HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 13.08.2020. godine

POZIV

Pozivate se na 2020-08 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 01.09.2020. 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.a
Prijedlog referentnih terapijskih skupina i podskupina vezano uz provodenje postupka Uskladivanja cijena lijekova
koji se propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske skupine i podskupine.

Tocka 1.0.b
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 Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:Dn:] gill;‘:'a za :raifri\;'ene Proizvodaé& iz:lit:g‘:?(: Iol]l:;(';’ jatina i pakiranje i:e:;‘llei.:: siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
CO9BX03 ramipril + amlodipin + o tﬁk tical Prylar H c"jpS'stha 132)(5(5 0,75 22,40 | R
hidroklorotiazid o ermaceuticals rylar Qg; mg+1z, ' ‘
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ::3"""] gill;‘:'a 23 :raifri\;'ene Proizvodaé izn:ik:iéizll‘(: :?;::(l;’ jatina i pakiranje g{ie.noablika siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
C09BX03 ramipril + amlodipin + ) b tical Prylar H caps.stvrda SSX(S 0,75 2240 | R
hidroklorotiazid o g rmaceuticals rylar mg)" mg+ ' ’
Obrazlogenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
raziozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:Dn:' (I;i'j;g\a 22 :raifvil'j‘ene Proizvodaé izn:it:;;ee':(: :i)iI:li(l;' jatina i pakiranje j:%e;:: siai:inr::jraig- R/RS




1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09BX03 ramipril + amlodipin + o bharmaceuticals Prylar H | €3PS tvrda 30x(10 1,00 29,89 | R
hidroklorotiazid d.d Y mg+5 mg+25 mg) ! !
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;D":] gilj;:)na za :-:fvil'j‘ene Proizvodaé iz':it:;’;:':(: :i);:li(l;' e DR %E?:: sz;;:r:;:g' R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + amlodipin + Lek caps. tvrda 30x(10
C09BX03 - . o Pharmaceuticals Prylar H mg+10 mg+25 1,05 31,47 R
hidroklorotiazid d.d ma)

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;'e':?mij. sili)eDna = ::‘If‘:']‘e"e Proizvodaé ﬁjf:':e"“ ime ﬁj':;(: Jatina [ pakiranie ggﬁl'(‘: jed. g'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . caps. tvrda
GO4CA52 dutasterl_d + o Alkaloid - INT | Tamaliz 30x(0,5 mg+0,4 1,82 54,72 RS
tamsulozin d.o.o. Duo ma)
Oznaka smjernice: Smjernica: Y M
03 . Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klinickim zbrojem = 12,
P9 volumenom prostate > 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specificni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.
Obrazlogenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja INSPHARMA d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.06.2020).

Sifra ATK E:z I’:].Z‘k‘:“ée“ ey ;‘:?njj. f;i‘:,":n ::f\::e ne Proizvoda& Zagticeno ime lijeka '::l'(ii':'affi:i:‘i?eika 53522 ech ‘;z;’::;;:g R/RS

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

diietetski Vitaflo napitak, 30

VO6CA01 rJe arat o International PKU Cooler 10 vre¢.x87 43,72 1.311,71 RSf
prep Ltd mi/kutija

Oznaka indikacije: NV601 Za bolesnike s fenilketonurijom.

Oznaka smjernice: RV17 Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za potrebe lije¢enja fenilketonurije.

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.06.2020).

Sifra ATK Gl Ir:jizka:tiéeno ime ;I;’D":] gilj;eDna za :raifvil'j‘ene Proizvodag ﬁjaj;iaéeno ime ﬁ]l:ll(:' jadina i pakiranje :Ljﬁ:: jed. ;:iajsil::r;;ig. R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . . napitak, 30

dijetetski Vitaflo PKU .

VO6CAOL preparat 0 International Ltd Cooler 15 \r;rle/i.lft}jio 65,59 1.967,57 | Rsf

Oznaka indikacije: NV601

Za bolesnike s fenilketonurijom.

Oznaka smjernice: RV17

Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za potrebe lije¢enja fenilketonurije.
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Sifra ATK Oznaka Il:jizkaaétic'eno ime ;I:D":’ gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvodag Izija:;feno ime ICI:I::(I;, jadina i pakiranje 22&:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.06.2020).
Sifra ATK oznaka | pezacticeno Do, | Shena | Nadin o | Proizvoda zastiéeno ime lijeka | Omudfing b GRDE || CEnai R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dijetetski Vitaflo napitak, 30
VO6CA01 ] (0] International PKU Cooler 20 vre¢.x174 87,45 2.623,43 RSf
preparat -
Ltd ml/kutija

Oznaka indikacije: NV601

Za bolesnike s fenilketonurijom.

Oznaka smjernice: RV17

Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolni¢kog specijalista za potrebe lije¢enja fenilketonurije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.06.2020).

Sia Tk omata | pemteenoime | ool | ciemnza | Nt | oot
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
_ Amgen |t bot 1x00
LO1XCO07 DS bevacizumab P Technology Mvasi ! 1.835,66 1.835,66
mg/4 ml (25
(Ireland) UC
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL114

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 povijerenstva za lijekove.

2. Za lijecenje 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 lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom.

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

c. Druga linija lijecenja 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 lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na
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. Lijecenje bevacizumabom iz toc¢ke 2.a ove smjernice se treba prekinuti nakon 15 mjeseci.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajué¢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 dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o0.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.06.2020).
omaka | ferssecenome [ pooy | cenase | Nt | pripvadas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
. Amgen . inf., bog. 1x400
LO1XCO07 DS bevacizumab P Technology Mvasi ma/16 ml (25 7.015,60 7.015,60
(Ireland) UC mg/mn
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& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " = Zasti¢éeno Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR e lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL114

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 povijerenstva za lijekove.

2. Za lijecenje odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji IIIB, 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 boleS¢u i sve FIGO 1V bolesnice) u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom.

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

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

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

3. Za lijeCenje 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 lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja mogué je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomic¢na
remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:IZD":J :ET)"I:D :raifr:;"ene Proizvodaé iznalit:iéjzrll: :?;:::;’ Rl LT ]:egll?:: 52:;::[:}29. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- - - . tbl. film obl. 30x(5
amlodipin + valsartan Belupo lijekovi i Vainas
CO9DX01 + hidroklorotiazid o kozmetika d.d. | HCT 23;160 mg+12,5 1,11 3332 | R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RCO02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
W
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j"eDd'_’“:j_ dim ::if'i"j‘e“e Proizvoda& .z,:ik:.é:l‘(: ﬁ;l::(:' S LlEELLE !:%T:: ﬁ::,"r:,:’,:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - . . tbl. film obl. 30x(5
amlodipin + valsartan Belupo lijekovi i Vainas
C09DX01 + hidroklorotiazid ° kozmetika d.d. | HCT 23;160 mg+25 111 3332 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RC02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 1.13
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:D":] :;iennnan :raifr?j‘ene Proizvodacé iz:‘it:geer:(oa ﬁ;‘:(:’ istinallPekizenie J::ez::?:: siaj:i'::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - - . tbl. film obl. 30x(10
amlodipin + valsartan Belupo lijekovi i Vainas
CO9DX01 + hidroklorotiazid o kozmetika d.d. HCT 23;160 mg+12,5 1,18 35,31 R




- s o s PR - - . Cijt - .

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":] ::?)"Dab :rai‘r:r:ri‘ene Proizvodacé iz'::‘:;:':(: I?;:I'(';’ zcinallipakianis 1951:.:: sla’:i'::r:;:g. R/RS

1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
sonzwneafr?ice' Smjernica:
ch)z . Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.14
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).
" s e i i ia i " " " Cijt e .

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;""f’":j_ f;’;";b ::f"‘".‘ene Proizvodaé ,z,::t:ﬁi':(: :?;:,':;’ L Lez’::: ﬁ'a’f.'l:rﬁ:"‘ R/RS

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

- . - . tbl. film obl.
amlodipin + valsartan Belupo lijekovi i Vainas
C09DX01 + hidroklorotiazid o kozmetika d.d. | HCT 30x(10 mg+160 1,18 3531 R
mg+25 mgqg)

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RCO02 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.07.2020).

Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nagin Zasticeno ime Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | ;opa jed.mj. DDD primjene Proizvoda& lijeka lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9BBO7 ramipril + o Adamed Pinmirol caps. tvrda 30x(5 091 2718 R
amlodipin Pharma S.A. mg+5 mgqg) ! !

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.07.2020).

" Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ' || ;0p 0 jed.mj. DDD primjene Proizvodat lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + Adamed L caps. tvrda 30x(5
C09BB07 pril o Pinmirol P ( 0,91 27,18 | R
amlodipin Pharma S.A. mg+10 mg)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.07.2020).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin . o Zasti¢eno ime Oblik, jadina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIGAIATK Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene Brolzyzias lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + Adamed A caps. tvrda 30x(10
BBO7 L Pinmirol 1 2,2 R
C09BBO amlodipin o Pharma S.A. ° mg+5 mg) /08 32,26

ObrazlozZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.18

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

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.07.2020).
Sifra ATK Oenakn Ilidjzzkftiéeno ime ;leI:D":] gili;:,na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvodad ﬁ;\eél:::eno ime f:]l::(l;, jaéina i pakiranje 52:;:: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS

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

ramipril + Adamed A caps. tvrda 30x(10
C09BB07 amlodipin o Pharma S.A. Pinmirol mg+10 mg) 1,08 32,26 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
1e: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.19
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.07.2020).
omaa | eucenoime | pool | Glemza | Nedn | omeme | ftcenome | obmctnel | Shmiet | s | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
HO5BX02 parikalcitol 2 meg 27,38 ) Za;i”ka Parkol Saps: ﬁfgke 13,69 383,38 | Rs
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RHO5

Za lije¢enje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢nom bubreznom bolesti koji se lije¢e dijalizom (hemodijalizom ili peritonejskom
dijalizom) te u bolesnika s kroni¢énom bubreznom bolesti od stupnja 3b do stupnja 5 koji se jo$ ne lijece dijalizom, sa serumskom koncentracijom PTH
> 2 x iznad referentnih vrijednosti, po preporuci bolnickog lije¢nika specijalista nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja ratiopharm GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.07.2020).

omaia | Nermiucenoime | oot | Cen | Damene | Proivoase e R B e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za disp. za
paklitaksel Pharmachemie B.V., . inf., bo¢. stakl.
LO1CDO1 DS (nab) P Merckle GmbH Pazenir 1x100 mg (5 1.469,95 1.469,95
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL436

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.07.2020).

Sitra AT Omaka | pEaenotme | . | 005" | pmjene | Proizvodst Troka "™ | pakiranie ke S | e R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

C03DA04 eplerenon 50 mg 3,58 ) éf’:ﬂmed Pharma | s bia %)‘(S'Smmzb" 1,79 53,73 | R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.46 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,73 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 1,33 kn, - doplata za originalno pakiranje: 40,00 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.07.2020).
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omaka | pemteenoime | ooot | chenaza | Mt | orvosa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Adamed Pharma tbl. film obl.
CO03DA04 eplerenon 50 mg 2,64 o SA. Xapla 30x50 mg 2,64 79,12 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,12 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 2,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 60,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%

Tocka 1.23
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘z‘_’":j_ G ::if'i"j‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka 22;?:: jed. g';:l':_::]:g R/RS

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

- pras. za otop. za inj.,
301DD02 DS | ceftazidim | 4 ¢ 131,14 P ACS Dobfar | Ceftazidim bo¢. 10x1000 mg/10 32,79 327,85
S.p.A. AptaPharma ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.24

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.07.2020).

Sitra AT oamia | emsuéenoime | BoOL | chenaz | Nafin | priavodat e 2 ==t e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid - INT tbl. film obl.
BO1AC22 prasugrel 10 mg 7,40 o d.o.o. Tosynal 30x10 mg 7,40 222,00 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RB02

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.25

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje

istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.07.2020).
Sitra ATK omaka | Eateeneime | i | boe | prmjene Proizvodat reka "™ | pakivange njeka obia | pairanga R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid - INT tbl. film obl.
BO1AC22 prasugrel 10 mg 7,40 (0] d.o.o. Tosynal 30x10 mg 7,40 222,00 RS
Smijernica:

Oznaka smjernice:
pb04

Primijenjen istodobno s acetilsalicilnom kiselinom (ASA), za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:

- kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili

- infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljucujudi bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeCeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).

ObrazlozZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.38 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 3,02 kn, - doplata za originalno pakiranje: 90,59 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.07.2020).

Sifra ATK

DDD i Cijena za Nadin Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

R/RS
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konc. za otop.

- PharmIdea Deksmedetomidin za inf., boc.
NO5CM18 DS deksmedetomidin 1 mg 587,89 P SIA Alpha-Medical 25x2 ml (100 106,11 2.652,87
mcg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NN506

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Alvogen
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2020).

