HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO

OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 23.08.2021. godine

Pozivate se na 2021-08 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 07.09.2021. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

Tocka 1.0

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

POZIV

DNEVNIM REDOM

Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.07.2021).

GmbH

mg/ml

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Oblik, jagina i Cijena Cijena orig.
Sifra ATK el lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvoda& Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka jed. oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
hameln rds, otop. za inj.,
HO2ABO02 PR deksametazon rln;’ 1,23 P Siegfried Hameln E:;Sj?etaz"” amp. 10x4 3,29 32,92

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.07.2021).

GmbH

Sifra ATK Oznaka Il:jeexka:tiéeno ime jl;l:l.) m-] silj)eDna za :.-aif.i‘?ene Proizvodaé :'aesl:l:eno ime ﬁ]t:;(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sua,::.r: :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
hameln rds . - -
. L : X ! Klindamicin otop. za inj., amp.
JO1FFO1 DS klindamicin 1,8¢ 67,99 P Siegfried Hameln hameln 10x300 mg/2 ml 11,33 113,32

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.3-1.4

Zahtjev nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlaStenom predstavniku Sanol H d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.07.2021).




Sifra ATK Cenakn Il:jizkaaétic'eno ime ]I:!I:D":’ (I;iii’?a za :railévi-'j‘ene Proizvodag ﬁia:;iac'eno ime ﬁi:lli(l;, jaina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
hameln rds, Midazolam otop. za inj./inf., 5
NO5CD08 DS midazolam 15 mg 8,56 P Siegfried Hameln h mg/ml, amp., 10x3 8,56 85,56
ameln
GmbH ml
hameln rds, Midazolam otop. za inj./inf., 5
NO5CDO08 DS midazolam 15mg 27,55 P Siegfried Hameln mg/ml, amp., 10x10 27,55 275,50
hameln
GmbH ml
M Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.07.2021).
Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. f:ff)";D ::‘if;'i‘e" - Proizvoda& ﬁfes;::e“ ime %&E;:.‘aigi"a ' :gﬁ:: jed. Sgﬁ::: r&:g- R/RS
1. 2, 3, 4 5. 6. 7 8, 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare
Limited, Accord boc.
LO1XCO03 DS trastuzumab P Healthcare Polska Sp. Zercepac 1x420 mg 7.311,82 7.311,82
Z 0.0.
Indikacija:

NL112

Oznaka indikacije:

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 lijecenja (operacija). LijeCenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. 1.2 neoadjuvantno lijeCenje, prije operativnog zahvata, ukoliko je
indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do ukupno godinu dana. Nacin primjene- a) i.v. primjena- po¢etna 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 lije¢enje 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
lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest)
uz obveznu prvu reevaluaciju u¢inka nakon Cetiri ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca evaluacija ucinka lije¢enja se radi nakon provedenih Sest ciklusa
lijecenja.

II. U kombinaciji s kemoterapijom za lijeenje odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim metastatskim adenokarcinomom Zeluca 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 lije¢enje pod 2.2. iz sredstava bolni¢kog proracuna. Lijeenje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6-1

8

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.07.2021).
sira AT omaka | hesestcenoime | poo1 | chenaza | Nt | pripvodas dueenoime | onth jetnal | clenased | chenasra | oms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
STADA Arzneimittel Sunitinib caps. tvrda
LO1EX01 DS sunitinib o) AG, STADA otada 28‘)’(1'2 o 200,70 5.619,46
Arzneimittel GmbH ! 9
STADA Arzneimittel Sunitinib caps. tvrda
LO1EX01 DS sunitinib o AG, STADA y ps. 399,56 11.187,58
i Stada 28x25 mg
Arzneimittel GmbH
STADA Arzneimittel -
LO1EX01 DS sunitinib o AG, STADA Sunitinib caps. tvrda 795,88 22.284,54
il Stada 28x50 mg
Arzneimittel GmbH
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL117

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lijecenja,
nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja. Nastavak lijeCenja
moguc¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (kompletna ili djelomiéna remisija ili stabilna bolest) do progresije
bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim stromalnim tumorom nakon prethodnog lije¢enja imatinibom u dozi
od 800 mg dnevno u sluc¢aju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2.
nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 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 (remisija
kompletna ili parcijalna ili stabilna bolest).




omaka | hesasteenoime | o001 | chenaza | Nt | pripvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na Popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.07.2021).
aiz " " . < P " Oblik, jaéina i - s . :
Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kzs"‘e"" e ]Pe':'.’":j. g'l’)eD“a s ::}f""j‘en . Proizvodag& ﬁ]?es;::e“ w3 E::Eﬁ:ma ! :gﬁ:: jed. s:::lnr: :j:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0,5 STADA Arzneimittel Fingolimod caps. tvrda
LO4AA27 DS fingolimod m’ 295,80 o AG, STADA Stada 28Xd 5m 281,01 7.868,38
9 Arzneimittel GmbH > Mg
Indikacija:
Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnode:
1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
Oznaka prema vazedim smjernicama u listi lijekova.
P Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:
indikacije: e N s L
NL457 a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove kroz 6 mjeseci na teret sredstava bolnickog proracuna, a nakon toga iz sredstava posebno
skupih lijekova.

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

Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10-1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog

lijeka (zapriml

jen dana 09.07.2021).

Oznaka indikacije:
NL119

Sira AT oamata | Memaitcenoime | pooL | chenaza | Natin | proisvosae e | GRS | CRRg|| ais
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Synthon Hispania Dasatinib tbl. film obl.
LO1EA02 DS dasatinib 0] S.L., Synthon BV Zentiva 60x20 mg 140,35 8.421,00
- Synthon Hispania Dasatinib tbl. film obl.
LO1EA02 DS dasatinib 0] S.L., Synthon BV Zentiva 30x100 mg 422,39 12.671,82
Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

ili intolerancija na lijek imatinib.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.12-1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).

omak | erastcenoime | o001 | clienaza | Nefie | prizuogac gosucenoime | ovthiscnal | Cienajed: | chenaoria | o/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Remedica Ltd., Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib (0] Pharmacare PS. 200,70 6.020,85
. Accord 30x12,5 mg
Premium Ltd.
Remedica Ltd., Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib (e] Pharmacare Accord 3022‘5 m 399,56 11.986,69
Premium Ltd. 9
Remedica Ltd., Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib (0] Pharmacare pS. 795,88 23.876,29
) Accord 30x50 mg
Premium Ltd.




omaka | Nerssiéenome | o001t | chenaza | Metie | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lijeCenja,
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 iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije
Oznaka S s - - o X iy . o N o -
indikacije: bolestl'.‘le]ecgnJe odoprava'BoInlckq pQVJcl-zrlelnstvo za Iue.kova na pr|]ed|pg |njcern|st|ckog.onkologa ili specijalista radloterglplge |'or?kolo.g|_3e. .
NL117 2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim stromalnim tumorom nakon prethodnog lijeCenja imatinibom u dozi

od 800 mg dnevno u sluéaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2.
nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih
se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (remisija
kompletna ili parcijalna ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.07.2021).

NB509

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘je:ka:"ée"" ime ;‘;‘_’Jj_ Cijena za DDD :raif'i"'.'ene Proizvodaé ﬁ;‘:f:e"“ lme ::I'(iit'af;.'zi:‘i;eika gEﬁ:: Jed. siajfi':_:r:;gg' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Merckle Ikatibant strc. napunj.
BO6ACO02 DS ikatibant 30 mg 8.233,41 P GmbH Teva 1x30 mg 8.233,41 8.233,41
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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2021).

Sira AT O | Bermiuenoime | booL | cemmza | Natn | eomeme | ftcenowme | ommostnel, | Smiee | Shemmete | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. PharOS MT tbl. film obl.
BO1AC24 tikagrelor 0,18 g 10,86 (0] Ltd Igzelym 56x90 mg 5,43 304,17 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RB02

1. Za lije€enje 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 lijeenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lijeCeni 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 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2021).

omaka | emssticenoime | pD0I | clenaza | Nt | pigvosss | Zatenoime | ontsihal | chenajes | Cimeris | ggs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PharOS MT tbl. film obl.
BO1AC24 tikagrelor 0,18 ¢ 10,86 (e} Ltd Igzelym 56x90 mg 5,43 304,17 RS
Smjernica:

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); ukljucujuci bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).




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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL.: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 131,41 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 3,09 kn, - doplata za originalno pakiranje: 172,76 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.07.2021).

Sifra ATK Oznaka | fiesaSticeno ime i SR || B Proizvodat phtanmn || R Al e Jed [ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO1XEO1 nitrofurantoin | 0,2 g 3,44 o IASIS Pharmaceticals Prevuro caps. 30x50 0,86 2583 | R
Hellas S.A. mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EI:D":' gllj)‘g‘a Zza :raifr:ri‘ene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e g:ll(lil:(arjsln;elka ggﬁ:: = slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . . Remedica tbl. film obl.
JO1CEO2 fenoksimetilpenicilin | 2 g 3,71 (0] Ltd. Penon 30x800 mg 1,85 55,58 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
R102 LijeCenje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.20-1.22
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).
AR e | el | S | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o Remedica Ltd., Lek Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO01 DS sunitinib (0] Pharmaceuticals d.d. Sandoz 28x12,5 mg 200,70 5.619,46
o Remedica Ltd., Lek Sunitinib caps. tvrda
LO1EX01 DS sunitinib 0] Pharmaceuticals d.d. Sandoz 28x25 mg 399,56 11.187,58
o Remedica Ltd., Lek Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib o Pharmaceuticals d.d. Sandoz 28x50 mg 795,88 22.284,54
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL117

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena dva ciklusa lije¢enja,
nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (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.

2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim stromalnim tumorom nakon prethodnog lijeCenja imatinibom u dozi
od 800 mg dnevno u sluéaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2.
nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih
se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (remisija
kompletna ili parcijalna ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocéka 1.23

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).




NL457

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | DOBL i R Proizvodat poamomn || EHEERe || S e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4AA27 DS fingolimod 0,5 mg 295,80 o Novartis Inzolfi caps. tvrda 281,01 7.868,38
’ ! Pharma GmbH 28x0,5 mg ! : ’
Indikacija:

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

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

Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

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

b) >= 2 relapsa.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove kroz 6 mjeseci na teret sredstava bolnickog proracuna, a nakon toga iz sredstava posebno
skupih lijekova.

II. kod bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.24-1.25

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).

NL458

Oznaka indikacije:

Sira AT L e A - [ A R pesol || CRlEmY || SRR | Chge | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Alkaloid - INT | Imatinib tbl. film obl.
LO1EAO1 DS imatinib 0] d.o.o. Alkaloid-INT 60x100 mg 40,67 2.440,08
. . Alkaloid - INT | Imatinib tbl. film obl.
LO1EAO1 DS imatinib 0] d.o.o. Alkaloid-INT 30400 mg 161,36 4.840,92
Indikacija:

Kroni¢na mijeloi¢na leukemija s pozitivnim Philadelphia(Ph+) kromosomom i/ili bcr-abl1 prijepisom. Potrebna je citogenetska potvrda postojanja
Ph+ kromosoma i/ili nalaz molekularnog bcr-abl1 prijepisa.

1. Bolesnici u prvoj kroni¢noj fazi bolesti:

1. Kriteriji za prekid lijeCenja zbog primarne rezistencije:

a) nakon 3 mjeseca lijecenja: nije postignut kompletan hematoloski odgovori/ili Ph+ >95%

b) nakon 3 mjeseca lije¢enja: becr-abll >10% i/ili Ph+ >35%

c) nakon 12 mjeseci lije¢enja: bcr-abll >1% i/ili Ph+ >0

2. Kriteriji za prekid lijeCenja zbog sekundarne rezistencije, zbog jednog ili vise od navedenog bilo kada tijekom lijeCenja:

a) gubitak kompletnog hematoloskog odgovora

b) gubitak kompletnog citogenetskog odgovora

c) potvrden gubitak velikog molekularnog odgovora u dva uzastopna testa, od kojih je u jednom bcr-abll >=1%

d) pojava mutacije

3. Kriteriji za prekid lijeCenja zbog nuspojava:

a) teske nuspojave gradusa 3 ili 4

b) perzistentne nuspojave gradusa 2, koje nereagiraju na terapiju (citopenija u prva tri mjeseca lijeCenja ne smatra se razlogom za promjenu
terapije).

Po preporuci specijalista internista hematologa za pocetak i nastavak lije¢enja.

11. Bolesnici kojima je dijagnoza postavljena u ubrzanoj fazi ili blasti¢noj transformaciji:

a) ubrzana faza se definira prisutnos¢u bilo kojeg od sljedecih kriterija: blasti >=15%, ali <30% u krvi ili koStanoj srzi, blasti plus promijelociti
>=30% u krvi ili kostanoj srzi (od ¢ega blasta <30%), bazofili u perifernoj krvi >=20%, trombociti <100x(10)9/L (osim ukoliko trombocitopenija
nije uzrokovana prethodnom terapijom)

b) blasti¢na transformacija se definira kao: blasti >=30% u krvi ili kostanoj srzi ili postojanje ekstramedularne bolesti, osim splenomegalije
Kriteriji za prekid lijeCenja:

a) nakon 3 mjeseca lijeenja nije postignut hematoloski odgovor (L>10x(10)12/L ili prisustvo blasta u perifernoj krvi

Po preporuci specijalista internista hematologa za pocetak i nastavak lije¢enja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).

NL419

Oznaka indikacije:

oo | Nersiticencime | popi | cemaza | Nt | proizvodac i | EReEe||GREEY || S w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
L Alkaloid - INT tbl. film obl.
LO1EBO1 DS gefitinib (0] d.o.o. Phrompo 30x250 mg 235,92 7.077,69
Indikacija:

Prva i druga linija lije¢enja lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka plu¢a ne-malih stanica s aktiviraju¢om mutacijom tirozin kinaze receptora
za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK). Kriteriji za primjenu, 1. dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a ne-malih stanica, 2.
dokazana EGFR-TK mutacija u stanicama tumora ili presadnica, 3. odobrava se primjena terapije za dva mjeseca nakon koje slijedi provjera
rezultata lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuivo kod pozitivnog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti, 4. lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.




Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
e lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE Rt lijeka pakiranje 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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).

Oznaka indikacije:
NL126

Sifra ATK Oenakn Ilidjeezka:tiéeno ime ;I‘)’D":J girj;;\a za ::f'i‘?ene Proizvodag ﬁ;:;:’:eno ime f:]l;lll(l;, jaéina i pakiranje ‘o:EI?:: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid - pras. za otop. za
LO1XGO1 DS bortezomib P INT oo Gloftrinid inj., bo&. 1x3,5 2.733,13 2.733,13
.0.0. mg
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.28-1.29

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).

