji nisu pogodni za lije¢enje inhibitorom signalnog puta B stani¢nog
receptora ili nisu na njega odgovorili.

2. Za lijeCenje KLL u bolesnika u ranom relapsu ili refraktornih na kemoimunoterapiju i inhibitor signalnog puta B-stani¢nog receptora.

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

c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivnu ili simptomatsku limfadenopatiju)

d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZzine 210% 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.

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 250%).

b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI
I-1I-I1I)

c) ako je doslo do pobolj$anja 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) znacajno smanjenje B simptoma.

Lijecenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.
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Indikacija:

1. Venclyxto je u kombinaciji s obinutuzumabom indiciran za lijeéenje prethodno nelijeéenih bolesnika bez del 17p ili mutacije TP53
kod kojih nije prikladno lijeéenje temeljeno na punoj dozi fludarabina.

2. Venetoklaks je indiciran u kombinaciji s rituksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nom limfocitnom leukemijom koji su primili
najmanje jednu prethodnu terapiju, a koji su refraktorni na terapiju ili su u ranom relapsu. Rani relaps se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od
zavr$etka prethodne terapije. U kombinaciji s rituksimabom venetoklaks je potrebno uzimati tijekom 24 mjeseca od 1. dana 1. ciklusa primjene
rituksimaba.

Kao monoterapija:

1. Za lije¢enje KLL s delecijom 17p ili mutacijom gena TP53 u bolesnika koji nisu pogodni za lije¢enje inhibitorom signalnog puta B stani¢nog
receptora ili nisu na njega odgovorili.

2. Za lije¢enje KLL u bolesnika u ranom relapsu ili refraktornih na kemoimunoterapiju i inhibitor signalnog puta B-stani¢nog receptora.

Kriteriji za primjenu lijeka:
Prije poCetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz koStane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢évorova,
jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa.

Oznaka indikacije:

NL476 LijeCe se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija:

a) visok rizik po Rai-u (III-1V)

b) TTM vedi ili jednako 15

c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivnu ili simptomatsku limfadenopatiju)

d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne tezine 210% 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.

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 udiniti UZV ili CT
koji potvrduje smanjenje =50%).

b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAIL
I-1I-III)

c) ako je doslo do poboljsanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/I porast >100 g/, ako inicijalno <80 g/| bolesnik je postao neovisan o
transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama)
d) znacajno smanjenje B simptoma.

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).
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lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop.
Eli Lilly Eari;m"
LO4AC13 061 iksekizumab P Italia Taltz napﬁﬁj 7.488,22 | 7.488,22 | RS
BPA 1x80
mg/ml

Oznaka indikacije: NL456

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste odgovarajucée specijalnosti (ovisno o
indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, dermatovenerologa), odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

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

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

U sluc¢aju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedec¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda
moze propisivati iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za lijekove.

Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).
1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slucajevima zahvacenosti posebnih dijelova koze kao npr: lice
i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje
dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuc¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje
treba zapodinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost
te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka dozom od 160 mg supkutanom injekcijom u 0. tjednu, potom 80 mg u 2., 4., 6., 8., 10. i 12. tjednu, slijedi
doza od 80 mg svaka 4 tjedna. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu nakon 12 tjedana izratunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI.
Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje PASI
vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti vec¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje aktivnog psorijati¢nog artritisa

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

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

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

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

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

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

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

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

RL95

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

Oznaka indikacije: NL456

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajucée specijalnosti (ovisno o
indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, dermatovenerologa), odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

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

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

U slucaju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda
moze propisivati iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povijerenstva za lijekove.

Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).
1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluCajevima zahvacenosti posebnih dijelova koze kao npr: lice
i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje
dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka uklju¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijecenje
treba zapodinjati i nadzirati lijeCnik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost
te index kvalitete zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka dozom od 160 mg supkutanom injekcijom u 0. tjednu, potom 80 mg u 2., 4., 6., 8., 10. i 12. tjednu, slijedi
doza od 80 mg svaka 4 tjedna. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu nakon 12 tjedana izra¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI.
Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijecenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI
vrijednosti te pobolj$anje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50%
poboljsanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje aktivnog psorijati¢nog artritisa

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Oznaka smjernice:

RL95

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za izmjenu
kriterija za primjenu lijeka (zaprimljen dana 15.06.2020).
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primjene ime lijeka RBS
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lijeka

Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Proizvodaé Zasticeno

Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka

Sifra ATK Oznaka oblika pakiranja

Oznaka indikacije:

NL410

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce specijalnosti (ovisno o
indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa, pedijatra odgovarajuée subspecijalizacije, oftalmologa), odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

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

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

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda
moze propisivati iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.

Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek moZze propisivati na recept Zavoda.)
1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idiopatskog artritisa. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

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

2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek
metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka lijeka tocilizumab ili drugog TNF
blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

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

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

2.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lije¢enje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa

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

3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili
radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena).

3.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uéinak je: 50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljsanje BASDAI indeksa za >=2.

3.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

3.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3.d.

4. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa

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

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

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

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

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

4.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignu¢a zadanog udinka.

4.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

4.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

4.i. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 4.e.

5. a. Lijecenje fistuliraju¢eg oblika Crohnove bolesti, b. Lijec¢enje teske aktivne Cronhove bolesti koja je refraktorna na terapiju kortikosteroidima i imunomodulatorima,
odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

6. LijeCenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na knovencionalno lijecene kortikosteroidima i 6-merkatopurinom ili
azatioprinom odnosno u sluc¢aju nepodnosenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

7. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slucajevima zahvacenosti posebnih dijelova koZe kao npr: lice
i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje
dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuc¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje
treba zapodinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost
te index kvalitete Zivota DLQI. Lije¢enje zapocinje primjenom doze od 80 mg s.c. u tjednu 0 (nultom), nakon cega slijedi doza od 40 mg u tjednu 1, a nakon toga doza
od 40 mg svaka 2 tjedana. Primjena adalimumaba odnosno procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izracunavanjem
vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI
vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

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. Lijecenje
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). Lijeenje 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 mogu¢ 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 drenirajucih fistula u odnosu na vrijednost prije pocetka lijeCenja. Ukoliko je postignut djelomicni
klinicki 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), 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 lijeCenja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

9. Za lijecenje neifekcijskog intermedijarnog i straznjeg uveitisa i panuveitisa kod odraslih bolesnika kod kojih nije postignut zadovoljavajuci ucinak lije¢enjem
konvencionalnom imunosupresijskom terapijom ako: a) nema smanjenja upale unato¢ 6 mjeseci lije¢enjem imunosupresivima (bez aktivnih upalnih lezija na fundusu
oka, stanice u prednjoj sobici 0,5+ ili manje, zamucenje staklovine 0,5+ ili manje po kriterijima SUN working group) ili b) kod pogor$anja bolesti koje se po kriterijima
SUN working group manifestira pove¢anjem razine inflamacije (stanice u prednjoj o¢noj sobici i zamucenja staklovine) za dva stupnja ili sa stupnja 3+ na 4+,
perzistiranje aktivne inflamacije i nastanak novih upalnih lezija na fundusu te smanjenje vidne ostrine za >=15 znakova od najbolje dostignute po ETDRS sustavu ili c)
kroni¢na supresija uz imunosupresive zahtijeva dnevnu dozu kortikosteroida vise od 10 mg prednisona. Prije uvodenja lijeka potrebno je klasificirati uveitis po
klasifikaciji medunarodne skupine za proucavanje uveitisa (IUSG) te radne skupine za uveitis (SUN working group). Procjena ucinka terapije i aktivnosti bolesti evaluira
se nakon 16 tjedana. Nastavak lije¢enja je iskljucivo kod pozitivnog klinickog odgovora. Lije¢enje zapocinje primjenom doze od 80 mg s.c. kao poCetne doze te dalje 40
mg s.c. svaka 2 tjedna pocdevsi od prvog tjedna nakon inicijalne doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Oznaka smjernice:

RL93

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije (ovisno o obliku i
pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za lijek golimumab NL412, a za
lijek tocilizumab NL485 ili NL486). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
sluéaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a
svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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lijeka

Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Proizvodaé Zasticeno

Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka

Sifra ATK Oznaka oblika pakiranja

Oznaka indikacije:

NL510

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuée specijalnosti (ovisno o
indikaciji: reumatologa/klinickog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa, pedijatra odgovarajuce subspecijalizacije, oftalmologa), odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

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

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

U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda
moze propisivati iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek moZze propisivati na recept Zavoda.)
1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idiopatskog artritisa. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

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

2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek
metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka lijeka tocilizumab ili drugog TNF
blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

2.d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <= 3,2;
ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje oteenih zglobova.