Sifra ATK Oenakn Ilidjeezka:tiéeno ime ;l;n":] girj;;\a za ::::':'i:j\e“e Proizvodag :;\eé;iaéeno ime f:]l;l:(l;, jaéina i pakiranje ngﬁ:: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . caps. tvrda
dutasterid + Laboratorios Leon Dupro
GO04CA52 tamsulozin o Farma S.A. plus ?nOgX)(OIS mg+0,4 1,82 54,72 RS
Smjernica:

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:

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

Tocka 1.28

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Alvogen
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:lléeno ime; ;‘;;I’n:j gg‘:'a za) :ralfvll'j‘en 5 Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka g:ll(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ:: = SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Synthon . y
V03ACO03 deferasiroks o) Hispania S.L., iﬁ,f:r:f]'mks gtg;(gnsrg r?qb" 87,89 2.636,82 | Rs
Synthon BV 9 9
Smijernica:

Oznaka smjernice:
RV25

Za bolesnike s preopterec¢enjem Zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od 1000
mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se ocekuje da ¢e primati 2 ili vie doza eritrocita mjese¢no tijekom najmanje 1
godine. LijeCenje 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.29

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2020).

e R O o L i =TT - - O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. ] tbl. film obl.
BO1AC22 prasugrel 10 mg 7,40 (0] Krka d.d. Eliskardia 28x10 mg 7,40 207,24 RS
Smijernica:

Oznaka smjernice:
pb04

Primijenjen istodobno s acetilsalicilnom kiselinom (ASA), za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:

- kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili

- infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljucujudi bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).

ObrazlozZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.69 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 2,71 kn, - doplata za originalno pakiranje: 75,83 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.30

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2020).
o | fMesmiucenoime | pool | Glenaza | watn | eromeme | Ztdenoime | omboisinal | Gyt | clemasne | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AC22 prasugrel 10 mg 7,40 o) Krka d.d. | Eliskardia tztg;({‘gmm‘;b" 7,40 207,24 | Rs
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RB02

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.31

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.07.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]';3'_’":]. sill;‘;“a =& ::f‘:']‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:;ill:'af;:i“]aeika :Eﬁ:: jed. s'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
£ konc. za otop.
ver Deksmedetomidin za inf., amp
NO5CM18 DS deksmedetomidin 1 mg 530,58 P Pharma h " | y 106,12 2.652,88
Jena GmbH EVER Pharma 25x2 ml (100
mcg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NN506

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.32

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlas§tenom predstavhiku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;';;Dm'] gill;?)"a Z2 :raifri\;'ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ::Il(iil:'aiai:ill‘i?eika :Eﬁ:; L siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Ever Deksmedetomidin konc. za otop. za
NO5CM18 DS deksmedetomidin 1mg 530,58 P Pharma EVER Pharma inf., bo¢. 4x4 ml 212,23 848,92
Jena GmbH (100 mcg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NN506

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.33

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ].;I:Dmlj (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::Il(iil:'aj\ai:iri?eika gEﬁ:: edt siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
Ever Deksmedetomidin za inf., bo¢
NO5CM18 DS deksmedetomidin 1mg 530,58 P Pharma EVER Pharma 4x10 ml (100 530,58 2.122,30
Jena GmbH
mcg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NN506

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




& iz - e DDD i Cijena za Naéin - = s - s Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.34

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.07.2020).

omaka | exssuicenoime | o001 | ciene | Nt | proivoaat pateenome | ot el | Chenaies. | Clmers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare konc. za otop.
. Limited, Accord Irinotekan za inf, boc.
LO1XX19 DS irinotekan P Healthcare Polska Sp. Accord 1x1000 mg/50 3.552,50 3.552,50
z 0.0. ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL125

Metastatski rak debelog crijeva: u monoterapiji ili u kombinacijji s 5-fluorouracilom i folnom kiselinom prema FOLFIRI protokolu. Lije¢enje
irinotekanom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1. tjelesni status 0 i 1 po ECOG (Karnofsky 80-100), 2. nepostojanje presadnica u CNS-u, 3.
postojanje parenhimnih presadnica (jetra, pluca, peritoneum, itd.), 4. razina bilirubina <3x gornja granica normalne vrijednosti, 5. razina AST i ALT
<5 x gornja granica normalne vrijednosti, 6. klirens kreatinina >= 50 ml/min, 7. razina granulocita >1.5x(10)3/mm, 8. razina
trombocita>100.000/mm.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.35

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.07.2020).

Sifra ATK Oznaka I'I‘]";’::“ée““ i ;‘;‘l’njj_ GEmeD ::f‘:']‘e" - Proizvoda& ﬁ]a::':e“ e I:)E:I(::E'af\::i"a : Chenated ;:::Ir:: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord Healthcare ;
LO1XC03 DS trastuzumab P e A e sp. | Zercepac gfgc' X150 | 564921 | 2.649,21
z 0.0.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL112

1. Za lije¢enje HER2-pozitivhog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijede¢im indikacijama

1. adjuvantno lijeenje- 1.1 rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lije¢enja (operacija). Lijecenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. 1.2 neoadjuvantno lijeCenje, prije operativhog zahvata, ukoliko je
indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do ukupno godinu dana. Nadin primjene- a) i.v. primjena- poetna doza je 8
mg/kg tjelesne tezine, a zatim 6 mg/kg tjelesne tezine za trotjedni ciklus. b) s.c. primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lijeCenje se moze
provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, EFLV (ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi
(AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti).

2. metastatski rak dojke- 2.1. prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod
istovremeno HER2+ i hormonski pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). Lijeenje se provodi do progresije bolesti. 2.2. u monoterapiji kao treca linija
nakon prethodno provedene najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolesti, koja je sadrzavala antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu-
ECOG 0-1, nepostojanje presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih presadnica, uz ofekivano trajanje Zivota vise od godine
dana), uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti. Nastavak lije¢enja mogu¢ je
iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu
reevaluaciju u¢inka nakon Cetiri ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca evaluacija ucinka lijeCenja se radi nakon provedenih Sest ciklusa lije¢enja.

II. U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim metastatskim adenokarcinomom Zzeluca ili gastroezofagealnog
spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog
onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Lije¢enje pod 1., 2.1. i II. odobrava se iz sredstava posebno skupih lijekova, a lijeCenje pod 2.2. iz sredstava bolni¢kog proracuna. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.36

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.07.2020).

& N . .. DDD i Cijena za Nadin " Zastiéeno ime Oblik, jadina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka fedimi. DDD primjene Proizvoda& lijeka lijeka oblika pakiranfa R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Belupo . caps. tvrda 30x(5
C10BX05 vastat . o P Rosix Duo | P ( 0,98 20,29 [ R
acetilsalicilatne kiseline d.d. mg+100 mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 1.37

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.07.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;Z?"ij_ Hieme ;‘:ﬁi‘;}ene Proizvoda& ﬁ]aj::e"“ ime | opiik, jadina i pakiranje lijeka i ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Belupo . caps. tvrda

C10BX05 acetilsalicilatne kiseline o d.d. Rosix Duo 30x(10mg+100mg) 1,43 42,77 R
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

%
Tocka 1.38
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:';f’":j. gi[i;:’na zs ::‘if:"i‘e"e Proizvoda& :;‘:l:':e"" ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Belupo . caps. tvrda

C10BX05 acetilsalicilatne kiseline ° d.d. Rosix Due | 354(20mg+100mg) 2,05 61,521 R
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

%
Tocka 1.39
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
BT T e Ililjeezka:tiéenoime ,!:3? ":] gili)eDna za graifrin;‘ene e :]aes:aceno ime %:l;:; jagina i pakiranje §Eﬁ:: jed. giaj:ir:::j:g. e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lek Mikafungin pras. za otop. za
J02AX05 DS mikafungin 0,1g 2.400,44 P Pharmaceuticals 9 inf., boc. stakl. 1.200,22 1.200,22
Sandoz
d.d. 1x50 mg

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ201 Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.40

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zapriml

jen dana 31.07.2020).

Sifra ATK GEDD Iril;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tla)na za :::‘.'i‘?e"e Proizvoda ﬁjaeéltiaéeno ime IouZIII(I: jaéina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. Saj:il::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Lek Mikafungin pras. za otop. za
J02AX05 DS mikafungin 0,1g 3.793,86 P Pharmaceuticals 9 inf., bo¢. stakl. 1.896,93 1.896,93
Sandoz
d.d. 1x100 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ201 Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.41

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

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.08.2020).
Sifra ATK Oznaka Ili!;zkajliéeno s ;I:Dm'] gi'j)e';\a Za :railévil'j‘ene Proizvoda& Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iil:'af\aj:in?eika :):Eﬁ:: Jed. siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
takrolimus Laboratori Dermitopic 0,1
D11AHO1 hidrat L Fundacio Dau % mast, 1x30 g 131,04 131,04 R
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Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“ i ;‘:‘l’":j. gil")‘:)"a s "":’iﬁi"j‘en . Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁ:: Jed. gg;ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 31.89 kn, - cijena originalnog pakiranja: 31,89 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 99,15 kn, - doplata za originalno pakiranje: 99,15 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Il Stavljanje novog oblika lijeka
v
Tocka 2.1
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 29.06.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ]Pe':?":j. fE;";D ::if:"i‘e"e Proizvoda& Izr::t::;‘:'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;}E: sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
olmesartan + STADA X
C09DX03 amlodipin + o) Arzneimittel Omelia :':g‘; OE'l'zzgxrfc; 2,19 61,32 | R
hidroklorotiazid AG 9 9 ! 9
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pc04 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 28,00 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 1,19 kn, - doplata za originalno pakiranje: 33,32 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.2
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 29.06.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dmlj fy%":n ::If\:r]‘ene Proizvoda& Izn:it:lé]:'l‘(oa Oblik, jaéina i pakiranje lijeka Ee:dlel.:: slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
olmesartan + STADA y
C09DX03 amlodipin + o Arzneimittel Omelia | P flm °f'1'22§X§14°) 3,05 85,40 | R
hidroklorotiazid AG gFtomg+is,>mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pc04 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.55 kn, - cijena originalnog pakiranja: 43,40 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 42,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 29.06.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":, SE;";D :raifri-?ene Proizvoda& izr:ik:fi‘:'l‘(: :i)jzlli(l: e DR i:ezfz:: siajsi':.::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
olmesartan + amlodipin STADA . tbl. film obl. 28x(40
C09DX03 + hidroklorotiazid o Arzneimittel AG Omelia mg+5mg+25 mg) 3,05 85,40 | R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pc04 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.55 kn, - cijena originalnog pakiranja: 43,40 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 42,00 kn.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
%
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 29.06.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;?mij_ f;i;“;p :::’l‘e ne Proizvodag Iznﬁ*:ﬁ:'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 1:%?:: s';:l"r::]’a'g R/RS
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Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka ;';f’":j. f‘_i’iep";D ::if'i"i‘e"e Proizvodag& ﬁ::‘:f]z’l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ?E.: gg;";:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
olmesartan + STADA .
C09DX03 amlodipin + 0 | Arzneimittel Omelia | 101 fim obl. 28x(40 ) 3,11 87,08 | R
hidroklorotiazid AG 9 9 ! 9
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pc04 Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 45,08 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 42,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
b4
Tocka 2.5
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 29.06.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ,!::1'.)":5. f;jg‘r:o ::f'i"’.‘ene Proizvodag& ﬁii’:ﬁi’&‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka %Ee.:: s'a’zl"r:r;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
olmesartan + STADA .
CO9DX03 amlodipin + ) Arzneimittel Omelia E:)lﬂgrﬁb:zzssﬁ‘? 3,11 87,08 | R
hidroklorotiazid AG 9 9 9
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pc04

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 45,08 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 42,00 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocéka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za stavljanje novog oblika
lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ;‘;‘l’n:j_ g'g‘;"a s :flf""j‘en . Proizvodag& ﬁ]f::e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et sg:ﬂ::}:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Bayer otop. za inj., Strc.
S01LAOS DS aflibercept P AG Eylea napunj. 1x40 mg/ml 4.887,06 4.887,06
Oznaka indikacije: | Indikacija:

NS101

Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,.;?‘Dm'l gill;?)"a Z2 :raifri\;'ene Proizvoda& ﬁiaeél:iaéeno ime; g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika g:,iﬁ;:: jed. siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Janssen otop. za supkut.
LO1XC24 KS daratumumab P . . Darzalex inj., bo¢. 1x1800 38.207,30 38.207,30
Biologics B.V
mg/15 ml
Indikacija:
Oznaka U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su
indikacije: primili barem jednu prethodnu terapiju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
NL492 provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrio dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko

povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmathen S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Makpharm d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 04.08.2020).