Oznaka indikacije:
NL490

Sifra ATK Oznaka I’:;’::“é‘"° ime ;‘z‘_’"fj_ CHisgel ;‘:‘if'i"i‘e"e Proizvoda Zagticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;:i:‘il?eika cusnatst g:ﬁ:‘;:}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
LO4AX04 DS lenalidomid 10mg | 1.529,30 ) ﬁ\"‘fraffo /'fl?:l'c')f’;?,\"‘} Sape. rtr‘l’gda 764,65 16.057,70
LO4AX04 DS lenalidomid 10 mg 791,10 o} ﬁ{l'}aljo_f_(;_ k?;jg?i?,\ﬁ ;i‘)’(sl'ot‘r’;‘;a 791,10 16.613,12
Indikacija:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.30-1.31

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).

Oznaka indikacije:
NL427

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"“““ [me ]Pez‘.’n:j_ Gl ::f'i"j‘e"e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka g:l'('l':a:::':‘:e'ka cEmiEm s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Alkaloid - Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 DS lenalidomid 10 mg 555,14 (0] INT d.o.0. Alkaloid-INT 21x15 mg 832,71 17.486,90
) . Alkaloid - Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 DS lenalidomid 10 mg 364,84 o INT d.o.0. Alkaloid-INT 21x25 mg 912,09 19.153,97
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocéka 1.32

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.08.2021).
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omaka | Nestcenoime | 001 | Chenazavon | M| proimvosas | Zeiwéenoime | obikjetil | chenajed | chenaoris | ams

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

I Merckle Icatibant strc. napunj.
BO6AC02 DS ikatibant 30 mg 8.233,41 P GmbH Accord 1x30 mg 8.233,41 8.233,41
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije¢enje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navrSene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE) zbog
NB509 nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.33

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.08.2021).

Sifra ATK Oznaka I’:::“I:zﬁ:“ ;3'_’[:]._ gil';‘;"’ zs ::if'i"j‘e“e Proizvodaé I’[::‘:f;:'l‘(‘; Oblik, jatina i pakiranje lijeka SEﬁE: Jed: s'a’;'::':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0.35 Accord Healthcare Ltd., g;o;z.nz_a ;?;kl' Igtfr’c 12
LO3AA02 DS filgrastim ! 372,87 P Accord Healthcare Accofil punj. ; : 127,84 639,20
mg Polska Sp.z 0.0 MU, 5x0,2 ml (0,6
s mg/ml)

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Pharming Group N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ExXCEEd Orphan distribution
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.04.2021).

Sifra ATK Oznaka I’::“I::'ﬁ:“ ;‘:‘_’"fj_ ::.j?)“;n ":raif.il;‘e“e Proizvodaé :'a::::"'“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. g:zlr:: :j:sl- R/RS

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

. pras. za otop. za inj., bo¢.
Pharming
BO6ACO4 ps | konestat | 3,5 9,72 P | Technologies Ruconest | StKl- 1x2100 U + otapalo za | 5 o35 o5 | 583205
alfa TU B.V otop. za inj. bo¢. 1x20 ml +
o komplet za primjenu
Oznaka indikacije: Indikagija: v
" | Za lijeCenje akutnih napada angioedema u odraslih bolesnika, adolescenata i djece od navrsene 2. godine, s nasljednim angioedemom (HAE) zbog
NB509 e . o e P - -
nedostatka inhibitora C1 esteraze, po preporuci specijalista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 11.06.2021).

Sifra ATK Oznaka I':;e’ka:ﬁé’"" (e ]Pez‘.’n:j_ gil’;en"a za :::"']‘e e Proizvodag& ﬁ]’:;':e"" ime | oblik, jagina i pakiranje lijeka gg::: jed. sla’:::: :j:g- R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Guerbet otop. za inj. ili inf., boc.
VO08ABO7 DS joversol P Optiray stakl. 25x50 ml (350 112,06 2.801,50
Ireland ULC
mg/ml)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 11.06.2021).
Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“ée“ ime; ,Pe':'.’":j' gil’;e;“ zs ;‘r“if'i"j‘ene Proizvodaé& :;:;':e"" ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka gzﬁ;‘: Jed. :,:'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

8



Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"f“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. f)iiifp"‘" zs "::’if'i"j‘e“e Proizvoda& Iz“a:;:e"" ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggfﬂ'(‘: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
Guerbet otop. za inj. ili inf. bo¢.

V08AB07 902 DS joversol P Optiray stakl. 10x500 ml (350 1.046,72 10.467,20
Ireland ULC ma/ml)

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 22.07.2021).

NL500

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | iezastiéenoime B || S5 o Proizvodat ELEE ey T e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. otop. za inj.,
LO4AC18 risankizumab 1,67 238,66 P Abbvie Skyrizi brizg. napuni. 21.436,70 21.436,70 | RS
mg S.r.l.
1x150 mg
Indikacija:

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

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolnicko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najviSe 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijecenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u nastavku se lijek
mozZe propisivati na recept Zavoda).

Za bolesnike s umjereno-teSkom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima zahvacenosti posebnih dijelova
koZze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razliita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapodinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izraunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijeenje zapocinje
primjenom doza lijeka Skyrizi od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se primjenjuje doza
odrzavanja od 150 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 75 mg) svakih 12 tjedana. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog
odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI
vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL104

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL500). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolnic¢ko
povjerenstvo za lijekove moZze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.5-2.8

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.08.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka j';':?":j_ gil’;';"a za grailélil'j‘ene Proizvodag :jaf:fe“" ime ::l'(iit'af‘?si:‘i;eika :,:Eﬁ:: Jed. ;E;ﬂ:r:"j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
rosuvastatin + tbl. 30 x (10
C10BX14 amlodipin + (0] Krka d.d. Roxampex mg+ 5 mg+ 4 3,09 92,70 | R
perindopril mg)
rosuvastatin + tbl. 30 x (10
C10BX14 amlodipin + (0] Krka d.d. Roxampex mg+ 5 mg+ 8 3,54 106,20 | R
perindopril mg)
rosuvastatin + tbl. 30 x (20
C10BX14 amlodipin + (0] Krka d.d. Roxampex mg+ 5 mg+ 8 4,15 124,50 | R
perindopril mg)
rosuvastatin + tbl. 30 x (20
C10BX14 amlodipin + (0] Krka d.d. Roxampex mg+ 10 mg+ 4,07 122,10 | R
perindopril 8 mg)




Proizvodag Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

&, ez N o DDD i Cijena za Naéin
Elire tat e Wb Tue ik DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

jed.mj.

Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno
Oznaka smjernice: | dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
RCO03 testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Sec¢erne bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U primarnoj prevenciji u
bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7 mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u
razmaku od tri mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapodceti u bolesnika mladih od 70 godina.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 2.9-2.11

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.08.2021).

Sifra ATK Omaka | emestiéenoime | OOR | She ™ | Phmjene | Proizvoda phaoomn | CHLEEE | SR || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EFO1 DS palbociklib ) PDZii;mT;ﬂachmg Ibrance ;bl';(;‘t';mm‘;b" 966,62 20.298,95
LO1EFO1 DS palbociklib ) PDZii;mT:ﬁgaGC;‘mg Ibrance tzbl')'éigg r‘;t;' 966,62 20.298,95
LO1EFO1 DS palbociklib ) Ef;et;c'\;'ja”r:‘fg;’mg Ibrance tzbl')'(?'zng r‘;’f_;" 966,62 20.298,95
Indikacija:

Za lijecenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke pozitivnog na hormonski receptor (HR), negativhog na receptor humanog
epidermalnog faktora rasta 2 (HER2): a. u kombinaciji s inhibitorom aromataze u bolesnica koje prethodno nisu primile sistemsko lije¢enje za

- ... | svoju uznapredovalu bolest, b. u kombinaciji s fulvestrantom u Zena kod kojih je bolest napredovala tijekom ili unutar 12 mjeseci od zavrsetka
Oznaka indikacije: X X A o . . .
NL478 ad]uvantng'epdolkrme ter,apug, |I.| tJJekom ili uqu_tar 1 mjesec od prethodne endokrine terap_ug za uznapredovalu bo!e§t. N o
Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili
stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon provedenih
3 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i
onkologije.

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

111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1-3.2

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

Sifra ATK Ozmaka | penastéenoime | BOD | Ban = | himjene | Protzvedas o || e || S || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XE29 DS lenvatinib o EiZf‘iE'\i"szri“gfnC;‘;rmg Lenvima Sape. rtr‘]’gda 373,27 11.198,00
LO1XE29 DS lenvatinib ) EiZf‘iE'\i"szri“gfnC;‘;rmg Lenvima g%f(sl'ot‘r’;‘;a 386,33 11.590,00
Indikacija:

Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s progresivnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim karcinomom stitne Zlijezde koji
Oznaka indikacije: | je refraktoran na radioaktivni jod - kao druga linija lije¢enja nakon primljenog VEGF/VEGF-ciljanog lijeka. Kriteriji za primjenu: 1. Nepostojanje
1-Lenvima novo presadnica u sredisnjem Zivéanom sustavu, 2. opéi status ECOG 0-2, 3. Lijeenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava ucinak
provedene terapije.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.3-3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po ovlastenom
predstavniku EBOR PHARMA j.d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.12.2020).
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omaka | fezssuenoime | poot | cienaza | etin | pripvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

- AndersonBrecon tbl. film obl.

NOS5AEOS lurasidon 60 mg 21,50 0] (UK) Ltd. Latuda 28x37 mg 13,26 371,28 | RS
) AndersonBrecon tbl. film obl.

NO5SAEOQ5 lurasidon 60 mg 10,75 (0] (UK) Ltd. Latuda 28x74 mg 13,26 371,28 RS

Oznaka Smjernica:

smjernice: Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili nepodnosenjem klasi¢ne terapije

RNO6 po preporuci specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).
Sifra ATK o Ilidjeezka:tiéeno ime ;I;ZD":] gilj;?;a za ::f'i‘?ene Proizvodaé ﬁ;:;:’:eno ime :i)j:lli(l;, jaéina i pakiranje ‘o:EI?:: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

imipenem + Laboratoires iF:'\r?S.bZO?E 052')3('(580

JO1DH56 DS cilastatin + 2g 5.245,64 P Merck Sharp & Recarbrio m ';500' ma+250 1.311,41 32.785,25
relebaktam Dohme Chibret mg) 9

Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o.o0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2021).

sia aT omaka | peresicenoime | oot | cienaza | Mt | rozvoaa e |l EEE | e | En
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Astellas X
e tbl. film obl.
LO1XE54 DS gilteritinib (0] Pharma Xospata 84 1.642,57 137.975,88
x40 mg
Europe B.V.
Indikacija:

Xospata je indicirana kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom akutnom mijeloi¢nom leukemijom (AML) koja je
pozitivha na FLT3 mutaciju. Za pocetak lijeCenja potreban je dokaz o dijagnozi relapsne ili refraktorne AML i mutacije FLT3. Lijeenje se zapocinje
u dozi od 120 mg, a u sluaju 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 mati¢nih stanica. Evaluacija odgovora na lijeCenje provodi se
citomorfoloskom analizom kostane srzi nakon 4 tjedana terapije, potom najmanje nakon svakih 8 tjedana terapije. LijeCenje 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 u odnosu na vrijednosti prije pocetka terapije ili prisustvo vise od 5% blasta u kostanoj srzi nakon 6 mjeseci terapije.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Oznaka indikacije:
1-Xospata

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

Obrazlozenje:

Tocéka 3.7-3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2021).

omaka | persstcenoime | poot | chenaza | Nt | pripvadas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Excella caps
LO1XX60 DS talazoparib (0] GmbH & Co. Talzenna pS. 450,87 13.526,10
KG 30x0.25 mg
Excella caps. 30x1
LO1XX60 DS talazoparib (0] GmbH & Co. Talzenna mgp ' 1.341,08 40.232,40
KG
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omaka | persstcenoime | ppot | chenaza | Nt | pripvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika sa zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog
Oznaka trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su prethodno trebali biti lije¢eni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno
indikacije: uznapredovalom ili metastatskom okruzenju osim ako ta lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
1-Talzenna pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu

terapijskog ucinka lije¢enja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeéa procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lije¢enja. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.9-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis Croatia d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.03.2021).

Sifra ATK

Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Nezastiéeno ime DDD i Cijena za Naéin
DDD lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja

Oznaka lijekn o o Proizvodai R/RS

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

D11AHO5

otop. za inj.,
Strc. stakl.
2x200 mg/2
ll

Sanofi-Aventis
Deutschland
GmbH

21,4

DS dupilumab
mg

463,79 P Dupixent 4.334,51 8.669,02

D11AHO5

otop. za inj.,
Strc. stakl.
2x300 mg/2
ml

Sanofi-Aventis
Deutschland
GmbH

21,4

DS dupilumab mg

309,20 P Dupixent 4.334,51 8.669,02

Oznaka
indikacije:
1-Dupixent

Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s teskim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u kojih nije postignut zadovoljavajudi
terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljucujuéi ciklosporin, metotreksat, azatioprin i
mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore navedenih
imunosupresivnih lijekova. Lije¢enje moze zapoceti i provoditi samo lije¢nik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je
odrediti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg
svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lije¢enja). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti
evaluirana u tjednu 16., izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI. Nastavak lijeCenja mogu¢ je ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljsanje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleznog lije¢nika. Procjena
ucinka se potom evaluira svakih 6 mjeseci izraCunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog lije¢nika - odrzavanje
postignutog ucinka lijeCenja. LijeCenje se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 16 tjedana ukoliko nije
postignuto najmanje 50% poboljsanje EASI ili SCORAD vrijednosti i pobolj$anje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake svake
naknadne evaluacije (svakih 6 mjeseci) nije postignut oekivan ucéinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lije¢nika ili ¢) u
slucaju nuspojava. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje adolescenata u dobi od 12 ili vise godina s teskim atopijskim dermatitisom (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) koji su
kandidati za sistemsku terapiju. LijeCenje moze zapoceti i provoditi samo lijecnik specijalist dermatovenerologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je
odrediti EASI i/ili SCORAD te DLQI. 2. a. Za adolescente s tjelesnom tezinom vecom od 60 kg lijek se primjenjuje subkutano u pocéetnoj dozi od
600 mg, a nakon toga slijedi doza odrzavanja od 300 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijecenja). 2.b.
Za adolescente s tjelesnom tezinom manjom od 60 kg lijek se primjenjuje subkutano u pocetnoj dozi od 400 mg, a nakon toga slijedi doza
odrzavanja od 200 mg svaka dva tjedna, pocevsi od drugog tjedna (26 aplikacija u svakoj godini lijeenja). Procjena ucinka terapije i aktivnost
bolesti treba biti evaluirana u tjednu 16., izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI. Nastavak lije¢enja moguc je ukoliko je nakon 16
tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti viSe od 4 boda, prema procjeni nadleznog
lije¢nika. Procjena ucinka se potom evaluira svakih 6 mjeseci izracunavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog
lije¢nika — odrzavanje postignutog ucinka lije¢enja . LijeCenje se prekida kod izostanka ocekivanog udinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 16
tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50% pobolj$anje EASI ili SCORAD vrijednosti i poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko
nakon svake svake naknadne evaluacije (svakih 6 mjeseci) nije postignut oekivan ucinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni
nadleznog lije¢nika ili ¢) u slu¢aju nuspojava. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11-3-13

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.03.2021).

e = R R ol U - - Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Novartis tbl. film obl.