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

2.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lije¢enje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa

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

3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajudi uveitis i/ili SE, CRP i/ili
radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena).

3.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uinak je: 50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2.

3.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

3.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3.d.

4. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa

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

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

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

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

4.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je: 50% pobolj$anje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema procjeni subspecijalista
reumatologa (skala 0-10).

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

4.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

4.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

4.i. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6, odnosno u nastavku 12
mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 4.e.

5. a. Lijecenje fistuliraju¢eg oblika Crohnove bolesti, b. LijeCenje teske aktivne Cronhove bolesti koja je refraktorna na terapiju kortikosteroidima i imunomodulatorima,
odnosno u slu¢aju nepodnosenija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

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

7. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacenosti posebnih dijelova koze kao npr: lice
i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvaéenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje
dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka uklju¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje
treba zapodinjati i nadzirati lijeCnik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost
te index kvalitete Zivota DLQI. Lije¢enje zapocinje primjenom doze od 80 mg s.c. u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 40 mg u tjednu 1, a nakon toga doza
od 40 mg svaka 2 tjedana. Primjena adalimumaba odnosno procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izraunavanjem
vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI
vrijedosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

8. Za lijecenje umjerenog do teskog oblika aktivnog gnojnog hidradenitisa (acne inversa) u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih u kojih nije
postignut zadovoljavajuci odgovor na konvencionalno sistemsko lijeCenje gnojnog hidradenitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je zbrojiti apscese, upalne
nodule i drenirajuce fistule. LijeCenje 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) 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 lije¢enja moguc je
isklju¢ivo 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 drenirajucih fistula u odnosu na vrijednost prije pocetka lijecenja.
Ukoliko je postignut djelomiéni klinicki 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), lijeenje se nastavlja jos dodatnih 24. tjedana (ukupno 36 tjedana). Lijecenje se nastavlja ukoliko je tada postignut HiISCR
u odnosu na pocetne vrijednosti prije pocetka lijeCenja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

9. Za lijecenje neifekcijskog intermedijarnog i straznjeg uveitisa i panuveitisa kod odraslih bolesnika kod kojih nije postignut zadovoljavajuci uéinak lijeCenjem
konvencionalnom imunosupresijskom terapijom ako: a) nema smanjenja upale unato¢ 6 mjeseci lije¢enjem imunosupresivima (bez aktivnih upalnih lezija na fundusu
oka, stanice u prednjoj sobici 0,5+ ili manje, zamucenje staklovine 0,5+ ili manje po kriterijima SUN working group) ili b) kod pogorSanja bolesti koje se po kriterijima
SUN working group manifestira povec¢anjem razine inflamacije (stanice u prednjoj o¢noj sobici i zamucenja staklovine) za dva stupnja ili sa stupnja 3+ na 4+,
perzistiranje aktivne inflamacije i nastanak novih upalnih lezija na fundusu te smanjenje vidne ostrine za >=15 znakova od najbolje dostignute po ETDRS sustavu ili c)
kroni¢na supresija uz imunosupresive zahtijeva dnevnu dozu kortikosteroida vise od 10 mg prednisona. Prije uvodenja lijeka potrebno je klasificirati uveitis po
klasifikaciji medunarodne skupine za proufavanje uveitisa (IUSG) te radne skupine za uveitis (SUN working group). Procjena ucinka terapije i aktivnosti bolesti evaluira
se nakon 16 tjedana. Nastavak lijeCenja je iskljucivo kod pozitivnog klinickog odgovora. Lije¢enje zapocinje primjenom doze od 80 mg s.c. kao poCetne doze te dalje 40
mg s.c. svaka 2 tjedna pocevsi od prvog tjedna nakon inicijalne doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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oblik, ja&ina i
pakiranje
lijeka

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Proizvodaé Zasticeno

Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka

oblika pakiranja

Oznaka smjernice:

RL93

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije (ovisno o obliku i
pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za lijek golimumab NL412, a za
lijek tocilizumab NL485 ili NL486). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U
sluc¢aju dokumentiranog pozitivnog 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 Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