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. ggel;‘a s ::‘if;'i‘e" - Proizvodag& ﬁfes;::e“ ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: =l sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pharmathen konc. za otop. za inf.,
NO3AX14 DS levetiracetam 1,59 165,00 P SA Matever bo¢. 10x5 ml (100 55,00 550,00
o mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Matever

1. Za lijecenje epilepti¢kog statusa ukoliko nema odgovora tijekom 10-30 min lijeenja lijekom prve linije (diazepam, midazolam ili lorazepam) 2. Za
bolesnike lije¢ene oralnim levetiracetamom kod kojih oralna primjena lijeka privremeno nije moguca.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava 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).

Sitra AT Oama | Nermiucenoime | pooL | Cenn | Mo | Proizvodac e 10 S - S (i
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 20.605,16 20.605,16
(50mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-durvalumab

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3-3.7

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

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezkaaétiéeno ey ;‘:D":J Cijena za DDD :raifri-?ene Proizvodaé ﬁja:l:i:eno ime; g:Il(iil:'aiaj:i“?eika gEﬁ:: et ;iaj:ir:‘::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Adempas 0,5 tbl. film obl.
CO2KX16 KL Hocigvat 4.5 mg 1.980,54 ) Bayer AG | 1O pEN il 220,06 9.242,52
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 990,27 ) Bayer AG | Adempas 1 thl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x1 mg
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 | Adempas2 | 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
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& Nezasti¢eno ime DDD i e Nagin _ - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR e lijeka jed.mj. (el = ) primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Adempas

Za lije¢enje odraslih bolesnika funkcionalnog razreda II do III prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji (SZO) s 1. inoperabilnom kroni¢nom
tromboembolijskom pluénom hipertenzijom (KTEPH), 2. perzistentnom ili recidivirajuéom KTEPH nakon kirurskog lijeenja, za poboljSanje tolerancije
napora. Prva procjena vrednovanja ucinka lije¢enja provodi se nakon 3 mjeseca od pocetka lijeCenja, a nakon toga svakih 6 mjeseci. Parametri
procjene uspjesnosti lijeenja: 1. povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost
prilikom zapocinjanja lijecenja, 2. vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, 3. Ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u slucaju klinickog
pogorsanja). Lijecenje se prekida u sluc¢aju znacajnih nuspojava, odnosno nepodnosenja lijeka. Lije¢enje indicira Multidisciplinarni tim specijaliziran za

plu¢nu hipertenziju. Lijecenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
Multidisciplinarnog tima za plu¢nu hipertenziju.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
GlaxoSmithKline d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).

1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: ] pras. za konc. za
L04AA26 DS belimumab P GlaxoSmithKline Benlysta | otop. za inf., bog. 1.081,51 1.081,51
Manufacturing S.P.A
stakl. 1x120 mg
: ] pras. za konc. za
L04AA26 DS belimumab P GlaxoSmithKline Benlysta | otop. za inf., bog. 3.510,41 3.510,41
Manufacturing S.P.A
stakl. 1x400 mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Lijek je indiciran kao dodatna terapija u dobi od 5 ili viSe godina s aktivnim sistemskim eritematoznim lupusom (SLE) s pozitivnim autoprotutijelima,
1-Benlysta koji imaju visok stupanj aktivnosti bolesti (pozitivna anti-dsDNK protutijela i snizene vrijednosti komplementa) unato¢ standardnoj terapiji.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.05.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezagticeno ime lijeka ;‘:‘l’n:j_ gil’;en"a za :::'"]‘e e Proizvodag& ﬁ]“:l:':e"" lms) Oblik, jatina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. s-axznr: :jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj., brizg.
A10ADO6 inzulin degludek + | 44, 7,70 P Novo Ryzodeg napunj. 5x3 mL (100 57,77 288,86 | R
inzulin aspart Nordisk A/S u/mL)

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.11

-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;’e':?":j_ gil’;';"a za ::rai-é-i-?ene Proizvodaé :jaj:fe“" ime ::ll(ii':'af‘?e I|jaeika gEﬁ:(‘: jed. ﬁgfﬂ:r:"jfg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

rekombinantni Novo pras. i otap. za

B02BD02 DS cimbenik VIIT 500 2.470,00 P Nordisk Esperoct | Ot9p- 22 inj., 2.470,00 2.470,00
(turoktokog alfa ij. A/S boc. stakl.
pegol) 1x500 i.j.
rekombinantni Novo pras. i otap. za
¢imbenik VIII 500 . otop. za inj.,

B02BD02 DS (turoktokog alfa . 2.470,00 P Z;)Srdlsk Esperoct bot. stakl. 4.940,00 4.940,00
pegol) 1x1000 i.j.
rekombinantni Novo pras. i otap. za

B02BD02 DS cimbenik VIII 500 2.470,00 P Nordisk Esperoct | °f9p- Zainj., 14.820,00 | 14.820,00
(turoktokog alfa ij. A/S boc¢. stakl.
pegol) 1x3000 i.j.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;D":] f)iii;:’ﬂa ) :railévi-'j‘ene Proizvodaé ﬁia:;iac'eno ime ::Iiiil:yaizzirijaeika 52;’:: jed. siaj;ir:‘::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
Oznaka indikacije: | LijeCenje i profilaksa krvarenja u bolesnika s hemofilijom A koji imaju 12 i viSe godina. Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolnicko lijecenje po
NB207 preporuci specijalista hematologa. 2. Za ku¢no lije¢enje 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 zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
%
Tocka 3.14-3.15
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).
Sifra ATK omaka | petaSticenoime | O | Paa ™ | pene | Proevoda: e e e reka coa et oo R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
214 Sanofi-Aventis g::cp'szt:ljlnj"
D11AHO5 DS dupilumab 4 463,79 P Deutschland Dupixent p : 4.334,51 8.669,02
mg 2x200 mg/2
GmbH
ml
- . otop. za inj.,
. 21,4 Sanofi-Aventis . Strc. stakl.
D11AHO5 DS dupilumab 356,89 P Deutschland Dupixent 5.003,14 10.006,27
mg 2x300 mg/2
GmbH
ll
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Dupixent (astma)

Za lije¢enje teSke perzistentne refraktorne eozinofilne astme 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/ul na pocetku terapije te >300
stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci 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 lijeeni oralnim
kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona. Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog
odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih
napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12 mjeseci prije pocetka lije¢enja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja
peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma astme. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16

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).

Sira ATK Oznaka | juesesticencime i | Sk | paine | promvosa: Frape ] e (N et e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02BBOS DS enzalutamid 0,24 g 889,44 ) Jsagsie"'c"ag Erleada ﬁgisrger:g 222,36 24.904,32
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Erleada

e Za lijeCenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika
odnosno u kojih je vrijeme udvostruéenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci).

e Za bolesnike ECOG statusa 0-1.

e Potrebna je klini¢ka i dijagnosti¢ka 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 klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija
(vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).

e LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.17-3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Lundbeck

Croatia d.o.o.

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.06.2020).

Oanaka | Nemmiticenoime | poos | Gienaza | wadn | proisvodac C i st R e e U (=
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,
NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 59,64 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x1 mg 19,88 556,64 R
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Sifra AT Omaka | etesticenoime | ORR | She" = | bamene | Protvosa e vt Trekca P [ it R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NOSAX16 brekspiprazol | 3 mg 34,29 ) E:ﬂiggi;"k/g' Rxulti 2'8"2'233'_5 tol., 22,86 640,08 | R
NOSAX16 brekspiprazol | 3 mg 27,85 ) Ehagﬁf)zz‘m'/g' Rxulti ggmxéor:'g' thl., 27,85 779,80 | R
NOSAX16 brekspiprazol | 3 mg 24,63 ) Ehagﬁf)zz‘m'/g' Rxulti glsmxhcﬁlgj thl., 32,84 919,52 | R
Oznaka indikacije: | Indikacija:

1-Rxulti

Lije¢enje shizofrenije u odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘zﬂg'iée“"i""’ j';':'.’":j. fE;";D ::if'i"j‘ene Proizvodag& Zaticeno ime lijeka I‘l’;'l'('; jatina i pakiranje :Eﬁ:: jed. gg;’:::";g R/RS

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

. konc. za otop. za
. Onivyde . v
L Les Laboratoires inf., boC. stakl.
LO1XX19 DS irinotekan P Servier Industrie gegylated 1x10 ml (4,3 6.083,58 6.083,58
liposomal
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Za lijeenje odraslih bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace, u kombinaciji s 5 fluorouracilom (5-FU) i leukovorinom (LV), nakon
1-onivyde neuspjeha prethodne terapije (na bazi gemcitabina), a koji su jo$ uvijek dobrog stanja (ECOG 0-2). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog specijalista onkologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
1€ Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%

Tocka 3.22-3.25
Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.07.2020).
e ol R | e | A | Smree | e | e

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

. . Gedeon Richter . caps. tvrda
NO5AX15 kariprazin 3 mg 43,11 (0] PIC. Reagila 28x1,5 mg 21,56 603,59 RS
NO5AX15 kariprazin 3mg 21,56 o Gedeon Richter | peagila cops: tvrda 28x3 21,56 603,59 | Rs
. . Gedeon Richter . caps. tvrda

NO5AX15 kariprazin 3 mg 14,37 (0] PIC. Reagila 28x4,5 mg 21,56 603,59 RS
NOSAX15 kariprazin 3 mg 10,78 ) Slide"" Richter | peagila fﬁ‘gs' tvrda 28x6 21,56 603,59 | Rs
Oznaka smjernice: | Smjernica:

1-Reagila

Lijecenje shizofrenije u odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).

omata | Nermiueenoime | Bop) | Gherasa | watn o | proiome el e e =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Astellas tbl. film obl
LO1XE54 DS gilteritinib (0] Pharma Europe Xospata N ) 1.642,57 137.975,88
B.V 84x40 mg

17




& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " = Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR e 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:

Oznaka indikacije:
1-Xospata

Xospata je indicirana kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom akutnom mijeloi¢énom leukemijom (AML) koja je
pozitivna na FLT3 mutaciju. Za pocetak lije¢enja potreban je dokaz o dijagnozi relapsne ili refraktorne AML i mutacije FLT3. LijeCenje se zapocinje u
dozi od 120 mg, a u slucaju izostanka odgovora nakon 4 tjedna doza se moze povecati na 200 mg ako je bolesnik podnosi. LijeCenje se moze ponovno
uvesti u bolesnika koji su ga prekinuli zbog transplantacije krvotvornih maticnih stanica. Evaluacija odgovora na lijeCenje provodi se citomorfoloSkom
analizom kostane srzi nakon 4 tjedana terapije, potom najmanje nakon svakih 8 tjedana terapije. Lijeenje treba nastaviti sve dok bolesnik ima
povoljan terapijski odgovor ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nepovoljan terapijski odgovor podrazumijeva porast postotka blasta u kostanoj srzi
odnosu na vrijednosti prije poCetka terapije ili prisustvo vise od 5% blasta u kostanoj srzi nakon 6 mjeseci terapije. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27-3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Sintetica GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 06.08.2020).

S T T R T — miveme [ oot i oskirnis | cid. [ ctmote | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. . konc. za otop. za

CO1CAO03 norepinefrin | 6 mg 79,66 P g'mA” Pgﬂ':;?f:‘gﬁ'j Sinora inf., 1 mg/ml, amp. 13,28 132,76
PR 10x1 ml
. . konc. za otop. za

C01CA03 norepinefrin | 6 mg 37,57 P 2'"T Pgﬁ'g?g:‘g:ﬁi'; Sinora inf., 1 mg/ml, amp. 62,62 626,18
PR 10x10 ml

Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Panpharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za stavljanje novog
lijeka (zaprimljen dana 07.08.2020).

Sifra ATK Oznaka Illi;zka:tléenn lme ;?‘D":] SIIJ)T)"B Zza :ralfvll'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka :ID]I:::;’ jatina i pakiranje gEﬁ:: =y SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) . konc. za otop. za inf.
. Rotexmedica GmbH Dobutamin Y !
C01CA07 DS dobutamin 0,5¢g 90,71 P Arzneimittelwerk Panpharma g’]ogc/.zsotarﬁll. 10x250 45,35 453,53

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.30-3.31

Zahtjev nositelja odobrenja EUSA Pharma (Netherlands) B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Mihaela Vuksi¢
Muniti¢) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2020).