LO1EMO3 DS alpelisib (0] Pharma Pigray 28x50 mg + 445,20 24.931,36
GmbH 28x200 mg
Novartis tbl. film obl

LO1EMO3 DS alpelisib (0] Pharma Pigray 56>.<150 m . 445,20 24.931,36
GmbH 9
Novartis tbl. film obl

LO1EMO3 DS alpelisib o Pharma Pigray 28;(200 mg. 890,41 24.931,36
GmbH
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Indikacija:

U kombinaciji s fulvestrantom za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke pozitivnim na hormonski receptor
(HR) i negativnim na receptor za humani epidermalni ¢imbenik rasta 2 (HER2) i potvrdenom PIK3CA mutacijom, u lijeenju:

1. kao pocetna terapija u metastatskoj bolesti kod bolesnika koji su progredirali tijekom adjuvantnog lije¢enja baziranog na endokrinoj terapiji ili
unutar godine dana od zavrsetka istog

2. neposredno nakon progresije bolesti na prvu liniju lije¢enja endokrinom terapijom (koja se primjenjivala kao monoterapija) i/ili u kombinaciji s
CDK4/6 inhibitorom.

Oznaka Kriteriji za propisivanje:
indikacije: e Potvrdena PIK3CA mutacija u tumorskom tkivu ili plazmi
1-alpelisib * Progresija/remisija nakon endokrine terapije i/ili CDK4/6 inhibitora

¢ ECOG status < 2

* Mjerljiva bolest prema RECIST v1.1

o Iskljucni kriterij:

* nekontrolirani dijabetes mellitus tip I ili tip II (GUK razina 2140 mg/dL (7.7 mmol/L) i HbA1C 26.4%);

Procjena prvog terapijskog odgovora lije¢enja nakon tri ciklusa lije¢enja kod pozitivnog tumorskog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest). Svaka slijedeéa procjena se radi nakon provedena tri ciklusa lijeCenja. Odobrava Bolni¢ko povjerenstva za
lijekove iz sredstava PSL na prijedlog specijaliste internisticke onkologije ili specijaliste radioterapije i onkologije.

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

Tocka 3.14-3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Recordati Rare Diseases (zastupan po ovlastenom predstavniku Medorion d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.04.2021).

Sifra ATK Oznaka I’::":ﬁ:'ﬁ:"" j';';'_’":j_ g'g‘;"a z8 g:if"l'j‘e“e Proizvodaé f:i‘:f;’l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka 225;(‘: Jed. sg:l':::;:“ R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
12 Novartis Susp. 20 ek, Dot s
HO1CBO5 DS pasireotid 4 676,33 P Pharma Signifor v R 22.544,49 22.544,49
mg GmbH pras. i napunj. Strc. s 20
ml otap.
HO1CBO5 DS asireotid | 12 450,89 P yr?;/fn:t: Signifor izs?’?g%”?‘:‘is'; ngaz - 22.544,49 | 22.544,49
P mg ! GrmbH 9 pras. i napunj. strc. s 20 ' ’ ' 4
ml otap.

Oznaka indikacije: Indikacija:
NH507 Je: Lije¢enje bolesnika s akromegalijom kod kojih nije postignuta remisija bolesti nakon primjene kirurskog lije¢enja i/ili radioterapije i/ili drugih oblika

farmakoterapije ili ako je neki od navedenih oblika lije¢enja bio kontraindiciran ili izazvao nuspojave koje su zahtijevale prekid lijeenja.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.16-3.18

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

lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":, EE;";D :raiﬁ'j‘ene Proizvoda& iz:lit:;?:rl:z ::ll(iit'a:';zi:‘ijaeika gEﬁ:: et ;iaj:ir:‘::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rekombinantni ¢imbenik CSL gggs' Izgtianpl za
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Idelvion boép.stakl J-s 4.465,00 4.465,00
alfa) GmbH 1x500 i.j.
rekombinantni ¢imbenik CsL g{zs. 'thiip‘ za
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Idelvion | poP 22 W 8.930,00 8.930,00
alfa) GmbH 1x1000 i.j.
rekombinantni ¢imbenik CSL gtrca)s. izgti?‘p.' za
B02BD04 DS IX (albutrepenonakog P Behring Idelvion boép'stakl 11 17.860,00 | 17.860,00
alfa) GmbH 1x2000 i.j.
Indikacija:
Oznaka indikacije: | Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolni¢ko lijeCenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuc¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika lije¢enje
NB205 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: Prijedlog za stavljanje na Popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).

1-Ketarenil

Oznaka smjernice:

Oblik, e "
" s . iz A Xirn © Ci Ci
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka iDel:l-)n:i- f:‘;“;n ::i::'i‘e"e Proizvodaé f:‘:t:::'l‘(‘; e, L;E:: :EE.:nja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ketoizoleucinkalcij, ketoleucinkalcij .
- X ! . = Labesfal - tbl. film
VOB6DDXX ketofenilalaninkalcij, ketovalinkalcij, o Laboratorios Ketarenil | obl. 4,25 | 425,00 | RS
hidroksimetioninkalcij, lizinacetat, Almiro S.A %100
treonin, triptofan, histidin, tirozin o
Smjernica:

Ketarenil uz limitirani unos proteina je indiciran kao terapijska opcija za bolesnike s naprednim stadijima kroni¢ne bubrezne bolesti (KBB) kod kojih
je eGFR < 25ml/min/1,73m2, koji nisu na dijalizi, dobrog su opc¢eg stanja, nemaju sindrom proteinsko energetske pothranjenosti ili druga teska
komorbidna stanja koja ih mogu izlozZiti potencijalnom hiperkatabolickom stanju.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20-3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).

1-Orkambi

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Ililjeelka:tiéeno ime ;IZD":] glll)epna za :::':'i‘rile"e Proizvodaé :lajltl:eno ime I(I)lzlll:;, jacina i pakiranje g:::: jed. :Ia]::-:,:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lumakaftor + Almac Pharma . granule 56x(100
RO7AX30 KL vaKaftor o} Services Ltd. Orkambi e 4125 o) 1.522,02 85.233,12
lumakaftor + Almac Pharma . granule 56x(150
RO7AX30 KL vaKaftor o} Services Ltd. Orkambi o188 mo) 1.522,02 85.233,12
film. obl. tbl.,
RO7AX30 KL lumakaftor + o} Almac Pharma | o oo 112x(100 mg+125 843,20 94.438,03
ivakaftor Services Ltd. ma)
film. obl. tbl.,
RO7AX30 KL lumakaftor -+ o) Almac Pharma | o 112x(200 mg+125 744,52 |  83.385,87
ivakaftor Services Ltd. ma)
Indikacija:

Za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 2 i viSe godina koji su homozigoti za mutaciju F508del gena koji je transmembranski
regulator provodljivosti u cisti¢noj fibrozi ( CFTR).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison

Pharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ::3"""] SET)"I:D :raif'il'j‘e e Proizvoda& iz:lit:g‘:?(: ::Il(iil:'aiai:ill‘i?eika g:jﬁ:: et siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ivakaftor + Almac film. obl. tbl., 56
RO7AX32 KL tezakaftor + (0] Pharma Kaftrio X (75 mg+ 50 1.416,51 79.324,56
eleksakaftor Services Ltd. mg+ 100 mg)
Indikacija:

1-Kaftrio

Oznaka indikacije:

U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor za lijeCenje bolesnika s cisti¢cnom fibrozom u dobi od 12 i vise godina koji su homozigoti za mutaciju
F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (CFTR) ili heterozigoti za F508del u genu CFTR s
mutacijom koja dovodi do minimalne funkcije (MF) gena.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2021).
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omaka | peresicenoime | oooi | chenaze | Nt | pripvosac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Almac Pharma film. obl. tbl.,
RO7AX02 KL ivakaftor (o] Services Ltd. Kalydeco 28x150 mg 2.230,50 62.454,09
Indikacija:
Oznaka indikacije: U kombiniranom rezimu s tabletama ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor za lijeCenje bolesnika s cisticnom fibrozom u dobi od 12 i viSe godina koji su
1-Kalydeco homozigoti za mutaciju F508del u genu za transmembranski regulator provodljivosti za ione klora kod cisti¢ne fibroze (CFTR) ili heterozigoti za

F508del u genu CFTR s mutacijom koja dovodi do minimalne funkcije (MF) gena.

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

Tocka 3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Norgine B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).

Sifra ATK Oznaka rf_ezasticeno ime PDD i_ Cijena za Na_:ir.| Proizvodaé Zjlsticeno ime Oblik, ji-acinf i Cijgna jed. Cije_na o_rig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

. Piramal Healthcare UK
G02AD06 DS mizoprostol 0,2 mg 2,79 o Limited, Norgine B.V. Angusta tbl. 8x25 mg 139,26 696,32

Indikacija:
azci?l?:g'e- Angusta je indicirana za poticanje porodaja. Lijek Angusta smije primijeniti samo zdravstveni djelatnik sa znanjem o opstetriciji u bolnickom
1—Angu;té okruZenju u kojem je dostupna oprema za kontinuirano pracenje djeteta i uterusa, a

stupanj otvorenosti cerviksa je potrebno pazljivo procijeniti prije primjene lijeka.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.27-3.30

Zahtjev nositelja odobrenja Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Lundbeck
Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2021).

Sira AT Oamata | Nemiucenoime | poDL | Genaza | Nt | proisvodac AT | G, | EEE | SR | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

n Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,

NO5AX16 brekspiprazol 3mg 45,24 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x1 mg 15,08 422,24 RS
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,

NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 28,89 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x2 mg 19,26 539,28 RS
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,

NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 24,10 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x3 mg 24,10 674,89 RS
. Elaiapharm, H. . film. obl. tbl.,

NO5AX16 brekspiprazol 3 mg 21,65 (0] Lundbeck A/S Rxulti 28x4 mg 28,87 808,27 RS

Oznaka smjernice: Smjernica:

1-Rxulti Lijecenje shizofrenije u odraslih bolesnika.

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

Tocka 3.31-3.32

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno e ].;I:Dmlj (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka :?jl;lli(l;, jatina i pakiranje :Eﬁ:: L siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ACS Dobfar Cefotaksim pras. za otop. za
JO1DDO1 DS cefotaksim 4g9 87,44 P S.p.A. AptaPharma inj/inf., bot. 10x1 g 21,86 218,60
) ACS Dobfar Cefotaksim pras. za otop. za
JO1DDO1 DS cefotaksim 4g9 87,28 P S.p.A. AptaPharma inj/inf., bo. 10x2 g 43,64 436,41
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - ez - - Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka 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 3.33

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 14.06.2021).
omaka | ferssuéenoime | opol | cienaza | Natin | prizvonas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sprej za
NO6AX27 DS esketamin N Janssen Spravato nos, 1x28 1.723,22 1.723,22
Pharmaceutica NV ma ! ' ! ! !

Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika s velikim depresivnim poremecajem rezistentnim na lije¢enje u kombinaciji sa selektivnim inhibitorima ponovne
pohrane serotonina (SSRI) ili inhibitorima ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (SNRI) koji nisu odgovorili na najmanje dvije razli¢ite

Oznaka terapije antidepresivima tijekom trenutne teske depresivne epizode s rezultatom na MADRS skali = 34 i rezultatom na CGI-S skali = 5. Uspjesnost

indikacije: terapije utvrduje se nakon 4 tjedna uvodnog lijeenja, a lije¢enje se nastavlja u sluc¢aju postizanja pozitivnog terapijskog odgovora definiranog kao

1-esketamin nova

smanjenje rezultata na MADRS skali za = 50% od inicijalne vrijednosti. Daljnje evaluacije uspjesnosti lijeCenja utvrduju se u 8. i 24. tjednu
lijeCenja. LijeCenje se nastavlja u slucaju postizanja klini¢kog poboljSanja, a koje se definira kao rezultat na CGI-I skali 1-3 u odnosu na inicijalno
stanje. Lijeenje se prekida zbog pogorsanja simptoma depresije potvrdenim rezultatom na MADRS skali >22 na dva uzastopna mjerenja u
razmaku 5 do 15 dana ili zbog hospitalizacije uslijed pogorsanja simptoma depresije ili pokusaja suicida. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog specijalista psihijatra.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.34

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).

1-Leqvio

B [ e Il:jeezkaaétiéeno ime z:’n.: mij. silj;gm za :ra"é'i‘?e“e a— ﬁ;:::eno ime ﬁ;:;(l; jagina i pakiranje 53522 jed. g.;:lnr::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
APO-CARE otop. za inj., Strc.
C10AX16 inklisiran P Pharma Leqvio napunj. 1,5 ml 16.830,78 16.830,78 RS
GmbH (189 mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (HeFH) kao dodatak maksimalno podnosljivoj dozi statina i/ili ezetimiba:
- bolesnici s HeFH bez dodatnih faktora kardiovaskularnog rizika* ako je koncentracija LDL-K u plazmi > 5 mmol / [;

- bolesnici s HeFH i dodatnim faktorima kardiovaskularnog rizika* ako je koncentracija LDL-K u plazmi > 2,6 mmol / |;

- u bolesnika s HeFH i preboljelim kardiovaskularnim i/ili cerebrovaskularnim incidentom ako je koncentracija LDL-K u plazmi > 1,8 mmol/I

2. Za bolesnike s primarnom hiperkolesterolemijom ili mijeSanom dislipidemijom i dijagnosticiranom aterosklerotskom kardiovaskularnom bolesti
kao dodatak maksimalno podnosljivoj dozi statina i/ili ezetimiba:

- bolesnici bez dodatnih faktora rizika* kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmo/I
- bolesnici s dodatnim faktorima rizika* i/ili preboljelim kardiovaskularnim/cerebrovaskularnim/perifernim dogadajem kod kojih su vrijednosti LDL-
K> 1,8 mmo/I

3. Za bolesnike koji ne podnose statine kao dokumentira nuspoja na barem 2 statina (barem 2 "rechallenge-a").

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijeenja, na
prijedlog specijalista endokrinologa, kardiologa, interniste ili neurologa.