VIl Brisanje lijekova
Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I"r::*::z'ﬁ:““ ;32;]._ gil;;e;a z8 g:f"].‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka f:]‘:l'(';’ istinallpakitanis Ez:zilel:: ﬁ'a’f:_:,:;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
~ : pras. za otop. za inj.
J01DB04 085 | PR | cefazolin 3¢ 20,69 | P Ea'ka”pharma Cefazolin ili inf. boZ. stakl. 6,90 68,97
azgrad AD AptaPharma 10x1g
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ (i ;‘Z?":j_ i ::if.'l'j‘e“e Proizvoda& Zzastiéeno ime lijeka f:]';'l'(': decinalipakiranie 1}31::: ﬁgf{'r:,f,:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
~ ) pras. za otop. za
J01DD04 091 DSPO | ceftriakson 24 16,15 | P Ea'ka”pharma Ceftriakson inj. ili inf., bog. 8,08 40,38
azgrad AD AptaPharma
stakl. 5x1 g
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iril;zka:tiéeno e ;IZD":] gill;‘:'a 23 :raifri-?ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ﬁ;ﬂ:’ jatina i pakiranje gihjﬁ:: L Saj:il::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Balkanpharma- Ceftriakson _pr_aé_._z_a otop.vza
J01DD04 092 | DSPO | ceftriakson | 2 g 30,99 Razgrad AD AptaPharma inj. ili inf., bog. 30,99 154,95
stakl. 5x2 g
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Ferring Pharmaceuticals A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j":ka:“ée“" e ,-‘;3‘,)":,-. gil';‘;"a el ::f""]‘e e Proizvoda& :'f::e“ e, Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: et s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
folitropin Ferrin otop. za inj. 1x12
GO03GA10 071 DS delta P 12 mcg 682,82 Gmng Rekovelle mcg/0,36 ml, ulozak i 3 682,82 682,82
igle

Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Ferring Pharmaceuticals A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)“a s "":’iﬁi"j‘en . Proizvoda& :]aeg:'a‘e“" Ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. sg;ﬂ::’:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . . otop. za inj. 1x36
GO3GA10072 | DS ff"tmp'” 12 682,82 Ferring Rekovelle | mcg/1,08 ml, ulozak i 6 2.048,47 2.048,47
elta mcg GmbH igala
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Ferring Pharmaceuticals A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:ﬁf“ée“ ime ;‘;‘_’mij_ gi[j;:;\a = ::if'i"j‘e“e Proizvodaé :::I:':e“ ime Oblik, jatina i pakiranje lijeka .fliﬁl': ied: sg;l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
folitropin 12 Ferring otop. za inj. 1x72v _
GO03GA10 073 | DS q 682,82 Rekovelle mcg/2,16 ml, ulozak i 9 4.096,94 4.096,94
elta mcg GmbH igala
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Illl]eezka:tiéeno ime ;‘:Dn:j sili?a za ::'é'i?ene Proizvodaé ﬁja:l:iaéeno ime ﬁj:lli(l;, jacina i pakiranje :Eﬁ;: jed. ;:iaj:;:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. JGL Cefuroksim tbl. film obl.
J01DCO2 125 cefuroksim 0,59 4,18 | O dd oL 10250 mg 2,09 20,88 | R
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK GmErS Ir:jeezka:lléeno ime ].;IZDmI] gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Proizvodaé ﬁjaj:laéeno ime ﬁ]l;lll(lg jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. slaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J01MA14 121 moksifloksacin | 0,4 g 559 | O IGL d.d. | Moksacin f:'g' film obl. 5x400 5,59 27,95 | RS
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ime ;I;Dmn] gill::'a za :raif\:?ene Proizvodad ﬁiaeél:iaéeno ime :i)jl:li(l;' ja&ina i pakiranje g:jl?:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
JO2ACO01 112 flukonazol 0,2g 25,11 [ O JGL d.d. | Fluconax caps. 7x50 mg 6,28 43,94 | R
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tle)na za ::ﬁ’j‘ene Proizvodagd ﬁjaj:iaéeno ime :i)jl::(l: ja&ina i pakiranje gEI?:(‘: jed. :,:iajsil::nojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
NO5SAAQ03 121 promazin 0,3g 11,16 | O JGL d.d. | Liorin tbl. obl. 50x25 mg 0,93 46,49 | R

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.
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Tocka 8.2
Prijedlog Hrvatskog drustva za alergologiju i klinicku imunologiju za izmjenu rezima propisivanja lijeka ikatibant.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

@ RL izdaje se isklju¢ivo na ruke 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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