Sifra ATK Oznaka Iridjeezka:tiéeno ime j.;?ll.)mij. (I;il,i,e;a za ::f'il'j‘ene Proizvodag ﬁiaeél:i:'eno ime fi’jl:elli(: jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:)jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Janssen pras. za konc. za

LO4AC11 DS siltuksimab P Biologics Sylvant otop. za inf., stakl. 3.873,00 3.873,00
B.V. bo¢. 1x100 mg
Janssen pras. za konc. za

LO4AC11 DS siltuksimab P Biologics Sylvant otop. za inf., stakl. 15.170,99 15.170,99
B.V. bo¢. 1x400 mg

Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Sylvant

Za lije¢enje odraslih bolesnika sa HIV i HHV-8 negativnom iMCD. Prije prve primjene siltuksimaba sljedeci hematoloski laboratorijski kriteriji moraju
biti zadovoljeni: Apsolutni broj neutrofila =1-0 x 109/L; broj trombocita 275 x 109/L; hemoglobin <170 g/L (10.6 mmol/L). Ocjena simptomatskog i
biokemijskog odgovora trebala bi se provoditi na mjesecnoj razini dok se ne postigne maksimalan odgovor. Radioloski odgovor procjenjuje se
modificiranim Chesonovim kriterijima prema CT nalazu svaka 3 mjeseca do maksimalnog odgovora. Kada se postigne stabilno stanje (ukupan
maksimalan odgovor), te ukoliko nema znakova komplikacija ili progresije, reevaluacija ukupnog odgovora provodi se jednom u 6 mjeseci do jednom
godisnje. Preporuca se kontinuirano lijecenje siltuksimabom do zatajenja lijeenja. Zatajenje lije¢enja u bolesnika s iMCD definirano je prisutnos¢u
barem jednog od navedenih obiljeZja: pogorsanje tezine simptoma za =2 stupnja koje perzistira tijekom =3 tjedna; novi simptomi stupnja >3;
povecéanje ECOG-PS za >1 stupanj koje perzistira tijekom >3 tjedna, ili radioloska progresija prema modificiranim Cheson kriterijima. Kada se
postigne stabilno stanje te ukoliko nema znakova komplikacija i zatajenja lije¢enja, ukupan odgovor potrebno je pratiti jednom godisnje ili jednom u 6
mjeseci.
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& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR e lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena

Tocka 4.1

cijene lijeka

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 15.05.2020).

omaka | Nezsicenome | po0i | cienaza | Nafie | proizvosse
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. KRKA d.d., TAD . caps. tvrda
NO3AX16 131 pregabalin 0,3g 6,00 (0] Pharma GmbH Pragiola 56x25 mg 0,50 28,00 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pn21

(GAP) u odraslih osoba.

1. Druga ili kasnija linija lijeenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lije¢enje generaliziranog anksioznog poremecaja

Obrazlozenje:

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

NO3AX16 131

KRKA d.d., TAD
Pharma GmbH

caps. tvrda

o 56x25 mg

pregabalin 0,3¢g 4,31 Pragiola 0,36 20,11

RS

Obrazlozenje:

20,11 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL. Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,36 kn, - cijena originalnog pakiranja:

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 21.05.2020).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . o Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Prolzvoda& lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO4BDO02 161 razagilin 1 mg 12,18 o e : Azilect tbl. 28x1 mg 12,18 340,95 | R
! Pharmaceuticals v ’
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pn06

1. Kao monoterapija u ranoj fazi Parkinsonove bolesti; 2. Za lijeCenje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka
levodope i/ili pojave oscilacija.

ObrazlozZenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7,01 kn, - cijena originalnog pakiranja: 196,32 kn. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 5,17 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 144,63 kn.

N04BD02 161

Teva

o Pharmaceuticals

razagilin 1mg 7,01 Azilect tbl. 28x1 mg 7,01 196,32

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL. Na teret zavoda- cijena jedini¢nog oblika: 7,01 kn, - cijena originalnog pakiranja:
196,32 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

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

Sifra ATK Gl Ililj:zka:tiéeno ime ;I:Dmlj gilj;enna za :raifvil'j‘ene Proizvoda :iaeéltiaéeno ime ﬁ]l;lln(l;, jadina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12

B0O1AAO3 162 varfarin 7,5 mg 0,90 o Orion Martefarin tbl. 100x3 mg 0,36 36,19 R

BO1AAO3 162 varfarin 7,5 mg 1,04 (0] Orion Martefarin tbl. 100x3 mg 0,42 41,67 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.o0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2020).

Sifra ATK Oenakn :l!jt:zkaailiéeno ime ;IeI:D":] gilj;:)na za :-:lévi:j‘ene Proizvodag ﬁ;j:iaéeno ime ICI)]I;I:(I;, jaéina i pakiranje g::jﬁlr(‘aa jed. silj:ir::nnj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Novartis otop. za inj., brizg.
LO4AC10 061 sekukinumab P Pharma GmbH Cosentyx U, 250 fig 3.928,15 7.856,30 RS
Oznaka Oznaka
indikacije: smjernice:
NL449 RL103
. Novartis otop. za inj., brizg.
LO4AC10 061 sekukinumab P Pharma GmbH Cosentyx napunj. 2x150 mg 3.703,19 7.406,38 RS
Oznaka Oznaka
indikacije: smjernice:
NL449 RL103
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;?’D":] sgel;'a za ::ré\:r]‘ene Proizvodaé ﬁja:ltiaéeno ime :I)jl:li(z' jacina i pakiranje :Eﬁ:: Jed. giaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
G04CA52 111 GRS < o Belupo Kilotas s, W S0, 3,84 115,11 | Rs
tamsulozin mg+0,4 mg)
Smjernica:

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 (prostatic¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,91 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 57,21 kn.

dutasterid +

caps. tvrda 30x(0,5

GO04CA52 111 tamsulozin (o] Belupo Kllotas mg+0,4 mg) 1,92 57,60 RS
Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL. Na teret zavoda- cijena jedini¢nog oblika: 1,92 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 57,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Ililjeezka:tiéenoime jl;l:l.) ":J silj)eDna za ::ré‘:?ene Proizvodaé ﬁ]aesl:l:eno ime ﬁ]l:ll:(: jagina i pakiranje :E:;: jed. s-a,:::: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AA02 132 enalapril 10 mg 0,48 (0] grga Enap tbl. 20x10 mg 0,35 7,00 R
C09AA02 132 enalapril 10 mg 0,67 o grga Enap tbl. 20x10 mg 0,67 13,40 R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :;Dm', gilj)t;na 2 :raif'i'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:iaéeno Jme ﬁ;ll'(:' jatina i pakiranje sibjlei:: 1=de ;iai:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
enalapril + tbl. 20x(10 mg
C09BA02 131 hidroklorotiazid (0] Krka d.d. Enap HL +12,5 ma) 0,67 13,47 R
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& P - . DDD i Cijena za Naéin _ - Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Proizvodac lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.65 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,02 kn, - doplata za
originalno pakiranje: 0,47 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

enalapril +

tbl. 20x(10 mg

C09BA02 131 hidroklorotiazid 0] Krka d.d. Enap HL +12,5 mg) 0,72 14,30 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.65 kn, - cijena originalnog pakiranja: 13,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,07 kn, - doplata za originalno pakiranje: 1,30 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k‘f"ée““i"‘e j';':'.’"fj. gil")eD"a s ::‘if:"i‘e"e Proizvodaé | zaticeno ime lijeka :?;;T;' jatina i pakiranje sgﬁl'(‘: Jed. sg;’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO02AB02 032 PR deksametazon 1,5mg 1,75 P grga Dexamethason | amp. 25x4 mg/ml 4,68 116,92
HO02AB02 032 PR deksametazon 1,5mg 2,01 P Srga Dexamethason | amp. 25x4 mg/ml 5,37 134,25
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:;zgﬁée“ ime ;‘z‘_’"fj_ gill;‘g‘a = ;‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':'ame Il]'aeika ggﬁ{(‘: jed. g::::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
HO2ABO2 133 deksametazon | 1,5 mg 1,09 o) i 6L, TAD Deksametazon | v 50450 mg 14,50 290,00 | Rs
Pharma GmbH Krka
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RL91 Po preporuci bolni¢kog specijalista.
Krka d.d., TAD Deksametazon
HO02AB02 133 deksametazon 1,5mg 1,11 o Pharma GmbH Krka tbl. 20x20 mg 14,79 295,73 RS
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,';?Pm'l silj);na za ::fvil'j‘ene Proizvodaé Eja:ltiaéeno lms) ﬁ]’:;(:’ jacina [ pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
flufenazin- Krka Moditen
NO5ABO02 035 PO o 1 mg 0,82 P d.d. depo amp. 5x25 mg/ml 20,54 102,68
flufenazin- Krka Moditen
NO5AB02 035 PO dekanoat 1 mg 0,98 P dd. depo amp. 5x25 mg/ml 24,51 122,57
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK EEr® Ilil;zka:tiéeno ime ;I:D":] gilj)t;na za :raifvi'j‘ene Proizvoda ﬁiaeélti:eno ime %I;Ili:;, ja&ina i pakiranje sibjﬁ:: jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AB02 131 flufenazin 10 mg 3,46 (0] gr(lj(a Moditen drag. 25x1 mg 0,35 8,65 R
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Sifra ATK o ek Il:;:(a:tiéeno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja::iac'eno ime :i)j:lli(l;, jaina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. s;j:;:;;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AB02 131 flufenazin 10 mg 9,65 (e} grga Moditen drag. 25x1 mg 0,97 24,13 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).

e T - Ililjeezkaaétiéeno ime ]PeI:I.) m.] gilj;epna za ::'é'i‘?e"e Proizvodaé ﬁ]aesltlaceno ime I(I)]I;I;(I; jagina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5CDO1 131 DS flurazepam 30 mg 3,31 (0] gr(lj(a Fluzepam caps. 10x15 mg 1,66 16,55
NO5CDO1 131 | DS flurazepam 30 mg 3,81 o} srga Fluzepam caps. 10x15 mg 1,91 19,05
M Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK GroErs Illi]eelka:tiéeno ime ;‘:Dn:j gilj;el;ia za ::"é‘:r;e"e Proizvodag ﬁjaeé:i:'eno ime ?u’:lll(:' jadina i pakiranje :Eﬁ;: jed. ;:iajzlr:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5CDO01 132 DS flurazepam 30 mg 1,94 (0] grga Fluzepam caps. 10x30 mg 1,94 19,43
NO5CDO01 132 DS flurazepam 30 mg 2,25 o grga Fluzepam caps. 10x30 mg 2,25 22,50
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).
Sifra ATK GIEDD Irii;zka:tiéeno ime ;IZD":] gilj)tle)na za ::ﬁ’j‘ene Proizvodaé ﬁjaj:iaéeno ime Ioul:llxl;l jaéina i pakiranje ;:Ljﬁ:: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO6AD03 032 | PR tietilperazin 13 mg 5,36 P grga Torecan amp. 50x6,5 mg 2,68 134,00
RO6AD03 032 | PR tietilperazin 13 mg 6,82 P Sr:a Torecan amp. 50x6,5 mg 3,41 170,50

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.07.2020).

Sifra ATK Oznaka I':j?kaj“ée“ ime; ;‘:‘_’":j_ gil,;e;a zs ::f""" e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka g:l'('l':af;:':‘:e'k . ggﬁ:: Jed. s'a’:l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tbl. film obl.
L02BGO03 122 anastrozol 1 mg 5,23 o JGL d.d. Anastrozol JGL 28x1 mg 5,23 146,50 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RL24

1. Adjuvantno hormonsko lije¢enje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog lije¢enja
metastatskog raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lije¢enja raka dojke postmenopauzalnih bolesnica, u kojih je bolest
napredovala tijekom ili nakon provedenog lije¢enja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lijecenja. Lije¢enje je dozvoljeno ukoliko su
ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti odobrava se dvomjesecno
lijecenje, a po zavrsetku lijeCenja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). Lijecenje
preporucuje specijalost internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.
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Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; ;‘:‘l’":j. gi[i;:’na zs ::if;'i‘e" - Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’ela ggﬁ:: Jed. sg:ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 5. 7. s. 9. 10. 11. 12,
L02BGO03 122 anastrozol 1mg 5,18 o JGL d.d. Anastrozol JGL t2b8|>.(11:I|an"]190b|. 5,18 144,90 RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.16

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

10.07.2020).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " « Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEITR i) lijeka edimil pDD primiene EEDIZEoUEE lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
. ex A q 1x(8cmx4,5
V20AC03 976 RZ zavoj elasticni L Lola Ribar Krep zavoj ) ( ! 2,42 2,42 R
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZz01

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

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.42 kn, - cijena originalnog pakiranja: 1,42 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,00 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 1,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