*Dodatni faktori prema ESC EAS smjernicama iz 2019., koji poveéavaju KV rizik bolesnika:

(1) Dijabetes Mellitus s ostec¢enjem ciljnih organa ili tri glavna ¢imbenika rizika kao Sto su pusenje, hiperkolesterolemija i hipertenzija, ili rani
pocetak DMT1 koji traje vise od >20 godina; (2) TeSka kroni¢na bubrezna bolest (KBB) (eGFR <30 ml/min/1.73m?); (3) SCORE 210% za
desetogodisnji rizik za smrtonosnu kardiovaskularnu bolest; (4) Krvni tlak >180/110 mmHg unato¢ lije¢enju kombiniranim antihipertenzivima; (5)
DM u trajanju =10 god i dodatnim ¢imbenicima rizika: hiperkolesterolemija i/ili hipertenzija; (6) Umjerena kroni¢na bubrezna bolest (GFR 30-59
mL/min/1.73m?2).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.35

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).
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omaka | Nemiéenoime | G001 | Cienaza | Nefie | provosse | Eiuéenoime | owthsimal | cenajed | chenaors | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
LO4AA52 DS ofatumumab P Pharma Kesimpta brizg. napunj. 11.832,15 11.832,15
GmbH 1x20 mg
Indikacija:

1. Za pocetak lijeCenja osoba s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-a. Kriteriji
zapocinjanja terapije: Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za relapsno remitirajuci oblik multiple skleroze, uz jo$ jedan od dolje
navedenih kriterija:

a. 2 9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

c. EDSS nakon lijeenja prvog simptoma = 3

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.

2. Za pocetak lijeenja 2. linije terapije osoba s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom. Kriteriji zapocinjanja terapije:
1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji terapije:
a. 24 nove T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije ili
b. 22 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije
2. EDSS < 7,0

Oznaka 3. Odsutnost trudnoée

indikacije: 4. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.

1-Kesimpta

3. Za pocetak lije¢enja osoba s brzonapreduju¢om multiplom sklerozom. Kriteriji zapocinjanja terapije:

a. Bolesnici s teSkom brzonapredujuc¢om relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa
(motoricki relaps, ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji

b. EDSS < 7,0

c. Odsutnost trudnoce

d. Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa.

Kriteriji za prestanak/promjenu lije¢enja s drugog lijeka 2. linije terapije ofatumumabom u drugi lijek 2. linije terapije (natalizumab / fingolimod /
alemtuzumab/ kladribin / okrelizumab) u ofatumumab u osoba s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom, se moze promijeniti na indikaciju
nadleznog neurologa, a u slucaju:

1. =1 relapsa nakon pocetka lijeenja lijekovima 2. linije

2. Nepodnosljivih nuspojava lije¢enja

3. Zamjena lijekova unutar skupine istog mehanizma djelovanja je moguca.

4. U bolesnika lijeenih natalizumabom u slucaju visokog titra anti- JCV antitijela te poviSenog rizika razvoja PML-a.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.36

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).

- Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nain o Zasticeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | jara jed.mj. DDD primjene Proizvodat lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

HO4AAO1 glukagon 3mg 790,31 N oy France Bagsimi pres. za nos: 3 790,31 790,31 | R

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.37

Zahtjev nositelja odobrenja LobSor Pharmaceuticals AB (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.07.2021).

Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é’“ (e ;‘:‘l’n:j_ CDiI’;eD"a za ::::;e ne Proizvoda& l’;z‘:f;"‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
levodopa + intestinalni gel u ulosku, 7x47
NO4BAO3 DS | karbidopa + 0,45 | 354,71 P Bioglan | | oigon | M (20 mg/ml levodope + 5 740,95 | 5.186,65
g AB mg/ml karbidope + 20mg/ml
entakapon
entakapona)
i Indikacija:
(N)E':‘aolza indikacije: Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti, kad vise nije moguce stabilizirati klini¢ki status dostupnom kombiniranom
peroralnom terapijom. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 3.38-3.39

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 20.07.2021).
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omaka | fermsiéenome | pooi | clenazs | Nt | prouvosse | Zieene | ool joenaipakrame | Ciemajes | cimers | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za konc. za
LO1XC37 DS polatuzumab p Roche Polivy otop. za inf., bog. 89.523,05 89.523,05
vedotin Pharma AG
stakl. 1x140 mg
polatuzumab Roche pras. za konc. za
LO1XC37 DS X P Polivy otop. za inf., boc¢. 19.183,51 19.183,51
vedotin Pharma AG
stakl. 1x30 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Polivy nova

Polivy indiciran za lijeenje odraslih bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (engl. diffuse large B cell lymphoma,
DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih mati¢nih stanica, a koji zadovoljavaju jedan od sljedecih uvjeta:

1) jedna prethodna linija lijeenja te nisu prikladni za transplantaciju autolognih matic¢nih krvotvornih stanica (ATKS zbog komorbiditeta, dobi ili
opceg stanja).

2) dvije prethodne linije lijeenja te nisu prikladni za CAR-T terapiju, a u prethodnoj liniji lijeenja su bili kandidati za ATKS.

3) kao ,terapija premostenja” do primjene CAR-T stanica

U bolesnika koji ispunjavaju uvjet 1) ili 2,) inicijalno se odobrava 3 ciklusa terapije, a ako postignu KR (kompletna remisija), PR (parcijalna
remisija) ili SB (stabilna bolest), jos 3 do ukupno najvise 6 ciklusa. Bolesnicima koji ispunjavaju uvjet 3.) odobrava se 3 ciklusa terapije, bez prava
na produzenje lije¢enja na teret Popisa PSL.

Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.40-3.42

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.07.2021).
sia omaa | pemmiveene | oot | cienaze | wetn | rovogac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
McDermott Laboratories
Limited, t/a Gerard Lantan tbl. za Zvak.
VO3AEOQ3 lantan 2,259 27,17 o Laboratories, Mylan Mylan 90x500 mg 6,04 543,42 RS
Hungary Kft
McDermott Laboratories
Limited, t/a Gerard Lantan tbl. za zvak.
VO3AEOQ3 lantan 2,259 27,17 (0] Laboratories, Mylan Mylan 90x750 mg 9,06 815,13 RS
Hungary Kft
McDermott Laboratories
Limited, t/a Gerard Lantan tbl. za Zvak.
VO3AEO3 lantan 2,259 27,17 0] Laboratories, Mylan Mylan 90x1000 mg 12,08 1.086,84 RS
Hungary Kft
Smijernica:
... | Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeceni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih se i
Oznaka smjernice: drugi . . R : v . S ) . } " " N N
RVO1 rugim mjerama, koje ykl]ucu]t'{dl]etu siromasnu fosfatlmAall, d|]a||lzu pomocu ptop!ng s n|§kom koncentracijom kalcuav(l,ZS njrnql/L) i maksu‘nalno
mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i fosfata veci od
4,4 mmol2/L2), ili u sluaju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.43

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).

Sifra ATK Omaka | peresticencime | OOR oot | Peirfene Prolzvodat T e e eka oo 1o e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO9AX10 KL risdiplam o ﬁﬁ:?:wa aG | Evrysdi gtrz;'. iiggarl}:lg 57.548,08 57.548,08
Indikacija:

Evrysdi je indiciran za lijeCenje spinalne misi¢ne atrofije (SMA) uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q u bolesnika u dobi od 2 mjeseca i starijih
bolesnika koji imaju klini¢ku dijagnozu SMA tipa 1, tipa 2 ili tipa 3 ili jednu do Cetiri kopije gena SMN2.

Lijecenje odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti. Povjerenstvo
Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za pocetak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka.

Lijek se odobrava na razdoblje od 6 (Sest) mjeseci kada se radi reevaluacija radi nastavka lijecenja.

Oznaka indikacije:
1-Evrysdi

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.44

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.08.2021).

Sifra ATK Oznaka I’:::alﬁ‘e';:"" ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD ::f-i-?en . Proizvodag& ;’:Ei':;f‘i;gi:‘i;‘eika ggﬁ;; Jed. Sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Almac Pharma konc. za
sebelipaza Services Ltd., Alexion otop. za inf.,

A16AB14 KL alfa P 5 mg 13.363,02 P Pharma International Kanuma bod. stakl. 53.452,09 53.452,09
Operations Unlimited 1x20 mg/10
Company ml (2 mg/ml)

Indikacija:

Dijagnoza nedostataka lizosomske kisele lipaze (LAL-D) potvrdena testom enzimske aktivnosti ili genetskom analizom. Zbog fenotipske
heterogenosti poremecaja, te posljedi¢no varijabilnih komplikacija LAL-D, odluku o poéetku enzimske nadomjesne terapije (eng. enzyme
Oznaka indikacije: replacement therapy - ERT), njegovu nastavku i opéenito modalitetima lije¢enja treba donositi individualizirano za svakog bolesnika. Lije¢enje
1-Kanuma sebelipazom alfa treba biti zapoceto samo u referentnim centrima s iskustvom u dijagnozi i lije¢enju LAL-D, te se treba provoditi pod nadzorom
ovih centara. Nacionalni referentni centar za djecu je Referentni centar za medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece Klinike za pedijatriju
Klinickog bolnickog centra Zagreb, a za odrasle bolesnike Zavod za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu Klinickog bolni¢kog
centra Zagreb.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.45

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.08.2021).

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK el lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodat lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO5CFO1 zopiklon 7.5 mg 1,40 ) Pharmas Zonotte tbl. 30x7,5 mg 1,40 42,00 | R
d.o.o.

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,00 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,90 kn, - doplata za originalno pakiranje: 27,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.46-3.47

Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij d.d.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;’e':?n:j. gil’;';"a za ::f\:’i‘ene Proizvodaé ﬁia:f:e“" ime ::Ei:'af;:iﬁ?eika gEﬁ;: Jed. siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
cinarizin + Medochemie tbl. 20x(20
NO7CA52 dimenhidrinat 90 mg 15,17 (0] Ltd. Azalonum mg+40 mg) 3,37 67,40 RS
cinarizin + Medochemie tbl. 50x(20
NO7CA52 Ginenhidrinat 90 mg 12,74 o >y Azalonum MG+40 ma) 2,83 141,50 | RS

Smjernica:
Lije¢enje odraslih bolesnika s vrtoglavicama perifernog (vestibularnog) porijekla, po preporuci specijalista otorinolaringologa ili neurologa, najvise
do 3 mjeseca.

Oznaka smjernice:
1-Azalonum

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.02 kn, - cijena originalnog pakiranja: 40,40 kn. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 1,35 kn, - doplata za originalno pakiranje: 27,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.48-3.50

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 13.08.2021).

Sifra ATK o nake Il:jeezka:tiéeno ime ;IEI:D":J gi[j,enna za :railévi-'j‘ene Proizvodag Izija:l:iaéeno ime f:]l;lll(l;' jadina i pakiranje g::'ﬁ;:: jed. ;Lj:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: UCB Pharma - tbl. film obl.
NO3AX23 brivaracetam 0.1g 21,04 (0] SA. Briviact 56x50 Mg 10,52 589,00 RS
’ UCB Pharma - tbl. film obl.
NO3AX23 brivaracetam 0.1g 10,52 (0] SA. Briviact 56x100 mg 10,52 589,00 RS
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1-Briviact

Oznaka smjernice:

Sifra ATK o nake Il:’_t:zka:tic'eno ime ,ZI:D":’ gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvodag ﬁja:;:éeno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje s::'ﬁ:aa jed. sig;;:::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. UCB Pharma - otop. oral. 300 ml
NO3AX23 brivaracetam 0.1g 21,03 (0] SA. Briviact (10 mg/ml) 630,80 630,80 RS
Smjernica:

Treca linija lijeCenja epilepsije, kod lijeenja zarisnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije kod bolesnika s epilepsijom starijih od 4 godine,
po preporuci specijalista neurologa ili pedijatra.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.06.2021).

Oznaka
indikacije:
NB102

Sifra ATK Ozmaka | fiesaStiéenoime | DOD L i e Proizvodat | FeStiCencime | onik Jafinal g et o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AB04 071 DSPO | dalteparin IZJS v 10,77 p Pfizer Fragmin isg% 12?:1‘?'500 10,77 107,69
Indikacija:

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. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

BO1ABO4 071 DSPO | dalteparin IZJS T 13,60 P Pfizer Fragmin f;% 12%’1(3'500 13,60 136,03
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.06.2021).
Sifra ATK Omaka | jeetiéenoime | BORL S Drienjons Proizvoda | fegt6enoime | OB IS | prerss el et R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
BO1AB04 072 DSPO | dalteparin |2]5 v 9,98 P Pfizer Fragmin fg% 12?1’1‘;5'000 19,95 199,53
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NB102

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

BO1AB04 072

25T
ij.

Strc. 10x5.000

DSPO i../0,2ml

dalteparin 12,96 P Pfizer Fragmin 25,91 259,13

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 11.06.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadin ime lijeka ::ll(iil:'aiaj:injaeika s:’jﬁ:: L ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
strc.
BO1AB04 073 DSPO dalteparin 2.5Ti.j. 8,33 P Pfizer Fragmin 10x7.500 25,00 249,97 RS
i.j./0,3ml
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. | Cijena za DDD Nagin primjene Proizvoda& Izr::t:f;';:; ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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 L
tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom SmJ_e_-rryca_. . ,
Oznaka . o A S AR Oznaka Za lijecenje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne
indikacije: fiemodiializel(nadropariniidaltepanmiijenoksapann)salizecenis smjernice: embolije te za produljenu sekundarnu tromboprofilaksu
' nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, : . . ey o
NB102 d . oL X . . RB10 kod bolesnika s karcinomom, a u trajanju do najviSe 6
alteparin i nadroparin); 4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je miesedi. po preporuci speciialista internista
postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu ] o [P0 PR peci) .
hospitalizirani, s najduzom primjenom do sedam dana. Istovremeno s
primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih
antikoagulantnih lijekova.
strc.
BO1AB04 073 DSPO dalteparin 2.5Ti.j. 10,52 P Pfizer Fragmin 10x7.500 31,55 315,50 RS
i.j./0,3ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).

Sifra ATK Oznaka | [iezasti¢enoime eoniy gaom || i Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka S TADES || GEDa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Krka d.d., TAD Deksametazon
HO02AB02 132 deksametazon 1,5 mg 1,60 (0] Pharma GmbH Krka tbl. 20x4 mg 4,26 85,13 R
Krka d.d., TAD Deksametazon
HO02AB02 132 deksametazon 1,5 mg 1,85 o Pharma GmbH Krka tbl. 20x4 mg 4,93 98,50 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime ;I:‘Dmlj gII],eDna za ::If\:r]‘ene Proizvodat ﬁjaj:laéeno ime oj:‘ll(l;' jaéina i pakiranje :Eﬁ:: jed. (p:lajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5CDO1 131 DS flurazepam 30 mg 3,31 (0] grga Fluzepam caps. 10x15 mg 1,66 16,55
NO5CDO1 131 DS flurazepam 30 mg 4,22 o grga Fluzepam caps. 10x15 mg 2,11 21,10
oo Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.07.2021).
Sifra ATK Oznaka Ir:j:xlftiéeno ime ;l:l-) ":] gilj)eDna za :::i.é-i.?ene Proizvodad ﬁjaeglti:’e“o ime I?jl;lli(l;, jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. (P:;j:ir:: r:i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CDO1 132 | DS flurazepam 30 mg 1,94 o grga Fluzepam caps. 10x30 mg 1,94 19,43
NO5CDO1 132 | DS flurazepam 30 mg 2,31 0 grga Fluzepam caps. 10x30 mg 2,31 23,13

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.07.2021).
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Sifra ATK Oznaka Il:;zka:tic'eno ime ,ZI:D":’ gilj)t:)na za :raiiiri‘ene Proizvodag ﬁja:;:éeno ime :i)jl;I'i(l;, jaina i pakiranje gEﬁL‘: jed. s;j:;:;;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. JGL Kapecitabin tbl. film obl.
LO1BCO6 142 kapecitabin (0] dd JGL 120x500 mg 5,41 648,99 | RS
Oznaka smjernice: Smijernica:
RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.
- JGL Kapecitabin tbl. film obl.
LO1BCO6 142 kapecitabin 0] dd. JGL 120x500 mg 5,14 616,55 | RS
M Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’Dm'] gil';‘:'a z3 ::!ii:ri‘ene Proizvodaé ﬁ;leigéeno ime ﬁ;;l;'(';' jatina i pakiranje ;:ei?:r:,ab“ka sz;i'::r:;raig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. .. X . . otop. za inhal. 2,5
RO3ALO6 762 UGG [BRemmG) <+ I EeEIET Sl mcg/2,5 meg, 1 4,91 294,80 | R
olodaterol klorid Ingelheim Respimat 5
ulozak
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pr08 Za bolesnike s umjerenom, teSkom i vrlo teSkom KOPB kod kojih terapija jednim bronhodilatatorom ne daje zadovoljavajuéi ucinak.
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.75 kn, - cijena originalnog pakiranja: 225,18 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,16 kn, -
ObrazloZenje: doplata za originalno pakiranje: 69,62 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
. . . . . otop. za inhal. 2,5
tiotropij bromid + Boehringer Spiolto !
RO3AL06 762 olodaterol klorid I Ingelheim Respimat mcg/2,5 mcg, 1 4,69 281,31 R

ulozak

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.75 kn, - cijena originalnog pakiranja: 225,18 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,94 kn, - doplata za originalno pakiranje: 56,13 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o.

za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).

Oznaka smjernice:
RV25

Sifra ATK Oznaka I’:;e’ka:“é'“ ime J.De"”'.’mij. dien ::f'i‘;.‘ene Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka ::II(iil:'a:li\aj:iE?eika cEmiEm s'a’::;::;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pharmadox . tbl. film
V03ACO3 181 deferasiroks 0 Healthcare DEigmEeiie obl. 30x180 43,95 1.318,41 | RS
L Alpha-Medical
Limited mg
Smijernica:

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 viSe doza eritrocita mjesec¢no tijekom
najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i vise nije potrebno lije¢enje

transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buducnosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

Pharmadox Deferasiroks tbl. film
VO3ACO03 181 deferasiroks o Healthcare A obl. 30x180 43,90 1.317,00 RS
L Alpha-Medical
Limited mg
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:’k‘:“ée“ fue j"e':'.’r:j_ f;ien“;n ::if'i"j‘en . Proizvoda& Zasticeno ime lijeka :;'(ii':'af‘ajf:‘i?eika ggﬁ:(‘: Jed. s'a’:::::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Pharmadox Deferasiroks tbl. film
VO3AC03 182 deferasiroks (0] Healthcare Aloh dical obl. 30x360 87,89 2.636,82 RS
Limited [PEHieENeE mg
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RV25

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin _ - iz - - Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene REDIENE AR = pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili vise doza eritrocita mjeseéno tijekom
najmanje 1 godine. Lije¢enje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i vise nije potrebno lije¢enje

transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u buduénosti transfuzijski lijeciti. Po

preporuci specijalista hematologa.

Pharmadox Deferasiroks tbl. film
VO3ACO03 182 deferasiroks (0] Healthcare X obl. 30x360 87,83 2.635,00 RS
Limited Alpha-Medical ma
M Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).
oman | guzsvesnoime | oot | cpmazs [ | oromonc
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V20AA01 935 RZ sterilna gaza L Lohmanng&Rauscher | 8372 Swab 1x1m 3,13 3,13 | R
9 1/1 m L&R ' '
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor pri

imarne zdravstvene zastite moze n

a jedan recept propisati zavojni

materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
- Gaza Swab
V20AA01 935 RZ sterilna gaza L Lohmann&Rauscher 1/1 m L&R I1x1m 3,10 3,10 R
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).
sira A omaka | fezsSucenoime | oot | chenaza | Natin | praizvoase pseenoime | obikjetinel | Cienaied. | cienacria | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
V20AAO1 925 RZ sterilna gaza L Lohmann&Rauscher | ©3Z2 Swab 1x1/2m 1,88 1,88 | R
1/2 m L&R ! !
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor pri

materijal najvise za potrebe lijece

nja do 7 dana.

imarne zdravstvene zastite moze n

a jedan recept propisati zavojni

) Gaza Swab
V20AA01 925 RZ sterilna gaza L Lohmann&Rauscher 1/2 m L&R 1x1/2m 1,85 1,85 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).
Sifra ATK Oznaka Ililjeezka:tiéeno ime ;I:I‘) m:] silj)eDna za ::f'il'j‘ene Proizvodaé ﬁ]aesl:l:eno ime It:]l;lll(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. 53533 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V20AB02 935 RZ komprese L Lohmann&Rauscher | Gazin 1 v 5 (7,5 % 7o) 0,45 0,45 | R
cm, 2 kom., 8 sl.
... | Smjernica:
g;galka smjernice: |, slu¢aju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudci osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
V20AB02 935 RZ komprese L Lohmann&Rauscher | Gazin Lvr. x (7,5 7,5) 0,42 0,42 R
cm, 2 kom., 8 sl.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).

Eifra ATK G Ililj:zkaaétiéenn ime ;:l;l-) ":J gilj;eDna za ::ii‘?ene Profzvodad ﬁ]aj:aoenu ime :I)]::l.:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. s::lr:::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 1 vr. x (10 x 10)
V20AB02 945 RZ komprese L Lohmann&Rauscher | Gazin cm, 2 kom., 8 si. 0,79 0,79 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: U sluéaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
RZ01 materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.
V20AB02 945 RZ komprese L Lohmann&Rauscher | Gazin 1vr. x (10 x 10) 0,76 0,76 | R
cm, 2 kom., 8 sl.
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).
sia AT omaka | peiéenoime | po0l | cenaza | Nt | prozvoaa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Jiangsu Nanfang Microporous 1x (1,25 cm x
V20AD04 949 RZ mikropore L Medical Co., Ltd. Tape 9,15 m) 1,43 1,43 R

.. | Smjernica:
g;gika smjernice: | slucaju kucnog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni

materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

V20AD04 949 RZ mikropore L Jiangsu Nanfang Microporous 1x (1,25 cm x

Medical Co., Ltd. Tape 9,15 m) 1,40 1,40 | R

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).

sira AT omaka | fezssticenoime | o1 | Chenaza | Nl | procuogat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Jiangsu Nanfang Microporous 1x (2,5 cm x
V20AD04 959 RZ mikropore L Medical Co., Ltd. Tape 9,15m) 2,62 2,62 R
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 lijeCenja do 7 dana.
. Jiangsu Nanfang Microporous 1x (2,5 cm x
V20ADO04 959 RZ mikropore L Medical Co., Ltd. Tape 9,15m) 2,59 2,59 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;'ka:“ée"“ s ,Pe':'_’n:j. giiif;a zs :r“if'i"i‘en - Proizvoda& Zasticeno ime lijeka g:i'(ii':;f‘“izi:‘i?eika ggﬁ;(‘: Jed. :’:2::::':;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V20AF06 915 RZ vata L Lohmann&Rauscher Verbandwatte 1x50¢g 3,38 3,38 R
Oznaka smjernice: Smjetnica: z . a . =
RZ01 * | U slucaju kucnog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati zavojni
materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.
V20AF06 915 RZ vata L Lohmann&Rauscher Verbandwatte 1x50g 3,35 3,35 R

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o.

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2021).

pall

Oznaka smjernice:

omaka | Newsucenoime | Bopl | glems | e | promoass | Fetcenoime | ob it | St | e | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 10. 11, 12.
tbl. Zel. otp.
A02BC04 124 rabeprazol 20 mg 1,56 (0] Sandoz-Lek | Ares 1,56 43,68 R
28x20 mg
Smjernica:

Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluéani i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na kontinuiranoj terapiji s

NSAR i povisenim rizikom GI komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter

pylori, pri éemu se terapija moze provoditi samo ako je uinjen jedan od tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu ili dokaz u

tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.01 kn, - cijena originalnog pakiranja: 28,31 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,55 kn, -

doplata za originalno pakiranje: 15,37 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A02BC04 124

rabeprazol 20 mg 1,58 o

Sandoz-Lek

Ares

tbl. Zel. otp.
28x20 mg

1,58

44,24

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.01 kn, - cijena originalnog pakiranja: 28,31 kn. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 15,93 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Aspen Pharma Trading Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

FARMACIJA d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDDijed.mj. | CijenazaDDD | Nain primjene | Proizvoda¢ ZaEicncline g:ll(lil:;rjglna : ;:elgjena Cijenaorig. | g /pg
e lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2, 3 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Aspen strc.
BO1AB06 021 DSPO | nadroparin 2.85Tij. 10,51 P NEfiE Fraxiparine | 10X2850 10,51 | 105,10 [ RS
Dame de i.j. anti
Bondeville Xa/0,3 ml
Indikacija:
1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih
bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene
koljena u ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lijecenje
tromboembolijskih incidenata i prevencija zgruSavanja tijekom Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin); 3. Lijecenje S~ Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju
NB102 nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, RBJ11 ’ do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene
dalteparin i nadroparin); 4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je koljena u ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.
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.
Aspen Strc.
. - Notre - 10x2850
BO1AB06 021 DSPO nadroparin 2.85Tij. 14,25 P Dame de Fraxiparine . anti 14,25 142,47 | RS
Bondeville Xa/0,3 ml
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja Aspen Pharma Trading Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nacin primjene Proizvoda& ﬁjaj:iaéeno e ::ll(iitlai?‘e"i:‘ijaeika ze::;il?:: :iajlfi':-:noj:g. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Aspen strc.
BO1ABO6 022 DSPO nadroparin 2.85 T ij. 9,19 P g"tre Fraxiparine | 19%°-700 18,38 | 183,81 | Rs
ame de i.j. anti
Bondeville Xa/0,6 mi
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<Pk " . - Cijt . :
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. | CijenazaDDD | Naéin primjene | Proizvoda& ﬁja:;::e"" e ::I'('i':;;‘;:':‘i;e'ka Le}::: sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih
bolesnika u op¢oj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene
koljena u ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje
tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin); 3. Lijeenje et Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju
NB102 nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, RBJ11 . do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene
dalteparin i nadroparin); 4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je koljena u ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.
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.
Aspen Strc.
. - Notre R 10x5.700
B0O1AB06 022 DSPO nadroparin 2.85Ti.j. 12,94 P Dame de Fraxiparine i.j. anti 25,89 258,85 RS
Bondeville Xa/0,6 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Aspen Pharma Trading Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

FARMACIJA d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.07.2021).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka DDD i jed.mj. Cijena za DDD Nadin primjene Proizvoda& ﬁjaj:laéeno e ::Iul:'ag?sl:‘ljaelka }:31:.:: :’:EEI':::‘:Q' R/RS
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Aspen Strc.
BO1ABO6 024 DSPO nadroparin 2.85Tij. 9,49 P Nellie Fraxiparine | 10%3:800 12,65 | 126,49 [ Rs
Dame de i.j. anti
Bondeville Xa/0,4 ml
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. Lije¢enje
tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin); 3. Lijeenje o eutar Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju
NB102 nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, RBJ11 : do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene
dalteparin i nadroparin); 4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je koljena u ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.
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.
Aspen Strc.
BO1ABO6 024 DSPO | nadroparin 2.85Tij. 14,30 P Notre Fraxiparine | 10%3.800 19,06 | 190,60 | Rs
Dame de i.j. anti
Bondeville Xa/0,4 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja HEC Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.0.0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.07.2021).

oy - " s v oy . PRSP " Cije s .
omaka | jesasuenoime | Bo0L | Chmase | M e | Proevoaat ranenoime | o et | et | Sherasne | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Formula Pharmazeutische und Entakapon tbl. film obl
N04BX02 171 entakapon 1g 9,62 [e] chemische Entwicklungs P . . 1,92 57,71 R
HEC 30x200 mg
GmbH
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pn05 Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
Formula Pharmazeutische und Entakapon tbl. film obl
N04BX02 171 entakapon 1g 11,45 (0] chemische Entwicklungs P : : 2,29 68,67 R
GmbH HEC 30x200 mg

Obrazlozenje:

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

Prijedlog nositelja odobrenja Panpharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za poveéanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 28.07.2021).