1x(8cmx4,5

V20AC03 976 RZ zavoj elasti¢ni L Lola Ribar Krep zavoj m) 1,12 1,12 R
Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.12 kn, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 1,12 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Ililje:ka:tiéeno ime ].;ZD":] gilj;eDna za ::ré'i‘rile"e Proizvodag ﬁjaj:i:'eno ime ?u';lll(l;' jadina i pakiranje gg'ﬁll(l: jed. :’Ziai;ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C08DAO1 101 verapamil 0,24 g 1,52 o) Z'g’i”""a“ka Isoptin tbl. 30x40 mg 0,25 7,60 | R
CO8DAO1 101 verapamil 0,24 g 2,82 o Z'i(‘)’aoHr"atSka Isoptin tbl. 30x40 mg 0,47 14,10 | R
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2020).
Sifra ATK oAl Iriijeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj)tle)na za :raiﬁil'j‘ene Proizvodat ﬁja;tiaéeno ime |°I]:I|I(I;I jaéina i pakiranje :Eﬁ:: jed. giajs:::nojl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
C08DAO1 103 verapamil 0,24 g 1,04 o E'Z’iH”atSka Isoptin tbl. 20x120 mg 0,52 10,40 | R
C08DAO1 103 verapamil 0,24 g 2,54 0 z“(‘)’aoH”’atSka Isoptin tbl. 20x120 mg 1,27 25,40 | R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | [iefasticenoime Taae, S| R Proizvodat o || CRREEsE ol el R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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omaka | pezssicenome | ppoi | cheneza | et | pripvonac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XX11 101 estramustin o) z"(‘)’ao"'“’atSka Estracyt rcnags' RCSEY 7,02 280,67 | Rs
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RLO5 Po preporuci specijalista urologa ili onkologa.
LO1XX11 101 estramustin ) z"gaoH”’atSka Estracyt fﬁgs' 40x140 11,38 455,00 | RS
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).
Sifra ATK Oznaka :?].Z‘kf“ée“" e ;3‘_’[;]._ gil;;e;a zs ::f'i"'.‘e"e Proizvodag& Zasticeno ime lijeka ::l'(iit'a;‘];h;‘eika ggﬁ{(‘: Jed. ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lola Lola care sterilna
V20AA01 926 RZ sterilna gaza L Ribar gaza 1/2 m 1x1/2m 1,93 1,93 R
Oznaka smjernice: Smjetnica: a 3 a 52 2
RZ01 * | U slucaju kucnog lijecenja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
. Lola Lola care sterilna
V20AA01 926 RZ sterilna gaza L Ribar gaza 1/2 m 1x1/2m 1,90 1,90 R
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ].;3Dmlj gII],eDna za) :-:fvll'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka ::Iul:'ag?sl:‘ljaelka :Eﬁ:: et :’:EEI':::‘:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V20AA01 936 RZ sterilna gaza L Lol Lol @@ S || 5 g 5 3,18 318 | R
Ribar gazalm
Oznaka Smjernica:
smjernice: U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.
V20AA01 936 RZ sterilna gaza L Lola Lola care sterilna | 4\ 4 3,15 3,15 | R
Ribar gazalm
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I':j:’ka:ﬁé'“ ime j';?".)mij‘ silj)eDna za ::f'i‘;.‘ene Proizvodag Zasti¢eno ime lijeka fi’i':l-'(';' jacina i pakiranje :::Eﬁ:: Jed. SE;:::,:QI R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lola Lola care Loli gauze 1vr.x(7,5x
V20AB02 936 RZ komprese L Ribar komprese sterilne 7,5 cm x 7,5) cm, 2 kom., 0,50 0,50 R
7,5 cm, 8 sl a2 8 sl.
Oznaka smjernice: Smje[nica: 2 = 2 - =
RZ01 * | U slucaju kucnog lijecenja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.
Lola Lola care Loli gauze 1vr.x(7,5x
V20AB02 936 RZ komprese L Ribar komprese sterilne 7,5 cm x 7,5) cm, 2 kom., 0,47 0,47 R

7,5 cm, 8 sl a2

8 sl.

Obrazlozenje:

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

24




Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).

Sifra ATK Oznaka | pezaStiéencime | PODI - | Clienaza | Wadin o | Proizvodat | zasticenoime lijeka el ot || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lola care Loli gauze
V20AB02 946 RZ komprese L Lpla komprese sterilne 10 cm x 10 1l i, 5% (€033 110) 0,84 0,84 R
Ribar cm, 2 kom., 8 sl.
cm, 8 sl a2
Oznaka smjernice: Smjefnica: 2 2 . . .
RZ01 * | U slucaju kucnog lijecenja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
Lola care Loli gauze
V20AB02 946 RZ komprese L Lola komprese sterilne 10 cm x 10 | 1 V- X (10x 10) 0,81 081 | R
Ribar cm, 2 kom., 8 sl.
cm, 8 sl a2 ! !
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘::Dmlj gII],eDna za) ::If\:r]‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka ::Iul:'ag?sl:‘ljaelka 535:: = slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lola Lola care lolapora medicinska / 1x (5 cm x
VADAREE CIE Rz TSP L Ribar kirurSka traka 5 cm x 9,1 m 9,1 m) 50 S0 R
Oznaka smjernice: Smjefnica: z = a . .
RZ01 * | U slucaju kuénog lijeCenja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
. Lola Lola care lolapora medicinska / 1x (5 cm x
V20AD04 936 Rz mikropore L Ribar kiruréka traka 5 cm x 9,1 m 9,1 m) 5,06 506 [ R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.25
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I':j:ﬁfﬁé'“ ime ;‘:‘_’":j_ gilj)eDna za :::‘ifl;.‘e"e Proizvodag Zasti¢eno ime lijeka g;'(ii':;f“;:i:'i?eika gihjle“r(-: Jed. giaj:i'::r;raig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lola Lola care lolapora medicinska / 1x (1,25 cm
VAUADES P Rz mikropore L Ribar kirurska traka 1,25 cm x 9,1 m x 9,1 m) 17 14K R
Oznaka smjernice: Smje[nica: 2 = 2 . .
RZ01 * | U slucaju kucnog lijecenja i zdravstvene njege u kuci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.
. Lola Lola care lolapora medicinska / 1x (1,25 cm
V20AD04 916 Rz mikropore L Ribar kirurska traka 1,25cm x 9,1 m x 9,1 m) 1,44 1,44 R
i Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée"" (i j';':'.’r:j. giii,enna z8 ::if'i"j‘en . Proizvoda& | zastiéeno ime lijeka ::l'('l':a::z':]ae'ka ﬁgﬁ;‘: el g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lola Lola care lolapora medicinska / 1x (2,5 cm x
AT EPE Rz il e e L Ribar Kirurska traka 2,5cm x 9,1 m | 9,1m) RIEE 28 || IR
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RZ01

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

materijal najviSe za potrebe lijeenja do 7 dana.
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ i j"ez?"fj. gi[i;:’na zs "::’if'i"j‘en . Proizvoda& | zastiéeno ime lijeka ::I'('I':;:“;z':‘;e'ka sgﬁ{(‘: Jed. sg:ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lola Lola care lolapora medicinska / 1x (2,5 cm x
V20AD04 926 Rz mikropore L Ribar kirursSka traka 2,5 cm x 9,1 m 9,1m) 2,63 2,63 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja Lola Ribar d.d. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | [ie=asticenoime | BDD I Ganm || e Proizvodaé | Zasticeno ime lijeka ey TADED || SEndi R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20AF06 916 RZ | vata L Lol Lell2 SEEIING VIR 22 1x50g 3,41 341 | R
Ribar osjetljivu kozu 50 g ! !
Oznaka Smjernica:
smjernice: U sluéaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
V20AF06 916 RZ vata L Lola Lola sensitive vata za 1x 50 3,39 3,39 | R
Ribar osjetljivu kozu 50 g 9 ’ ’

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Alvogen
d.0.0.) za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.07.2020).

s el N N sscanoime | oomcusnel | clees | cigmers | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A11CCO3 101 alfakalcidol 1 mcg 4,31 0 Fve HREEE | yampy || S0 e 1,08 3230 | R
d.o.o 30x0,25 mcg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

pa2l

Za lijecenje osteoporoze u postmenopauzi i osteoporoze povezane s lije¢enjem glukokortikoidima.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.08 kn, - cijena originalnog pakiranja: 2,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,99 kn, - doplata
za originalno pakiranje: 29,82 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A11CCO03 101

alfakalcidol

1 mcg

4,31 ]

Pliva Hrvatska

d.0.0 Alpha D3

caps. meka
30x0,25 mcg

1,08

32,30

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.81 kn, - cijena originalnog pakiranja: 24,23 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,27 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,07 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.29

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

d.0.0.) za povisenje cij

ene lijeka (zapriml

jen dana 22.07.2020).

e e A e I
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12,
A11CCO3 103 alfakalcidol 1 mcg 2,45 o Pliva Hrvatska | o p, p3 G, MMEha 2,45 73,50 | R
d.o.o 30x1 mcg
Oznaka smjernice: Smjernica:
pa21l Za lijecenje osteoporoze u postmenopauzi i osteoporoze povezane s lijecenjem glukokortikoidima.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.08 kn, - cijena originalnog pakiranja: 2,48 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,99 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 29,82 kn.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).
A11CCO3 103 alfakalcidol 1 mcg 2,45 0 Pliva Hrvatska | o pa p3 caps. meka 2,45 7350 | R
d.o.o 30x1 mcg
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& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin " = Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.84 kn, - cijena originalnog pakiranja: 55,13 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,61 kn, - doplata za originalno pakiranje: 18,37 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.30

Prijedlog nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Alvogen
d.o.0.) za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Prolzvodat ﬁ]aes:aoeno ime :I)::lu:; jaina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. :’:la]:::::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rafarm . kapi za odi, 1x2,5
SO01EE04 762 travoprost L SA. Protravis ml (40 meg/ml) 61,10 61,10 RS
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
RS03

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

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

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 25,31 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,31 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 35,79 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 35,79 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

SO01EE04 762

travoprost L Rafarm Protravis kapi za oci, 1x2,5

S.A. ml (40 mcg/ml) 61,10 61,10 [ RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 36.29 kn, - cijena originalnog pakiranja: 36,29 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 24,81 kn, - doplata za originalno pakiranje: 24,81 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:;I:Dmlj sg‘:;‘a Zza :ralfvll'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e Oblik, jaina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. :’:2::::“0‘:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tramadol + Grunenthal " tbl. film obl. 30x(37,5
NO02AJ13 142 paracetamol (e] GmbH Zaldiar mg +325 mg) 0,40 11,86 R
tramadol + Grunenthal . tbl. film obl. 30x(37,5
NO2AJ13 142 paracetamol (o] GmbH Zaldiar mg +325 mg) 0,50 14,88 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.32
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;’e':'_’":j_ gill;‘l*)"a za ::ifl'j‘e"e Proizvodag ﬁjf:i:e"" ime oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: Jed. sia"si':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tramadol + Grunenthal . tbl. film obl. 50x(37,5
NO2AJ13 143 paracetamol [¢] GmbH Zaldiar mg +325 mg) 0,44 22,05 R
tramadol + Grunenthal " tbl. film obl. 50x(37,5
NO2AJ13 143 paracetamol (o] GmbH Zaldiar mg +325 mg) 0,49 24,35 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.33
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I:Dm'] gilj;eDna za) ::ii‘;.'ene Proizvoda& ﬁja:;iaéeno lms) Oblik, jaéina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tramadol + Pliva Hrvatska . tbl. film obl. 30x(37,5
NO2AJ13 103 paracetamol o Ao Zotramid ma+325 ma) 0,40 11,86 R
NO2AJ13 103 tramadol + o Pliva Hrvatska Zotramid tbl. film obl. 30x(37,5 0,50 14,88 R
paracetamol d.o.o. mg+325 mqg)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’mij_ i L‘:f"j‘e“e Proizvodaé ﬁ:‘:;':em ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. sg:ﬂ::}’;’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tramadol + Pliva Hrvatska X tbl. film obl. 50x(37,5
NO2AJ13 104 paracetamol (0] e Zotramid ma +325 mg) 0,36 18,23 R
tramadol + Pliva Hrvatska . tbl. film obl. 50x(37,5
NO02AJ13 104 paracetamol [¢] d.o.o. Zotramid mg +325 mg) 0,49 24,35 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.35
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
BT T . Illd]eezka:tiéenoime ;n:nl: mij. gilj;e;a za :ralrévi\;‘ene R —— ﬁja::l:eno ime :I);;I:(I; jagina i pakiranje 5:::: jed. ;::Ir:::jralg e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9AA04 130 perindopril 4 mg 0,40 o EEKC’?'FARMA Perineva tbl. 30x2 mg 0,20 6,00 | R
C09AA04 130 perindopril 4'mg 0,56 o KRKAFARMA Perineva tbl. 30x2 mg 0,28 8,46 | R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.36
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":J gilj)‘:)"a Z2 :raifri-?ene Proizvodaé ﬁja;:i:e'w ime; :i)jl::(l: jatina i pakiranje gEﬁ:: ech :::iajlfi':-:r:iraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + KRKA-FARMA par tbl. 60x(2 mg
CO09BA04 131 indapamid (o] Ao, Co-Perineva +0,625 mg) 0,34 20,22 R
perindopril + KRKA-FARMA par tbl. 60x(2 mg
C09BA04 131 indapamid (0] d.o.o. Co-Perineva +0,625 mg) 0,42 25,32 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.37
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.;:Dm', gilj)eDna Za :raifr?i‘ene Proizvodaé ﬁia::iac'eno ime %I;I::;' jatina i pakiranje SEE;(‘: Jed. :a:iaj:ir::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + KRKA-FARMA par tbl. 30x(2 mg
CO09BA04 136 e o d.o.0. Co-Perineva +0,625 mg) 0,34 10,11 R
perindopril + KRKA-FARMA par tbl. 30x(2 mg
C09BA04 136 indapamid (o] d.o.o. Co-Perineva +0,625 mg) 0,42 12,54 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’"L._ gil';‘;“a za ;‘:ﬁi‘;}ene Proizvodaé ﬁ;j:':e““ e ﬁ::l'('; jatina i pakiranje ggﬁ;(‘: Jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + Krka tbl. 30x(2,85 mg
C09BB04 135 amlodipin [e] d.d. Predalneva +2,5 mg)’ 0,39 11,56 R
perindopril + Krka tbl. 30x(2,85 mg
C09BB04 135 amlodipin (0] d.d. Predalneva +2,5 mg) 0,96 28,71 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.39
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j';':'.’":j. gil';‘;"“ zs ::if'i"j‘ene Proizvodag& ﬁ;:lf:’e"“ lme; Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ;: Jed: s::::::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO2AI13 132 tramadol + o KRKA-FARMA Doreta tbl. film obl. 20x(37,5 0,40 7,01 R
paracetamol d.o.o. mg +325 mg)
NO2AIL3 132 tramadol + o KRKA-FARMA Doreta tbl. film obl. 20x(37,5 0,56 11,22 R
paracetamol d.o.o. mg +325 mg)
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.40
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;:Z?mli. i g:if.'l'j‘e“e Proizvodaé ﬁjf:':e"“ ime | oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tramadol + KRKA-FARMA tbl. film obl. 30x(37,5
NO2AJ13 133 paracetamol (0] e Doreta ma +325 mg) 0,40 11,86 R
tramadol + KRKA-FARMA tbl. film obl. 30x(37,5
NO2AJ13 133 paracetamol o d.o.o. Doreta mg +325 mg) 0,50 14,88 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.41
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';?".)mij. gil’;el;‘a =2 ::f'i‘;.‘ene Proizvoda& ﬁ]ﬁ":lt;ée"" lms) oblik, ja&ina i pakiranje lijeka g:,jfi;: fact siaj:i'::r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2AI13 134 tramadol + o KRKA-FARMA Doreta tbl. film obl. 50x(37,5 0,44 22,05 R
paracetamol d.o.o. mg +325 mg)
NO2AIL3 134 tramadol + o KRKA-FARMA Doreta tbl. film obl. 50x(37,5 0,49 24,35 R
paracetamol d.o.o. mg +325 mg)
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 4.42
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).
Sifra ATK Gl Ilil;zkaaétiéeno ime ;I:D":] gilj)t;na za :raif'i'j‘ene Proizvoda ﬁiaeélti:eno ime ﬁ;lll(:' jadina i pakiranje sibjlei:: jed. :iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6ABO6 131 sertralin 50 mg 1,13 o gr(l;a Asentra tbl. 28x50 mg 0,64 18,00 | R




Sifra ATK o ek Ili!;zka:tiéeno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. s;j;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NO6AB06 131 sertralin 50 mg 0,70 (o] grga Asentra tbl. 28x50 mg 0,70 19,55 R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

b4

Tocka 4.43

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezkaaétiéenoime jl;l‘)’l-) ":J gi[j;:;\a za ::'é'i‘?e"e Prolzvodat ﬁ]aes:aoeno ime I(I)]I;I;(I; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. :’:la]:::::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

. . KRKA-FARMA Mirzaten Q- tbl. rasp. za usta
NO6AX11 137 mirtazapin 30 mg 1,52 (0] Ao, Tab 30x15 mg 0,68 20,41 R
. . KRKA-FARMA Mirzaten Q- tbl. rasp. za usta

NO6AX11 137 mirtazapin 30 mg 1,47 o} d.o.o. Tab 30x15 mg 0,74 22,08 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

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

Tocka 4.44

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medicuspharma d.o.0.) za

povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;3‘_)";_ gil';el;‘a za ;‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime I‘I’]';'l'('; Jatina [ pakiranie ggﬁ{(‘: jed. ;::a]::_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

amoksicilin + Medochemie boc. 10x(1.000
JO1CRO2 061 PR Klavulanska kiselina 3g 37,66 P Ltd. Medoclav mg+200 ma) 12,55 125,52
amoksicilin + Medochemie bo¢. 10x(1.000
JO1CRO2 061 PR Klavulanska kiselina 349 51,75 P Ltd. Medoclav mg+200 mg) 17,25 172,50

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.45

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 10.08.2020).

oy . " s v s - PO . . . Cije - .
BT . Ililjeezka:tlceno ime j-;?ll.)mlj. sgeDna za ::zr;ene - ﬁ;:;.:eno ime ICI)JI;:;(: ja&ina i pakiranje L%T: ﬁ:ﬁﬂ: :]_:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Elera] © Glaxo Wellcome Seretide pras. za inhal.
RO3AK06 361 flutikazon 154,40 I Production, Glaxo 100 Diskus 60x(50+100 2,57 154,40 R
Operations UK Ltd. mcg)/doza
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
RR0O2

1. Za lijeenje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog djelovanja/bronhodilatatora;
1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i po potrebi beta-2-agonistima

kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i beta-2-agonista dugog
djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti.

ObrazlozZenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,86 kn, - cijena originalnog pakiranja: 111,72 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,71 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 42,68 kn.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).

RO3AKO06 361

salmeterol +
flutikazon

Glaxo Wellcome
Production, Glaxo
Operations UK Ltd.

Seretide
100 Diskus

pras. za inhal.
60x(50+100
mcg)/doza

1,86

111,72

Obrazlozenje:

Prijedlog za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,86 kn, - cijena originalnog pakiranja:
111,72 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.46

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 10.08.2020).

] . - - e e T T Fl e Tt Ciji - :
Sifra ATK Oznaka Ilid;zkaastl:eno ime ;I‘)’D":] :g;n;n :::‘r;e"e Proizvodaé ﬁ;:l:l:e"o ime I(I)JI;I:(I;, jacina i pakiranje 1%?:: sla):ir::“njralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
Glaxo Wellcome . pras. za inhal.
RO3AK06 362 seimeterol + I Production, Glaxo Seretide | 60x(50+250 311 | 18651 | R
Operations UK Ltd. mcg)/doza
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
RRO2

1. Za lijeenje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog djelovanja/bronhodilatatora;
1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i po potrebi beta-2-agonistima
kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i beta-2-agonista dugog
djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jediniénog oblika: 2,42 kn, - cijena originalnog pakiranja: 144,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,69 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 41,61 kn.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

RO3AKO06 362

Glaxo Wellcome
I Production, Glaxo
Operations UK Ltd.

pras. za inhal.
60x(50+250
mcg)/doza

Seretide
250 Diskus

salmeterol +

flutikazon 242

144,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,42 kn, - cijena originalnog pakiranja:
144,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.47

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 10.08.2020).

Ci
Sifra ATK oTnara Ir:jeezka:lléeno ime ;I:‘Dmlj ;:;j;n;D ::If\:r]‘ene Proizvodat ﬁjaj:laéeno ime If])jl;l[l(l: jaéina i pakiranje ?31?:: (p:lajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

sellinaiarsl & Glaxo Wellcome Seretide pras. za inhal.
RO3AK06 363 5 I Production, Glaxo 5 60x(50+500 4,09 245,16 R

flutikazon . 500 Diskus

Operations UK Ltd. mcg)/doza
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RRO3

1. Za lije¢enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog djelovanja/bronhodilatatora;
1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuéi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i po potrebi beta-2-agonistima
kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i beta-2-agonista dugog
djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom plu¢nom bolesti (KOPB) s FEV1<60% i uestalim
egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,18 kn, - cijena originalnog pakiranja: 190,68 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,91 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 54,48 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

RO3AKO06 363

Glaxo Wellcome
I Production, Glaxo
Operations UK Ltd.

pras. za inhal.
60x(50+500
mcg)/doza

Seretide
500 Diskus

salmeterol +

flutikazon 3,18

190,68 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,18 kn, - cijena originalnog pakiranja:
190,68 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka — ATK, DDD i nezasti¢eno ime

Sifra ATK Oznaka I'i‘;'ka:“ée"“"“e ,Pe':'_’n:j. gil";D““ = :r“if'il'i‘e"e Proizvoda& ﬁ:‘:f]‘e’;‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: flect ;'a’:l':::,:g R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.2 Glaxo Operations UK sprej za nos, bo¢. 1x120
RO1ADO8 777 flutikazon m, 4,75 N Ltd., Glaxo Wellcome Avamys doza (27,5 mcg/doza), 78,35 78,35 R
9 S.A. susp.
flutikazon 011 Glaxo Operations UK sprej za nos, bo¢. 1x120
RO1AD12 777 4 2,61 N Ltd., Glaxo Wellcome Avamys doza (27,5 mcg/doza), 78,35 78,35 R
furoat mg SA susp
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& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin " = Zasti¢éeno S PP Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Proizvodac ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena zasti¢enog imena lijeka
(zaprimljen dana 17.06.2020).

B I Ililjeezka:tiéenoime ;I:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :raii;"ene P ﬁ]aes:::eno ime I(I)]I;Iln(l; jagina i pakiranje 52.'?3: jed. ;:g:::: :]_:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Belupo lijekovi i Duloksetin caps. zel. otp.
NO6AX21 111 duloksetin 60 mg 3,16 (e] Kozmetika d.d. Belupo tvrda 28x30 mg 1,58 44,29 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN18 Za lijecenje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
. Belupo lijekovi i caps. zel. otp.
NO6AX21 111 duloksetin 60 mg 3,16 o} Kozmetika d.d. Dolyxan tvrda 28x30 mg 1,58 44,29 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za administrativnim ispravkom podataka-izmjena zasti¢enog imena lijeka
(zaprimljen dana 17.06.2020).
Sifra ATK G Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj sgti;\a za ::If\:r]‘ene Proizvodag ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁjl;l:(l: jaéina i pakiranje gEﬁl’(‘: jed. (p:lajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Belupo lijekovi i Duloksetin caps. zel. otp.
NO6AX21 112 duloksetin 60 mg 3,16 (e] Kozmetika d.d. Belling tvrda 28x60 mg 3,16 88,57 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN18 Za lijecenje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
. Belupo lijekovi i caps. zel. otp.
NO6AX21 112 duloksetin 60 mg 3,16 (0] Kkozmetika d.d. Dolyxan tvrda 28x60 mg 3,16 88,57 R
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Piramal Critical Care B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana
10.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;’kf“ée"“ ime ;‘:‘_’r:j_ gilj)eDna za :::‘ifl;.‘e"e Proizvodaé ﬁjaj:fe“ ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gihjf“'(‘: Jed. ‘;E:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Piramal para inhalata, tekucina
NO1ABO08 061 DS sevofluran I Healthcare UK Sojourn b 1 ! ! 920,50 920,50
Ltd. oca 1x250 ml
Piramal ara inhalata, tekucina
NO1ABO8 061 DS sevofluran I Healthcare UK Sojourn g ! ! 920,50 920,50
Ltd. oca 1x250 ml
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Piramal Critical Care B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana
10.07.2020).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée"“"‘e j';':'.’mij. gil!::;" 8 ::if:l'j‘e"e Proizvoda& Iz;i':e"" i Oblik, jaina i pakiranje lijeka zgﬁ;‘: AL ;:::::;r::g R/RS
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11. 12,

NO1AHO1 082

DS

amp. 50x10 ml (0,05

fentanil ma/ml)

Janssen | Fentanyl 10,43 521,60

NO1AHO1 082

DS

amp. 50x10 ml (0,05

fentanil mag/ml)

Janssen Fentanyl 10,43 521,60

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na

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

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Piramal Critical Care B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana

10.07.2020).

e T G Ililjeezka:tiéenoime ;I:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :’aifvi'j‘ene Proizvoda& ﬁ]aes:::eno ime :I)]:;l:; jagina i pakiranje sg::: jed. sg;ﬂ::):g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO1AX07 089 DS etomidat P Janssen | Hypnomidate amp. 5x10 ml 7,34 36,71
NO1AX07 089 DS etomidat P Janssen Hypnomidate amp. 5x10 ml 7,34 36,71
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 10.08.2020).
Sitra AT Oamia | Nesmitéenoime | poo) | chenaza | Nt | proisvoac e || SR || S | G /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. AstraZeneca UK caps. tvrda
LO1XX46 161 KL olaparib (0] Limited Lynparza 448x50 mg 81,49 36.507,52
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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

LO1XX46 161

caps. tvrda

KL 448x50 mg

olaparib o AstraZeneca AB Lynparza 81,49 36.507,52

Oznaka indikacije:

NL445

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 10.08.2020).