Sifra ATK Oznaka Ilid;zka:tiéeno ime ;I:D":] gilj;t;na za ::!ii:ri‘ene Proizvodag ﬁ;leigéeno ime ﬁjl;l'i(l;, jaéina i pakiranje s:,jlei;: jed. s;j:ir::r::j:g. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj. ili
. » 10T Rotexmedica GmbH Heparin ; A
B0O1ABO1 061 heparinnatrij i, 10,76 P e Panpharma inf., 5.000 i.j./ml 26,89 268,90
(10x5 ml)
. . otop. za inj. ili
BO1ABO1 061 heparinnatrij | 10T 13,87 p Rotexmedica GmbH Heparin inf., 5.000 i.j./ml 34,68 346,75
ij. Arzneimittelwerk Panpharma
(10x5 ml)
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4

Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2021).

Sitra AT O | NemitGenoime | pBOL | Genaza | Nt | proiosaz | fadiencime | obiliadal | chenaed | clemaois | e

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
LO4AC10 061 sekukinumab P Pharma Cosentyx brizg. napunj. 3.703,19 7.406,38 RS
GmbH 2x150 mg
Indikacija:

NL449

Oznaka indikacije:

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

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U sluc¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljuivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa- 1.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 1.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu
>= 4, 1.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili
recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 1.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljsanje
BASDAI indeksa za >=2. 1.e. Terapija se prekida kod izostanka o¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog
efekta. 1.f. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6
mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 1.d.

2. Za lijecenje aktivhog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20
mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u
punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba. 2.d. Ukupna
tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je- 50% poboljsanje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog udinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezZini kozne bolesti. 2.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u
tocki 2.e.

3. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih
dijelova koze kao npr - lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili
ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sistemska lijeka uklju¢ujuc¢i PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin
i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i
lije€enjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. LijeCenje
zapocinje primjenom doze od 300 mg u tjednu 0 (nultom), 1., 2. i 3. tjednu, nakon ¢ega slijedi mjese¢na doza odrzavanja pocevsi od 4. tjedna u
dozi od 300 mg (15 aplikacija u prvoj godini lijeenja i 12 aplikacija u drugoj i svakoj slijedecoj godini). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti
treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI
vrijednosti vec¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL103

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL449). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnic¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

LO4AC10 061

Novartis otop. za inj.,
sekukinumab P Pharma Cosentyx brizg. napunj. 3.592,10 7.184,19 RS
GmbH 2x150 mg
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2021).

NL449

Oznaka indikacije:

Cmaka | NezsSiéenoime | oooi | chenaza | et | prosss | Zetenoime | bk etnel | clenajed | clemaors | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
LO4AC10 062 sekukinumab P Pharma Cosentyx brizg. napunj. 7.406,38 7.406,38 RS
GmbH 1x300 mg
Indikacija:

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

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

U sluc¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeCenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa- 1.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 1.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu
>= 4, 1.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili
recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 1.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uéinak je- 50% pobolj$anje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljsanje
BASDAI indeksa za >=2. 1.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadanog
efekta. 1.f. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6
mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u tocki 1.d.

2. Za lijecenje aktivnog psorijaticnog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20
mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u
punoj dnevnoj dozi. 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otefena zgloba. 2.d. Ukupna
tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani uc¢inak je- 50% poboljsanje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno u
tocki 2.e.

3. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih
dijelova koze kao npr - lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili
ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sistemska lijeka uklju¢ujuc¢i PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin
i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lije¢enje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i
lijeCenjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. LijeCenje
zapocinje primjenom doze od 300 mg u tjednu 0 (nultom), 1., 2. i 3. tjednu, nakon ¢ega slijedi mjese¢na doza odrzavanja pocevsi od 4. tjedna u
dozi od 300 mg (15 aplikacija u prvoj godini lijeCenja i 12 aplikacija u drugoj i svakoj slijedecoj godini). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti
treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na zapodeto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI
vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5. Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL103

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL449). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnic¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

LO4AC10 062

Novartis otop. za inj.,
sekukinumab P Pharma Cosentyx brizg. napunj. 7.184,19 7.184,19 RS
GmbH 1x300 mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.o.0.) za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2021).
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Sifra ATK o nake Il:;:(a:tiéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Proizvoda ﬁja:;:éeno ime ICI)’I;I:(I;, jagina i pakiranje sEﬁ;\: jed. sig::::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis otop. za inj.,
NO02CDO01 061 erenumab 2.5 mg 113,57 P Pharma Aimovig brizg. napunj. 3.180,00 3.180,00 RS
GmbH 1x70 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pril Za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno, po preporuci specijalista neurologa.

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.021,00 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3.021,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 159,00
Obrazlozenje: kn, - doplata za originalno pakiranje: 159,00 kn.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).

Novartis otop. za inj.,
N02CDO01 061 erenumab 2.5 mg 112,11 P Pharma Aimovig brizg. napunj. 3.139,08 3.139,08 RS
GmbH 1x70 mg

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2982.13 kn, - cijena originalnog pakiranja: 2.982,13 kn.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 156,95 kn, - doplata za originalno pakiranje: 156,95 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Mundipharma Corporation (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis
Adria d.o.0.) za administrativnim ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Mundipharma Biologics
S.L.) (zaprimljen dana 29.06.2021).

Sitra AT oumata | Nemdtéenoime | pool | cienaza | Nath | proiavosac R | EEEE, | ST || SR | me
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0.3 3P otop. za inj.,
LO3AA13 081 DS pegfilgrastim m’ 219,50 P BIOPHARMACEUTICALS Pelmeg Strc. napunj. 4.389,93 4.389,93
9 SL 1x6 mg/0,6 ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL301 Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijeCe citiotoksicnom

kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplasti¢kih sindroma).

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

omaka | Mesasticenoime | pooy | cenaze | Nt | proivosse zosugene | otk jatina pakiranje | Cenaied. | cenaors. | gns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Anfarm Hellas S.A., pras. za otop. za
102AC03 071 DS | vorikonazol | 0,49 | 1.047,70 P IARETREITER S/ Verme || Tk, 285 bely 523,85 | 523,85
Pharmathen mg/20 ml (10
International S.A. mg/ml)
Oznaka indikacije: IGIEERF
NI201 * | Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " = Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jhoka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Pharmathen S.A.,

J02AC03 171 DS vorikonazol 0,49 293,78 (0] Pharmathen Voramol gtgxg'gg ronbl. 146,89 4.406,70
International S.A. 9
Oznaka indikacije: nieHeei:
NI201 * | Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

Omaka | Newsucenoime | poOL | Cemaza | Mt e | Promvosse R | Cel || SRR | Eel |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pharmadox Healthcare tbl. film obl
JO5AB14 181 valganciklovir 09g 167,67 (o] Ltd., SC Labormed - Alvanocyt 60. 450 . 83,83 5.030,08 R
Pharma SA X mg
Smjernica:

%kaa smjernice: 1. Za prevenciju CMV bolesti u osoba rizi¢nih za razvoj CMV bolesti, osoba u kojih je izvrsena transplantacija solidnog organa te osoba oboljelih od

HIV-infekcije. 2. Za odrzavanje lijeCenja CMV bolesti nakon, parenteralnom terapijom postignute, stabilizacije bolesti.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

Sifra ATK G Ir:;z;ftiéeno ime :’e?an:J gilj;enna za :raiﬂ'j‘ene Proizvodat ﬁja:ltiaéeno ime If:]l;lln(l: jaéina i pakiranje :EI?:: jed. fp:z:ir::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Remedica q tbl. film obl.
LO1BCO06 172 kapecitabin (0] Ltd. Xalvobin 120x500 mg 5,56 667,20 RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RLO2 Po preporuci specijalista onkologa.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

oumaa | Memdtcenoime | om0l | Gemaza | Matin | proiavosat Pt || RSN, || SR || SRR w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L Remedica tbl. film obl.
LO1EBO02 162 DS erlotinib (0] Ltd. Varlota 30x150 mg 243,05 7.291,46
Indikacija:

1. Prva i druga linija lijeenja lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka plu¢a ne-malih stanica s aktiviraju¢om mutacijom tirozin kinaze
receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK). Kriteriji za primjenu; a. dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a ne-malih stanica,
b. dokazana EGFR-TK mutacija u stanicama tumora ili presadnica, c. odobrava se primjena terapije za dva mjeseca nakon koje slijedi provjera
rezultata lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivnog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
Oznaka indikacije: | stabilna bolest) do progresije bolesti, d. lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

NL116 2. Treca linija lijecenja raka plu¢a nemalih stanica (NSLC), lokalno uznapredovali ili metastatski stadij bolesti nakon provedene dvije linije
kemoterapijskog lijeenja. Kriteriji za primjenu: ECOG status 0-1, 2. nepostojanje presadnica u CNS-u. Odobrava se primjena dva ciklusa, nakon
kojih je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijecenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Nakon ukupno
provedenih 6 ciklusa lije¢enja klini¢ku i dijagnosticku obradu u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora potrebno je napraviti nakon svaka cetiri
ciklusa lijecenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin _ - Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene REDIENE AR lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Synthon Hispania pras. za otop. za
LO1XGO01 061 DS bortezomib P S.L., Synthon Vortemyel inj., bo¢. 1x3,5 5.398,55 5.398,55
s.r.o. mg/10 ml
Oznaka Indikacija:
indikaciie: Za bolesnike sa diseminiranim multiplim mijelomom.
NL126 J€: Odobrava se 4 ciklusa lijecenja te, u slu¢aju povoljnog ucinka, odobrava se primjena jo$ 4 ciklusa terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo

kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest).

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka rel()iDn:] gII],eDna Zo ::If\:r]‘ene Proizvodaé ﬁja::laéeno ime; ::Il(lll:'azshl‘ljaelka :Eﬁ:: et ‘p:laj:I'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Synthon otop. za inj.,
LO3AX13 072 glatirameracetat 20 mg 184,06 P Hispania S.L., Remurel Strc. napunj. 368,11 4.417,34 RS
Synthon BV 12x40 mg/ml
Indikacija:

Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lije¢enja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lijecniku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

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

NL303 c. EDSS <6
d. Odsutnost trudnoc¢e kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.
Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lijeenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.
Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. 22 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).
Smjernica:
Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeCenja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.
Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
Oznaka indikacije ,NL303".
smjernice: Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijecenja, u slucaju dokumentiranog
RLO4 pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje

od najvise 12 mjeseci.
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":] gill;e"a Z2) :'aifvi-'j‘ene Proizvodaé& ﬁ].aj:i:e"o ime ::ll(iit;rjgiﬁiaeika s:,jﬁ;: Jed. EE:;:,::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ibandronatna Synthon Hispania, tbl. film obl.
MO5BA06 172 [ 5 mg 2,91 (0] Synthon BV Ibat 30x50 mg 29,05 871,50 | RS
Oznaka indikacije: | Indikacija: Oznaka smjernice: Smijernica:
NM502 Po preporuci specijalista onkologa ili hematologa. RMO1 Po preporuci specijalista onkologa ili hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

Oznaka smjernice:
RS03

& Nezasticeno ime DDD i Cijenaza | Nagin . . Zasticeno ime | Oblik, jadina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodat lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Famar S.A., kapi za odi
S01EC04 762 brinzolamid L Balkanpharma-Razgrad | Bravis 1x5 ml 35,25 35,25 RS
AD
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

Oznaka smjernice:
RS03

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Iij:ka ! ' jed.n:j. oD prinlujene bt Iijekla ' Iijell(a jacina fpaidrany oblika pla]kiranj: R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
latanoprost + Rafarm Lapovis L€l 2 Gt [
SO01ED51 782 . P L P 1x2,5 ml (50 36,24 36,24 RS
timolol S.A. plus
mcg/ml + 5 mg/ml)
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).
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Sifra ATK Oznaka | [iesaSticencime s e || Proizvodat e || Pt [ i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. kapi za odi
SO1EE01 772 latanoprost L grgsfhem“' Lapovis 1x2,5 ml (50 38,40 38,40 | RS
B mcg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lije¢enja: Za slucajeve refrakterne na uobiéajenu 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
Oznaka smjernice: | otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

RSO3 2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao Sto je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecéenje vidnog polja i/ili ziv€éanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za administrativnim
ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Alvogen Pharma Trading Europe EOOD) (zaprimljen
dana 09.07.2021).

Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tiéeno ime ;leI:D":] gilj)eDna za ::ré'i‘r;e"e Proizvodad ﬁjaeél'(:i:'eno ime :i)jl;lli(I;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir:-::;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rafarm . kapi za odi, 1x2,5
SO01EE04 762 travoprost 23,65 L SA. Protravis ml (40 mcg/ml) 59,12 59,12 RS
Smjernica:

1. Druga linija lije¢enja: Za sluCajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
Oznaka mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
smiernice: otvorenqg_!(ut_a_ ivokt_.ula_rne_hinertenzije. ; ; y N . -

RSO3 . 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, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 36.29 kn, - cijena originalnog pakiranja: 36,29 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 22,83 kn, - doplata za originalno pakiranje: 22,83 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za administrativnim ispravkom — proizvodac (zaprimljen dana 12.07.2021).

sia e omaa | pemssveenome [ oo [ ciemare | Nt | pgogee | Zastenome | owkesmay | chenasea | chemmars | s

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

pras. i otap. za
. Lilly susp. za inj. s
NO5AHO03 061 RL olanzapin 10 mg 63,80 P raa. Zypadhera prod. osl. 1x210 1.339,76 1.339,76 RS
mg
Indikacija: Smijernica:

P Samo za poboljSanje terapijske suradljivosti u shizofenih Oznaka y O - " . . . .
Oznaka indikacije: ) . . . S Samo za poboljSanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika,
NN502 bolesnika, ngkon _p‘re‘thodne‘ tlgraplje s_ora!nlm olanzapinom, SIIETECEy nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci

po preporuci specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke RNO8 iiali ihid izdai ke liiecnik
[ specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
pras. i otap. za
NO5AHO3 061 RL olanzapin 10 mg 63,80 P Lilly S.A Zypadhera | SuSP-2ainj. s 1.339,76 | 1.339,76 | RS
! o prod. osl. 1x210 ! ! ' !
mg

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za administrativnim ispravkom — proizvoda¢ (zaprimljen dana 12.07.2021).
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omaka | Nemsiéenome | pobi | Cienaza | Nt | proisiosar | Zestienoime | obkcnal | cienajes. | ciemaots | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. i otap. za
. Lilly susp. za inj. s
NO5AHO03 062 RL olanzapin 10 mg 55,81 P TRt Zypadhera prod. osl. 1x300 1.674,28 1.674,28 RS
mg
Oznaka indikacije: Isr;?:qk:ga;omljéanje iareriEle s ves W diEeiEni Crmelka g?%fr;iaca:obol'éan‘e terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika
NN502 J€: bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, smjernice: s prepthodgle térapijepsjoralnim oI;nzapinom 5 ErEEEnG !
ﬁjoegr:;akpaorua specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke RNO8 specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lijeenika,
pras. i otap. za
. R susp. za inj. s
NO5AHO03 062 RL olanzapin 10 mg 55,81 P Lilly S.A. Zypadhera prod. osl. 1x300 1.674,28 1.674,28 RS
mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)

za administrativnim ispravkom —

roizvoda¢ (zaprimljen dana 12.07.2021).