Sira AT Oamia | Mesasuéenoime | BoOL | chenaza | Nt | proisvodac e || CREECRE, | GERE | oD /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
X AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 162 KL olaparib o Limited Lynparza 56x100 mg 326,95 18.309,01
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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

LO1XX46 162

tbl. film obl.

KL 56x100 mg

olaparib (e] AstraZeneca AB Lynparza 326,95 18.309,01
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& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja
nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom (germinativhom i/ili somatskom) BRCA gena koje su
ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3
mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim zdravstvenim ustanovama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlasStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
administrativnim ispravkom podataka-izmjena proizvodaca lijeka (zaprimljen dana 10.08.2020).

omaia | Mermiucenoime | pool | chenaza | Nt | promvoan: pEeE | gl gop | Ghnain r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 163 KL olaparib (0] Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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

LO1XX46 163

tbl. film obl.

KL olaparib o 56x150 mg

AstraZeneca AB Lynparza 344,72 19.304,32

Oznaka indikacije:

NL445

Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocéka 6.1

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

omaka | Nerssitenoime | o001 | chenaza | Mot | prizvogac zebucenoime | outk jetite) [ clemajes. | ciena ot
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
; L . tbl. film obl.
LO1XE35 161 KL osimertinib (o] AstraZeneca AB | Tagrisso 28x40 mg 1.586,06 44.409,68
; L . tbl. film obl.
LO1XE35 162 KL osimertinib (o] AstraZeneca AB | Tagrisso 28x80 mg 1.586,06 44.409,68
Indikacija:
Oznaka Za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plué¢a ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
indikacije: epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI: erlotinib, gefitinib, afatinib).
NL473 Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove klini¢kog bolni¢kog centra na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lijeCenja
- nastavak lije¢enja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti.
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 lijeéeni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI: erlotinib, gefitinib, afatinib).
Lijeéenje se moze zapoceti isklju¢ivo u Klini¢kim bolniékim centrima. Lije€enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period
od 3 mjeseca, nakon ¢&ega slijedi provjera rezultata lije€enja. U slu¢aju pozitivhog odgovora na lije€enje (kompletna remisija,
Oznaka parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeéenje se, do progresije bolesti, mozZe nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama,
indikacije: uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeéenje nastavlja.
NL473 2. Prva linija lijeéenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica s aktivirajuéim

mutacijama receptora epidermalnog faktora rasta (EGFR). Kriteriji za primjenu lijeka je a) ECOG O - 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 lijeéenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod
pozitivhog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.

34




Tocka 6.2

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

Sifra ATK Oznaka :l!jizkaaélic'eno e ;‘:I’":J gig«;na Za ::!ii:ri‘ene Proizvoda& ﬁ;:;iaéeno e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ‘EEF;:(': Jed. SE:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Roche otop. za inj., bo¢.

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

Oznaka indikacije:
NB507

Za kuéno lijeenje 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.

Oznaka indikacije:
NB507

Indikacija:

1. Za kucno lije¢enje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A i inhibitorima faktora VIII.

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

Lijecenje 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 6.3

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

&ifra ATK Oznaka Ir:jeezkaaétiéeno ime ;I:I.)n:j. silj;;\a za ::ifri\;"ene Proizvodad ﬁia::i:'eno ime %:lli:;, jaéina i pakiranje 525:: jed. ;:iaj:ir:nojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche konc. otop. za
LO1XC32 072 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq inf., bo¢. 1x840 25.126,09 25.126,09
mg/14 ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL488

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

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

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

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

Nacin
primjene

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

- = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja

Cijena za
DPDD R/RS

Oznaka indikacije:
1-Tecentriqg 840mg

Indikacija:

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

2. Druga linija 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 ofekivano 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 slijedec¢e
procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema
daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i
stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje 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 lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ 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 klinickog
bolni¢kog centra gdje je lijeCenje 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 plué¢a nemalih stanica nakon prethodno
provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih stanica
(neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva sistemsko
lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze
lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam zbog
autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da se ponovno pojavljuju u
odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je svaka 2 mjeseca,
a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno 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. LijeCenje se
moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, 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 lijeCenja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

4. Za lijecenje, 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¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene
uspjesnosti lijeéenja primjenom RECIST i/ili irRECIST kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja moguce je iskljuéivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije
bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na teret PSL, a na prijedlog
specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.4

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

Sifra ATK Oznaka | erastiéenoime i, | oo | e | protzvoaaz Emamim || e o Jec: o ramng. R/RS
1. 2. 3. 4. 5, 6. 7. 8. Q. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KL atezolizumab P Eﬁ‘a::‘;a aG | Tecentria iln:i'z%%éhqg - 35.894,42 35.894,42
ml
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Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Proizvodac pakiranja

Cijena za
Oznaka DPDD

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 ocekivano prezivljenje najmanje 6
mjeseci,

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljuéivo 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
slijedece 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. Lijeenje odobrava
Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, 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 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 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 oekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi €) Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna 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 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. Lijec¢enje se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje, mogu¢ 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 klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega
nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Oznaka indikacije:
1-Tecentriqg 1200
mg

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 IIIL ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano preZivljenje najmanje 6
mjeseci,

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiénim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim
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 klinickog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, 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 plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne olekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja 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 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 iskljudivo 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 lijeenja,
prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega
nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

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

1) u prvoj liniji lijeenja 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 lijeéenju 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.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.02.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ].;I:Dmlj gilj;enna Z2) :raifvil'j‘ene Proizvoda& ﬁjaj:i:e"o e :‘?jl:::;’ jatina i pakiranje ::Eﬁ:: edi giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
pras. za konc. za
LO1XC14 061 DS UGN P [Reiz Kadcyla otop. za inf., bot. 12.739,00 12.739,00
emtanzin Pharma AG
stakl. 1x100 mg
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Oznaka indikacije:
NL450

Indikacija:

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

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

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (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
lije¢enja. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

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 ¢vorovima nakon neoadjuvantne terapije utemeljene na taksanu i ciljanoj HER2 terapiji. Lijecenje lijekom Kacyla traje 14
ciklusa, osim u slu¢aju nepodnosljive toksi¢nosti kada se bolesnici mogu vratiti na lijeéenje 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 lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji
su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili
metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu
terapijskog ucinka lijeCenja nakon 4 ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lijeenja. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Tocka 6.6

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

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka | DDDijed.mj. | CijenazaDDD | Nainprimjene | Proizvodaé ﬁ]a::':e"“ ime ::I'('I':a::;':‘:e'ka gff':fb“ka 52::::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Strc.

B01AB04 071 DSPO dalteparin 2.5Ti.j. 10,77 P Pfizer Fragmin 10x2.500 10,77 107,69
i.j./0,2ml
Strc.

BO1AB04 072 DSPO dalteparin 2.5Ti.j. 9,98 P Pfizer Fragmin 10x5.000 19,95 199,53
i.j./0,2ml

Indikacija:

Oznaka indikacije:
NB102

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

strc.
BO1AB04 071 DSPO dalteparin 2.5Ti.j. 10,77 P Pfizer Fragmin 10x2.500 10,77 107,69 | RS
i.j./0,2ml
strc.
BO1AB04 072 DSPO dalteparin 2.5Ti.j. 9,98 P Pfizer Fragmin 10x5.000 19,95 199,53 | RS
i.j./0,2ml
Indikacija:
1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih
bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene
koljena u ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lijeenje Smiernica:

Oznaka indik Erombé)enlwboli(jsk(ijh incidenzt? i prevencija kzgruéave)mj; tli_jekom Oznaka Za profilal;su venske tromboembolijske bolesti u
znaka indikacije: emodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje - [ i gt - -
NB102 nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, ;l';ielrmce. :rz::]e:n]u do pa;wie I:?S dana I::Od o:l:_iracue kuka i .
dalteparin i nadroparin); 4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je otaine zamjene koljena u ortopediji, po preporuci

postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu specijalista ortopeda.
hospitalizirani, s najduzom primjenom do sedam dana. Istovremeno s

primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih

antikoagulantnih lijekova.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.04.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’mij_ f;jf)“;p ::f""]‘e ne Proizvoda& I‘;i‘:ﬁz’l‘(‘; Oblik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: edt gg:ﬂ:;‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
sl Z otop. za inf. za potkoznu
106BA01 071 DS | subkutanu P Baxalta HyQuia E’{'(;BJ‘:‘:;/'“:JI‘)’C; 11’%2 qul 1.060,19 | 1.060,19
primjenu (rHUPH20)
imunoglobulin za otop. za inf. za potkoznu
106BA01 072 DS | subkutanu P Baxalta HyQuia | Prmlenys b|°°' 12"50 ”I”' 2.150,18 | 2.150,18
primjenu ( MEYTaL)) <+ 255
(rHuPH20)
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j';':?"fj. f;j‘l’)“;b :raifvi’j‘ene Proizvoda& f;i‘:;ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s‘a’;'l':gr;:g R/RS
. . otop. za inf. za potkoznu
fimirmeglelauit 2 . primjenu, bo¢. 1x100 ml
JO6BA01 073 DS subkutanu P Baxalta HyQvia (100 mg/ml) + 5 ml 4.228,51 4.228,51
primjenu (rHuPH20)
Oznaka Indikacija:
indikacije: NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
imunoglobulin za otop. za inf. za potkoZnu
J06BA01 071 subkutanu P Baxalta HyQuia ?{'O”C‘]Ji:‘;/'r:f)’c;r 11’%2 ’r:l'l 1.007,28 | 1.007,28 | RS
primjenu (rHUPH20)
imunoglobulin za otop. za inf. za potkoznu
9 ! primjenu, bo¢. 1x50 ml
JO6BA01 072 subkutanu P Baxalta HyQvia (100 mg/ml) + 2,5 ml 2.014,55 2.014,55 | RS
primjenu (rHUPH20)
imunoglobulin za otop. za inf. za potkoznu
J06BA01 073 subkutanu p Baxalta HyQvia ?{Ic;g]?;/'n?lc)ﬁ ISX}nOIO ml 4.029,10 | 4.029,10 | RS
primjenu (rHUPH20)
Smjernica:
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema
kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
Oznaka Indikacija: Oznaka Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora
o L Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom smjernice: lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog
indikacije: NJ715 ] X o ; »
proizvodnjom antitijela. 1-HyQvia proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje
je odobren.

Tocka 6.8

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

Croatia d.o.o.

za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).

Sifral ATK ozmaka | N ime | i, | 500D | prmjene | Proevodat ek ™ | pakdramie vieka | obi oavdrania” R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda Austria GmbH, tbl. film
LO1XE43 073 DS brigatinib (e] Penn Pharmaceutical Alunbrig obl. 28x180 1.444,32 40.440,96
Services Limited mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL501

Kao monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivhim na kinazu anaplasti¢nog
limfoma. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijecenja, nakon ¢ega je obvezna klinic¢ka i dijagnosticka
obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijeCenja moze teretiti sredstva posebno skupih lijekova.
Nastavak lije¢enja je mogu¢ na teret sredstava posebno skupih lijekova isklju¢ivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Takeda Austria GmbH, tbl. film
LO1XE43 073 DS brigatinib (0] Penn Pharmaceutical Alunbrig obl. 28x180 1.444,32 40.440,96
Services Limited mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL501

1. Kao monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog
limfoma. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka
obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijeCenja moZe teretiti sredstva posebno skupih lijekova.
Nastavak lije¢enja je mogué na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

2. Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog
limfoma. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon éega je obvezna klini¢ka i
dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lije€éenja moze teretiti
sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lijeéenja je mogué na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Shire Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.07.2020).

Sifra ATK Oznaka Iriezaﬂiéeno e PDD i. Cijena za DDD Na_éir_| Proizvoda& Z__a§tiéeno Jme Ob“.k' ja.éi"f 0 Cijena jed. oblika Cije_na o_rig. R/RS
ijeka jed.mj. primjene lijeka pakiranje lijeka pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO6AC02 061 DS ikatibant 30 mg 11.845,78 p Shire Firazyr itxrgb"nig”m' 11.845,78 11.845,78
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

s " = s . " Cijena orig.
Oznaka Cijena za DDD Proizvodac Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NB505

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

BO6ACO02 061

Strc. napunj.