N T G N R L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. i otap. za
. Lilly susp. za inj. s
NOS5AHO03 063 RL olanzapin 10 mg 52,15 P Pharma Zypadhera prod. osl. 1x405 2.112,04 2.112,04 RS
mg
Indikacija: L
Samo za poboljSanje terapijske suradljivosti u shizofenih Oznaka Sl T e 2
Oznaka indikacije: ) . X . o Samo za poboljSanje terapijske suradljivosti u shizofenih bolesnika,
bolesnika, nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, smjernice: . . N .
NN502 ® EIEErE GeetEles ek, & GRS 60 b [l RNO8 nakon prethodne terapije s oralnim olanzapinom, po preporuci
ﬁjegnik':; [Esy RS ! ] specijalista psihijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.
pras. i otap. za
NOSAHO3 063 RL olanzapin 10 mg 52,15 p Lilly S.A Zypadhera | SusP-Zzainj. s 2.112,04 2.112,04 | RS
! o prod. osl. 1x405 ' 4 : ’
mg

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za administrativnim ispravkom — proizvodac (zaprimljen dana 12.07.2021).

Sifra ATK Oznaka I’:jz‘k?“éem e ;‘Z'_)"Ej_ gil';e;a za ::ifl'j‘e"e Proizvodaé ﬁjf:i:e"" ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. sia":i'::r;':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Lilly pras. za otop. za inj.
NO5AHO03 065 DS olanzapin 10 mg 26,30 P Pharma Zyprexa boé. 1x10 mg 26,30 26,30
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NN503 Samo za akutno psihoti¢ne bolesnike.
NOSAHO3 065 DS olanzapin 10 mg 26,30 p Lilly S.A. | Zyprexa g;aés'lzxalgtfnpé za Inj. 26,30 26,30

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Organon Pharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Merck Sharp & Dohme B.V.)
(zaprimljen dana 14.07.2021).
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NG304

Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil")‘:)““ s ::if;'i‘e" - Proizvodag& ﬁ;‘:;':e“" (i Oblik, jagina i pakiranje lijeka 53&2‘: jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. 9. 10. 11. 12,
folitropin NV otop. za inj. 1x300
GO3GAO06 076 DS . 75i.j. 174,74 P O.rg.anon Puregon 1U/0,36 ml, ulozak i 6 698,94 698,94
igala
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Do Sest poku$aja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Organon Pharma d.o.0.) za

administrativnim ispravkom -

nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Merck Sharp & Dohme B.V.)

(zaprimljen dana 14.07.2021).

Sifra ATK Oznaka ::;ﬁ:g;:"o j"ez'.’"fj. gil")eD"a s ::‘if:"i‘e"e Proizvoda& Iz“'f;:e“ ime | ophlik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: jed. sg;’::r;'a'g R/RS

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

. . otop. za inj. u ulosku i 9
GO3GA06 077 ps | folitropin 7514, | 178,12 P X% Puregon | igala (1 ulozak, 900 2.137,40 2.137,40
beta Organon
1U/1,08 ml)
Oznaka Indikacija:
indikacije: = o . - . . o
NG304 Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Organon Pharma d.o.0.) za

administrativnim ispravkom - nositelj

odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Merck Sharp & Dohme B.V.)

(zaprimljen dana 14.07.2021).

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée"c' ime ;Z:ll.)mi b gil';en"a za ::ﬂ;‘ene Proizvodaé ﬁ;::':e“ ime | oblik, jagina i pakiranje lijeka E,Eﬁ;: jed. s';:l'::;’a'g R/RS

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

korifolitropin | 0,15 otop. za inf., stre.
GO03GA09 061 DS alfa n';g 4.804,92 P Organon | Elonva napunj. 1x100 mcg/0,5 3.203,28 3.203,28
ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG304 Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Organon Pharma d.o.o za
administrativnim ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Merck Sharp & Dohme B.V.)
(zaprimljen dana 14.07.2021).

Sifra ATK Oznaka I’i‘jee’ka:“ée“ ey ].Dez“’njj. gil';‘;“a el ::f""]‘e e Proizvoda& ﬁfeﬁ:':e““ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka :gﬁ{(‘: jed. szfl’::]’a'g R/RS

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

o . otop. za inj., Strc.
GO3GA09 062 DS RECniclitropi IRNg(ROFTS 3.516,53 P Organon | Elonva napunj. 1x150 mcg/0,5 | 3.516,53 3.516,53
alfa mg il
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG304 Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Organon Pharma d.o.0.) za

administrativnim ispravkom -

nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Merck Sharp & Dohme B.V.)

(zaprimljen dana 14.07.2021).

omnka | Noersiecenoime | ool | MR | e | Provosse el ety Stmaie | ohmaas | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Schering- . tbl. film obl.
RO6AX27 161 desloratadin 5 mg 2,38 (0] Plough Aerius 10x5 mg 2,38 23,77 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.23

Prijedlog nositelja odobrenja Organon N.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Organon Pharma d.o.o za
administrativnim ispravkom - nositelj odobrenja (prethodni nositelj odobrenja - Merck Sharp & Dohme B.V.)
(zaprimljen dana 14.07.2021).

Sifra ATK Ozaka | [ietestiéeno ime o || e Proizvodat o e 10 || SHE R/RS

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

RO6AX27 162 desloratadin 5mg 1,17 o Sl Aerius s, illm @l 1,17 3500 [ R
Plough 30x5 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.68 kn, - cijena originalnog pakiranja: 20,38 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,49 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,62 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlaStenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.09.2020).

NL442

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;3‘_)";_ :;j‘;‘)“gb ;‘:ﬂ;‘e“e Proizvodaé ﬁ]’:::e“ Ime ::I'('I':azz':‘l;"e'ka ggﬁ;‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

§. za konc. za

; Takeda [Pl 22 1
LO1XC12 061 DS DS P Italia Adcetris | Otop- za inf., 22.945,90 |  22.945,90
vedotin S.p.A boc. stakl. 1x50
.p.A. mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

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

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

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

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

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

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

NL442

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

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

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

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

6. Za lijeéenje odraslih bolesnika s prethodno nelijeéenim CD30+ Hodgkinovim limfomom u éetvrtom stadiju, u kombinaciji s
doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD). Odobrava se Sest ciklusa lije€enja uz obveznu procjenu uéinka nakon éetvrtog
ciklusa terapije. Lije€enje se prekida ako se pri procjeni u¢inka zabiljeZi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u sluéaju
nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
specijalista hematologa. Lijeéenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

7. Za lijeéenje odraslih bolesnika s prethodno nelijeéenim sistemskim anaplasti¢nim velikostaniénim limfomom u kombinaciji s
ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom (CHP). Odobrava se Sest do osam ciklusa lijeéenja uz obveznu procjenu uéinka
nakon &etvrtog ciklusa terapije. Lije¢enje se prekida ako se pri procjeni uéinka zabiljeZi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u
sluéaju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog specijalista hematologa. Lije€enje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.
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Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2020).

Oznaka indikacije:
NL452

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T:D":] ;:;i?)"DaD ::ﬁ:ri‘ene Proizvoda& ﬁ;eé;;éeno ime ::II(iil:yaE:iri;eika :Eﬁ:: jed. SE:;:'::;:Q. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Schering = konc. za otop. za
LO1XC18 062 KS pembrolizumab P Plough Labo Keytruda e, B0, Szl 22.683,16 22.683,16
NV 1x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Indikacija:

1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeée kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiénim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.
Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

2.1 Prva linija lijeéenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1 (napomena: mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

2.2. Prva linija lije¢enja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za
lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena
EGFR ili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 U I, liniji lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje
odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49%, a imaju ECOG status 0-I.

Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja pod tockom 2.1, 2.2 i 2.3 obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon provedenih 6
mjeseci lijeCenja klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc¢ je
isklju¢ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢kog bolni¢kog
centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima,
temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

3.1. 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 CPS >=10 potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-
1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a ocekivano prezivljenje najmanje
6 mjeseci,

3.2. Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano 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 iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksic¢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 u Klini¢kim bolnic¢kim
centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolnickim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klini¢ckog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijecenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.
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Oznaka Nezasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

NL452

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisti¢ki onkolog.
Lijecenje se moze zapoceti 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 bolnickog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

1.2. Za adjuvantno lijecenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je bolest zahvatila limfne ¢vorove i koji su
podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeéenja obvezna je
svaka 3 mjeseca. Lijeéenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnos$enja lije€enja, a najvi$e u trajanju od godinu dana.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogué je i u
drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je lijecenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak
lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

2.1 Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plué¢a nemalih stanica u odraslih ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1 (napomena: mutacije je potrebno iskljuditi samo u
neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

2.2. Prva linija lijeCenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za
lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena
EGFRili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 U L. liniji lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plué¢a nemalih stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje
odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49%, a imaju ECOG status 0-I.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja pod tockom 2.1, 2.2 i 2.3 obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon provedenih 6
mjeseci lijeCenja klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc je
iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolni¢kog
centra. 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,
temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

3.1. 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 CPS >=10 potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-
1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano preZivljenje najmanje
6 mjeseci,

3.2. 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 < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano 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
lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogor3anja 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
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim
centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.02.2021).

sia e omata | pemssveenoime | oot | clennz [ wetn | prggogee | gekteenoime | omstnal | chenases. | chnaoris | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e . . tbl. film obl.
LO4AA37 161 baricitinib 4 mg 407,37 (o] Lilly S.A. Olumiant 35x2 mg 203,69 7.129,03 | RS
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lijeka jed.mj.

Oznaka indikacije:
NL503

Indikacija:

Olumiant je indiciran za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro
odgovorili na jedan ili viSe antireumatskih lijekova koji modificiraju tijek bolesti ili koji ne podnose takve lijekove. Olumiant se moze primjenjivati u
monoterapiji ili u kombinaciji s metotreksatom.

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa

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

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

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

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

1.f. Olumiant 2 mg smije se primijenjivati iskljucivo kod bolesnika kod kojih je preporu¢ena dnevna doza maksimalno 2 mg, odnosno za bolesnike
u dobi od = 75 godina ili za bolesnike koji u anamnezi imaju kroniéne ili rekurentne infekcije ili u bolesnika koji su kandidati za postupno
smanjivanje doze nakon $to su dozom od 4 mg jedanput na dan postigli odrzanu kontrolu aktivnosti bolesti.

1.g. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 12 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog
odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL96

Smjernica:
Za lijeCenje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 503, po preporuci
specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka indikacije:
NL503

Indikacija:

Olumiant je indiciran za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro
odgovorili na jedan ili vie anti-reumatskih lijekova koji modificiraju tijek bolesti ili koji ne podnose takve lijekove. Olumiant se moze primjenjivati
u monoterapiji ili u kombinaciji s metotreksatom.

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

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

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

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

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

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

6. Olumiant 2 mg smije se primijenjivati isklju¢ivo kod bolesnika kod kojih je preporu¢ena dnevna doza maksimalno 2 mg, odnosno za bolesnike u
dobi od = 75 godina ili za bolesnike koji u anamnezi imaju kroni¢ne ili rekurentne infekcije ili u bolesnika koji su kandidati za postupno
smanjivanje doze nakon $to su dozom od 4 mg jedanput na dan postigli odrZzanu kontrolu aktivnosti bolesti.

7. g. Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 12 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog
odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13) u odraslih bolesnika u kojih nije postignut
zadovoljavajuéi terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljuéujuéi
ciklosporin, metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju
kontraindikacije za uvodenje gore navedenih imunosupresivnih lijekova. Lije€enje moze zapoceti i provoditi samo lijec¢nik specijalist
dermatovenereologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DLQI te probir na latentnu TBC i odredivanje
markera hepatitisa B i C. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 8 tjedana od pocetka lijeéenja,
odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lije¢enja mogué je ukoliko je nakon 8 tjedana postignuto najmanje 50
% pobolj$anje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleZnog lijeénika.
Procjena udinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izra¢unavanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD i DLQI
prema procjeni nadleznog lijeénika — odrzavanje postignutog uéinka lije€enja. Lijeéenje se prekida kod izostanka oéekivanog udinka
prema zadanim kriterijima: a) nakon 8 tjedana ukoliko nije postignuto najmanje 50 % poboljSanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i
poboljsanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje jedanput tijekom godine) nije
postignut oéekivan uédinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleznog lijeénika ili c) u sluéaju ozbiljnih nuspojava,
teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoce. Olumiant 2 mg smije se prim-jenjivati isklju¢ivo kod bolesnika
kod kojih je preporué¢ena dnevna doza maksimalno 2 mg, odnosno za bolesnike u dobi od = 75 godina ili za bolesnike koji u anamnezi
imaju kroniéne ili rekurentne infekcije ili u bolesnika koji su kandidati za postupno smanjivanje doze nakon $to su dozom od 4 mg
jedanput na dan postigli odrZzanu kontrolu aktivnosti bolesti. Pocetak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL96

Smjernica:

1. Za lijeenje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 503, po preporuci
specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lijeéenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 503, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.02.2021).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK 2znake lijeka jed.mj. DDD primjene Brolzyzias lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Omaka | Nemsiéenoime | pB0i | Cienaza | Nefie | pigvosss | muéenoime | obikadnel | chenajed | chenaors | ams
e . ) tbl. film obl.
LO4AA37 162 baricitinib 4 mg 205,62 (o} Lilly S.A. Olumiant 35x4 mg 205,62 7.196,58 | RS
Indikacija:

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

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa

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

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

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

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

1.f. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 12 tjedana od pocetka lijecenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog
odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
NL504

Smjernica:
Za lije¢enja umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 504, po preporuci
specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka smjernice:
RL97

Indikacija:

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

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa

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

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

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

4. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignuce DAS28 <=3,2, ako je zapocleto s DAS28 >=3,2 + 6 oteenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
5. Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluéaju apsolutnog
pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lijeCe po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lijeCenje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
Oznaka indikacije: infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog udinka.