DS ikatibant 1x30 mg

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

Oznaka indikacije:
1-nova Firazyr

Indikacija:
Za lijeCenje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navrsene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE)
zbog nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.07.2020).

Sifra ATK Oenakn Ilidjzzkftiéeno ime ;IeI:D":] gilj;:)na za :-:lévi:j‘ene Proizvoda ﬁ;eé;;éeno ime ICI)’I;I:(I;, jaéina i pakiranje g::iﬁlr(‘aa jed. sE:;::jgg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,33 Amgen . otop. za inj., Strc.
MO5BX04 961 DS/RL denosumab mg 7558 P Europe B.V. Prolia napuni. 1x60 mg 1.379,84 1.379,84 | RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:

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

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

Oznaka smjernice:

RM04

1. Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internistai li fizijatra.Lijek se izdaje na ruke lijeénika.

2. Za lije¢enje postmenopauzalnih Zena i muskaraca nakon osteoporoti¢nog prijeloma bedrene kosti po preporuci specijalista
internista ili fizijatra. Lijek se izdaje na ruke lije¢nika.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2020).

o | Memitéenoime | bool | cemaza | Nadh | proisvodac e o s e S et e r/ms

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

; L . tbl. film obl.
LO1XE35 161 KS osimertinib (o] AstraZeneca AB | Tagrisso 8 1.554,34 43.521,43
x40 mg
LO1XE35 162 Ks osimertinib o AstraZeneca AB | Tagrisso tsl. il @l 1.554,34 43.521,43
28x80 mg : ! : !
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL473

Za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plué¢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).

ijeceni z ceti-iskhuci tricki icki ima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca,
nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U sluc¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest),
lije¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

LO1XE35 161 DS osimertinib o AstraZeneca AB | Tagrisso tbl. film obl. 1.554,34 43.521,43
28x40 mg
. - . tbl. film obl.
LO1XE35 162 DS osimertinib (0] AstraZeneca AB | Tagrisso 1.554,34 43.521,43
28x80 mg
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL473

Za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-malih stanica s pozitivhim 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 na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijecenja. U slu¢aju pozitivhog
odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

Tocéka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2020).
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Sifra ATk Omaka | etesticencime | DOBL | S35 | bangene | Proizveda phoeim || IR || S || S R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1XX46 161 KL olaparib ) petrazeneca UK | Lynparza Vot rr:Z 81,49 36.507,52
LO1XX46 162 KL olaparib o petrazeneca UK | Lynparza ol r‘l’% 326,95 18.309,01
LO1XX46 163 KL olaparib 0 [pwrazeneca UK | Lynparza . T g‘t;' 344,72 19.304,32
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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

. AstraZeneca UK caps. tvrda
LO1XX46 161 KS olaparib o Limited Lynparza 448x50 mg 81,49 36.507,52
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 162 KS olaparib (0] Limited Lynparza 56x100 mg 326,95 18.309,01
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 163 KS olaparib [¢] Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2020).

oo | gz ime | 2000 G| M| oo
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
X AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 162 KL olaparib (0] Limited Lynparza 56x100 mg 326,95 18.309,01
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 163 KL olaparib (0] Limited Lynparza 56x150 mg 344,72 19.304,32
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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

. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 162 KL olaparib (0] Limited Lynparza 56x100 mg 326,95 18.309,01
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XX46 163 KL olaparib o Limited Lynparza 56x150 mg 326,95 18.309,01
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL445

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

Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim
karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom pozitivhim na
mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomiéan) nakon zavr$etka prve linije
kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCA1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili
somatske), b. ostvaren odgovor (potpun ili djelomiéan) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca,
nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lije€enja samo u slu¢aju pozitivhog odgovora na lijeéenje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radiolo$ke progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod
bolesnica koje nakon 2 godine lije€éenja nemaju radioloskih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema
misljenju nadleZznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lije€enja, mogu nastaviti lije€enje i dulje od 2 godine.
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Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2020).

Sifra ATK Oznaka [ [iesasticenc ime s, | 553 ™ | Phene | Proavoaas i || iy || S g R/RS
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
RO3DX10 062 DS benralizumab | %:34 301,71 P lledTipune Fasenra | brizg. napuni. 16.761,61 16.761,61
mg Pharma B.V. i
x30 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NR503

Za lijecenje tesSke perzistentne refraktorne eozinofilne astme u bolesnika starijih od 18 godina koji trebaju trajnu ili éestu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih receptora,
teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete: 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/ul na pocetku terapije te >300 stanica/pl
u zadnjih 12 mjeseci, 2. FEV1<60%, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom
posljednjih 6 mjeseci kontinuirano 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 pofetka lijecenja) ili klini¢ki
znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma astme. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

RO3DX10 062

otop. za inj.,
benralizumab 21';4 301,71 p L"ﬁ:rlr;”amé"\‘/e Fasenra brizg. napunj. 16.761,61 16.761,61 | RS
o 1x30 mg

Oznaka smjernice:
1-Fasenra brizg.

Smjernica:

Za lijeCenje teske perzistentne refraktorne eozinofilne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili Cestu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antikolinergika, antagonista leukotrijenskih
receptora, teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti sljedece uvjete:

1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150 stanica/ul na pocetku terapije te >300 stanica/ul u zadnjih 12 mjeseci, 2. FEV1 <90% kod bolesnika
starosti >= 12 do 18 godina, te FEV1<60% u bolesnika starosti >= 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.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista, prema gore navedenim kriterijima.
Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
proraduna, a tek se nakon isteka tog perioda moze pocdeti propisivati na recept Zavoda, iskljudivo temeljem vazeéeg odobrenja
Bolnickog povjerenstva za lijekove.

Lijeéenje se odobrava na 12 mjeseci nakon éega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢é 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 lijecenja) ili klinicki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida
uz odrzavanje ili pobolj$anje

simptoma astme. Na preporuku bolni¢ckog specijalista, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene
lijeka na recept Zavoda za razdoblje od sljedecih 12 mjeseci. Svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se takoder
moze izdati samo za razdoblje od 12 mjeseci.

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlaStenom predstavniku Remedia d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka te dodavanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 06.08.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:‘_’Jj_ f;jf)";D ::if"j‘e“e Proizvodaé .zr:?:ué;':(: %I;I:(l;' I (pERTE ﬁEﬁL‘: ik ﬁ',’,f,';:,;’lgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Kalcipotriol + Colep Laupheim pjena za kozu 60
DO5AX52 442 p L GmbH & Co. KG, LEO Enstilar g (50 mcg/g+0,5 305,40 305,40 | R

betametazon

Laboratories Ltd. mg/g)

ObrazlozZenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 152,88 kn, - cijena originalnog pakiranja: 152,88 kn.
doplata za originalno pakiranje: 152,52 kn.

Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 152,52 kn, -

DO5AX52

pjena za kozu 60
g (50 mcg/g+0,5
mg/g)

Colep Laupheim
L GmbH & Co. KG, LEO
Laboratories Ltd.

kalcipotriol +

betametazon Enstilar

305,40 305,40 [ R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 305,40 kn, - cijena originalnog pakiranja: 305,40 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Oznaka
smjernice:
1-Enstilar

Smjernica:

Za bolesnike s umjereno-teSkom do teskom psorijazom koji se lije¢e sustavnim lijekovima uklju¢ujuéi PUVA terapiju, ciklosporin, metotreksat i
retinoide, a na iste nisu zadovoljavajuce odgovorili (Sto znadi da nakon najmanje 16 tjedana terapije nije postignut PASI 75 i DLQI manji od 5),
dodatno se uvodi topi¢ka terapija s lijekom Enstilar® pjena za kozu u svrhu kombinacijskog lije¢enja, te za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom
psorijazom koji na lije¢enje apremilastom nisu zadovoljavajuce odgovorili (§to znadi da nakon najmanje 16 tjedana terapije nije postignut PASI 75 i
DLQI manji od 5), dodatno se uvodi topic¢ka terapija s lijekom Enstilar® pjena za kozu u svrhu kombinacijskog lije¢enja, po preporuci specijaliste
dermatovenerologa. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 4 tjedna od pocetka lije¢enja, a nakon toga najmanje dvaput tijekom godine. Kod
pozitivhog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijaliste dermatovenerologa. U slu¢aju negativhog odgovora na
lije¢enje te u slucaju ukljuivanja bioloske terapije u lijeCenje bolesnika, lijek Enstilar ne moZe se viSe primjenjivati prema ovoj smjernici za Osnovnu
listu lijekova Zavoda.

42




VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka oy Cloem || EEEn Proizvodaz [ Zatticenoime | ObMk jefina} S SO R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
enzimi gusterace (visoko Kreon
A09AAD2 174 dozirann) o Abbott | ,o%00, caps. 50x1 kom. 3,64 182,00 | RS
w

Tocka 7.2

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":] gilj;:)na Z2 ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé ﬁ;eé;;éeno ime ::Il(iiﬁii;giri]?eika :Eﬁ:: jed. sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

AO9AAQ2 974 enzimi gusterace (visoko ) Abbott | Kreon caps. 50x1 kom. 3,64 182,00 | RS

dozirani) 40.000

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK oTnara Illl]ee!ka:tiéeno ime ;‘:Dn:j siliel;la za ::"é'i‘r;e"e ProIzvoaat ﬁja::i:’eno ime I(])jl:lll(l;, jadina i pakiranje :Eﬁ;: jed. giajzlr:::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NOSADO1 238 haloperidol 8 mg 545 | O Krka Haldol kapi 1x10ml (2 13,63 13,63 | R

d.d. mg/ml)
W

Tocka 7.4

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

Sifra ATK Oznaka Ililje:ka:tiéeno ime ;leI:D":] gili)eDna za 'I:raif'il?e“e Proizvodaé ﬁjaj:i:'eno ime :i’j:lli(l;’ jacina i pakiranje SEEL‘: jed. giaj:ir:-::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

A10BB12 116 glimepirid 2 mg 081 |0 Belupo | Diapirid tbl. 30x1 mg 0,41 12,15 | R

Tocka 7.5

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

Sifra ATK Oznaka Iridjeezka:tiéeno ime ;‘:?mij. gily;e;a za ::ii‘?ene Proizvodad ﬁiaeél:i:'eno ime :'i)il:li(l;, ja&ina i pakiranje :Lj:;: jed. ;:iaj:ir::r::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

A10BB12 117 glimepirid 2 mg 0,56 | O Belupo Diapirid tbl. 30x2 mg 0,56 16,80 | R

Tocka 7.6

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

Sifra ATK Oznaka Iriijeezka:tiéeno ime ;I;Dmn] gill::'a za :raiﬁil'j‘ene Proizvodat ﬁiaeél:iaéeno ime :i)jl:li(l;' ja&ina i pakiranje g:,jlei:;:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

A10BB12 118 glimepirid 2mg 053 |0 Belupo Diapirid tbl. 30x3 mg 0,79 23,70 | R

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Gl Ilil;zka:tiéeno ime ;I:D":J gilj;enna za :raifvi'j‘ene Proizvodag ﬁiaeéltiaéeno ime %I;Ili:;, ja&ina i pakiranje 52::: jed. ;:iaj:il:;:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
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Nezasticeno ime

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, jaéina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | jjopa ;‘:I.’rr:j. giger;'a = primjene Proizvoda& lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
MO1AHO5 164 etorikoksib 60 mg 3,05 Merck Sharp & Arcoxia tbl. film obl. 6,09 42,65 | R
Dohme 7x120 mg
.
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oznaka Ilidjeezkaaétiéeno ime ]PeI:I.) ":] silj;)na za :raiiri‘ene T ﬁ]aeslt::eno ime :I)]:;llu:; jagina i pakiranje :Eﬁ:: jed. 5::-': :j:g. S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
301DCO2 102 cefuroksim 0,59 583 | O z'z"iHr"atSka Novocef thl. 10x250 mg 2,92 29,17 | R
w
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
&ifra ATK P Ilidjeezkaaétiéeno ime ]P;:II.) ":] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?ene T ﬁ]aes:aoeno ime :I)::;:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sla]:::': :jraig. RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
301DCO2 103 cefuroksim 0,549 380 | 0 Pliva Hrvatska Novocef tbl. 10x500 mg 3,80 38,00 | R

d.o.o.

VIl Razno

Tocka 8.1

Molba Hrvatskog pulmoloskog drustva Hrvatskog lije¢nickog zbora za promjenom nacina izdavanja lijekova za
lijecenje idiopatske pluéne fibroze (IPF).

Legenda:

™)
+

(+)
(++)

@
XX

OLL Osnovna lista lijekova

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

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 iskljuc¢ivo na ruke lijecnika

izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

DLL Dopunska lista lijekova

PSL

Posebno skupi lijekovi
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