NL504 6. f. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 12 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog
odgovora na lijeéenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeéenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 i/ili SCORAD >50 i DLQI>13 u odraslih bolesnika u kojih nije postignut
zadovoljavajuci terapijski odgovor nakon najmanje 12 tjedana primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka (ukljuéujudi
ciklosporin, metotreksat, azatioprin i mikofenolat mofetil) ili su na isti razvili nuspojave koje zahtijevaju prekid terapije ili imaju
kontraindikacije za uvodenje gore navedenih imunosupresivnih lijekova. Lijeéenje moze zapoceti i provoditi samo lijeénik
specijalist dermatovenereologije. Prije uvodenja lijeka potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DLQI te probir na latentnu TBC i
odredivanje markera hepatitisa B i C. Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 8 tjedana od poéetka
lijeéenja, odredivanjem vrijednosti EASI i/ili SCORAD te DLQI. Nastavak lijeéenja mogué¢ je ukoliko je nakon 8 tjedana postignuto
najmanje 50 % poboljsanje EASI i/ili SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda, prema procjeni nadleZznog
lijeénika. Procjena uéinka terapije se potom evaluira najmanje jedanput tijekom godine izra¢unavanjem vrijednosti EASI i/ili
SCORAD i DLQI prema procjeni nadleznog lijeénika — odrzavanje postignutog ucinka lije¢enja. Lijecenje se prekida kod izostanka
ocekivanog uéinka prema zadanim kriterijima: a) nakon 8 tjedana ukoliko nije postig-nuto najmanje 50 % pobolj$anje EASI i/ili
SCORAD vrijednosti i poboljSanje DLQI vrijednosti viSse od 4 boda ili b) ukoliko nakon svake naknadne evaluacije (najmanje
jedanput tijekom godine) nije postignut ocekivan uéinak odrzavanja terapijskog odgovora prema procjeni nadleZnog lije¢nika ili c)
u sluéaju ozbiljnih nuspojava, teske interkurentne infekcije (privremeni/trajni prekid), trudnoée. Pocetak lijeéenja odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:

1. Za lijeenja umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 504, po preporuci
specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lijeéenje teSkog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 504, po preporuci specijalista
dermatovener-ologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka smjernice:
RL97

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Sifra ATK Oznaka | [isResceno ime s, | 5op™ | Amjene | Proizvoda e ek oo 1o e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 071 KS atezolizumab p Eﬁ;:ﬁa aG | Tecentria T;fi'z%%éhg . 30.555,70 30.555,70
ml
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Oznaka indikacije:
NL529

Indikacija:

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

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeenje se moze zapoceti iskljudivo u Klinickim
bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnic¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klini¢ckog bolnickog 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 lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijecenje se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje, moguc je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢ckog bolnickog 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.

4. Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK ili ROS1 (napomena - mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

5. U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu kao I. linija lijeenja odraslih bolesnika s metastatskim neplanocelularnim rakom pluéa
nemalih stanica s negativnim nalazom EGFR, ALK i ROS1 promjena, te imaju ECOG status 0-1, a pokazuju izrazenost PD-L1 1-49%.

6. U kombinaciji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran je u I. liniji lijeCenja odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV)
neplanocelularnim rakom plu¢a nemalih stanica s jetrenim presadnicama u trenutku postavljanja dijagnoze, a s negativnim nalazom EGFR , ALK i
ROS1 promjena, te imaju ECOG status 0-1.

Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja pod tockama 4., 5. i 6. obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klinicka i
dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvijet da
je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
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Indikacija:
1. Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijecenje cisplatinom (Sto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i Ciji 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 oCekivano preZivljenje najmanje 6 mjeseci.
Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lijeCenja moguce je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju
bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moze
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim
bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, mogu¢ je i u drugim bolnic¢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 Cega 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 aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je
svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti 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
o .. _ ... | organa. LijeCenje se moZe zapoceti iskljucivo u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog tumorskog
znaka indikacije: PO L A v A . N h
NL529 o_t_:lgvovqra na provedenp I|Je<_:enJe, ‘moguc jeiu drugim t_)o_lnl_ckl_m zdravs_tvemm ustangv_qma uz uv_Jvet da je nakon_ ko_ntl_—(_)lrje o_brade,‘a radi nast_avka
lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog 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.
4. Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK ili ROS1 (napomena - mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.
5. U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu kao I. linija lije¢enja odraslih bolesnika s metastatskim neplanocelularnim rakom plucéa
nemalih stanica s negativnim nalazom EGFR, ALK i ROS1 promjena, te imaju ECOG status 0-1, a pokazuju izrazenost PD-L1 1-49%.
6. U kombinaciji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran je u I. liniji lijeCenja odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV)
neplanocelularnim rakom plu¢a nemalih stanica s jetrenim presadnicama u trenutku postavljanja dijagnoze, a s negativnim nalazom EGFR , ALK i
ROS1 promjena, te imaju ECOG status 0-1.
Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja pod tockama 4., 5. i 6. obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klinicka i
dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i
lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, 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, temeljem ¢ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
7. U kombinaciji s bevacizumabom za prvu liniju sustavnog lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim, neresektabilnim
ili metastatskim hepatocelularnim karcinomom, a koji zadovoljavaju sljedece kriterije: a) bolesnici sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim HCC-om ¢ija bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijeéenja ili je doslo do progresije bolesti nakon
primjene neke od tih metoda lije¢enja, b) ECOG funkcionalni status 0 - 1, c) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh klasifikaciji.
Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je nakon 3 (tri) mjeseca od pocetka lijecenja te potom
svaka 3 (tri) mjeseca tijekom trajanja lije€enja. Nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi se prema RECIST1.1,
mRECIST ili iRECIST kriterijima. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radiolo$ke progresije bolesti lije¢enje se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja
ECOG statusa. Prekid lije¢enja kombinacijom atezolizumaba s bevacizumabom indicirano je u slu¢aju gubitka klini¢ke koristi
(neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internisti¢kog
onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta. Lije€enje atezolizumabom ili bevacizumabom se moze prekinuti (npr. zbog Stetnih
dogadaja) i nastaviti lije¢enje samo jednim lijekom do gubitka klini¢ke koristi ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s
lijekom koji se nastavio primjenjivati. Lije¢enje se moze zapoceti iskljuéivo u Kliniékim bolniékim centrima. Lijeéenje odobrava
bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijaliste onkologa i radioterapije.

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.03.2021).

Sifra ATK Oznaka | [ietaSticencime i, | 5op™ ™ | pamiene | Prozvedaz el || cong 1o ot R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. otop. za
LO1XC32 072 KS atezolizumab p ﬁﬁg'r’r‘;a aG | Tecentria i1";54%°§;g e 21.388,99 21.388,99
ml
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Oznaka Nezasticeno ime DDD i gilj)t;na za Nacin Proizvodag Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

lijeka jed.mj. primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

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

2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti
lijeéenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogude je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogor$anja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnog
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 bolnickog centra gdje je lijeenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijecenje.

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 lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) 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. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja,
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.

4. Prva linija lijecenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK ili ROS1 (napomena - mutacije je potrebno iskljuditi samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lijeéenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa iz Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, mogué 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, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u
kojoj se nastavlja lijecenje.
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Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

1. Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju
pogodnima za lijecenje cisplatinom (Sto podrazumijeva- WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrdene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa
0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a 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 oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogude je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doSlo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedede kriterije- 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, 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 bolnickog 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 plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu- a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne ocekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lijecenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijede¢e 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. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje, mogué 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 lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

4. Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plué¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK ili ROS1 (napomena - mutacije je potrebno iskljuciti samo u
neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), do progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa iz Klinickog bolnickog centra. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, mogué 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, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u
kojoj se nastavlja lijecenje.

5. U kombinaciji s nab-paklitakselom za lije¢enje 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. Klinic¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lijeéenja primjenom RECIST i/ili irRECIST kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljuéivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), a sve do klini¢ke
(simptomatske) progresije bolesti ili do radiografske progresije bolest, a prema RECIST i/ili irRECIST kriterijima ili do pojave
neprihvatljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske progresije bolesti lijeéenje se do
slijedece 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, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili
specijalista radioterapije i onkologije iz sredstava.

Tocéka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.05.2021).

Oznaka indikacije:
NL439

e R S TR S = S [P aneenoime | ontsetinal | clemnied: | chenaors | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
feilbe thl. film obl
L02BB04 162 DS enzalutamid 0,16 g 828,48 (e] Pharma Xtandi . . 207,12 23.197,44
Europe B.V. M2 g
Indikacija:

1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jo$ nije klini¢ki indicirana. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega
se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Odobravaju se 3 ciklusa
lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lijecenje se provodi do progresije
bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija
(vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Indikacija:

1. Za lije€enje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jo$ nije klini¢ki indicirana. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega
se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeenja. Lijeenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
Oznaka indikacije: | nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Odobravaju se 3 ciklusa
NL439 lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije
bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija
(vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeéenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij
definicije visokog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostruc¢enja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci), ECOG statusa 0-1.
Potrebna je klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucdinka terapije i podnosljivost lijeéenja. Lijeéenje se
provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje
jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radiolo$ka progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E.d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.06.2021).

omaa | ferftcenome | ool | Ghmer | Mo | omoane | femeome | ombiinete | St | sha | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
1.79 Janssen otop. za inj.,
LO4AC16 062 guselkumab . 274,08 P Biologics Tremfya brizg. napunj. 15.311,92 15.311,92 | RS
mg
B.V. 1x100 mg/ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinacno navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnic¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijecenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolnicko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.
U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijecenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
o ... | Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja

znaka indikacije: P 3 o . . . . . . iy 5
NL483 (bolnicko pov_]_erenst\{o za I|J_el_<ovg ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna, a u
nastavku se lijek moZze propisivati na recept Zavoda).
Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih dijelova
koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lije¢enje zapocinje
primjenom doza lijeka Tremfya od 100 mg supkutanom injekcijom u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se primjenjuje doza odrzavanja svakih 8 tjedana.
Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje
50% poboljsanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Smijernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL483). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog

Oznaka smjernice: | proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljuivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog

RL102 povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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Oznaka indikacije:
NL483

Indikacija:

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

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slu¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije€enje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢ckog proracuna, a u
nastavku se lijek moZze propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr- lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuc¢ujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Lijecenje zapocinje
primjenom doza lijeka Tremfya od 100 mg supkutanom injekcijom u 0. i 4. tjednu, nakon ¢ega se primjenjuje doza odrzavanja svakih 8 tjedana.
Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje
50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75%
poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje aktivnog psorijati¢énog artritisa 2.a. Nakon izostanka udinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna
antireumatika primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka udinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka,
lijek metotreksat (20 mg/tjedan) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od
njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna
s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. 2.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja
respektira aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijatiéni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni
radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). 2.e. Nakon najmanje 12
tjedana primjene ocekivani ucinak je 50% poboljsanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema procjeni
subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka oéekivanog udinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.
2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZne bolesti. 2.i. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po
preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i
dokumentiranim ishodom kao sto je navedeno u tocki 2.e.

Oznaka smjernice:
RL102

Smjernica:

Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL483). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proraduna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U sluc¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.06.2021).

omaka | Nesbiéenome | pooi | cienaze | Neth | proivosse pesieenoime. | obilcjetinal | Cemaed. | chenaoria | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Reilike thl. film obl
LO2BB04 162 DS enzalutamid 0,16 g 828,48 [¢] Pharma Xtandi 11.2x40 - : 207,12 23.197,44
Europe B.V. 9
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL439

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jos nije klini¢ki indicirana. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega
se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Odobravaju se 3 ciklusa
lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijecenja. Lijecenje se provodi do progresije
bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija
(vrijednost PSA i/ili radiolosSka progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
NL439

Indikacija:

1. Za lije¢enje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jos nije klini¢ki indicirana. Odobravaju se 3 ciklusa lijeenja, nakon ¢ega
se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Odobravaju se 3 ciklusa
lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lijeenja. LijeCenje se provodi do progresije
bolesti. Progresijom se smatra znac¢ajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija
(vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. Za lijeéenje odraslih muskaraca s hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate u kombinaciji s terapijom deprivacije
androgena. Odobravaju se 3 ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje u¢inak terapije i
podnosljivost lijeéenja. Lijeéenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znaéajno pogorsanje bolesti temeljeno na
procjeni klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Allergan Pharm. Ireland (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).

omaka | Nezsteenoime | ool | clene | Nt | proivosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L
S01BAO1 071 DS deksametazon P Pharmaceuticals Ozurdex . 6.902,87 6.902,87
aplikatoru 1x700
Ireland
mcg
Indikacija:
Ormele fslieates Za lijecenje dijabeti¢ckog makularnog edema potvrdenog fluoresceinskom angiografijom u odraslih bolesnika. Za bolesnike sa centralnom debljinom
NS102 1€ 1 mreZnice (CDM) >=350 mikrona koji nakon 3 uzastopne mjesecne injekcije anti-VEGF terapije nemaju poboljSanje vidne ostrine za >=5 slova i

nemaju smanjenje eksudacije i CDM (centralne debljine mreznice) za >=10% ili za bolesnike u kojih je kontraindicirana terapija anti-VEGF. Lijek
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.

Indikacija:
OZURDEX je indiciran u lijeéenju odraslih bolesnika s:
Oznaka indikacije: . o§teée_njer_n y_ida zbog dijabeti¢kog makularn_og_edema (_DME) kt_)j_i ir_naju |_>seud9fakiju ili z_a koje St_e smatra d_a_ nisu postigli
NS102 " | zadovoljavajuci odgovor nakon 3 uzastopne primjene anti- VEGF ili nisu prikladni za nekortikosteroidnu terapiju .

o makularnim edemom nakon okluzije grane mreznic¢ne vene (engl. Branch Retinal Vein Occlusion, BRVO) ili okluzije sredisnje
mrezni¢ne vene (engl. Central Retinal Vein Occlusion, CRVO)
Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2021).

Oblik, jaéina i
Sitra AT omaia | Mezmiteene | o | Do | bamene | Proevosae icenoime. | poarame | Sliraied: | cmais | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Meditrial Internationals Ltd, VirerElsi caps.
LO1CA04 161 DS vinorelbin (o] Pharmadox Healthcare Limited, AvasEn meka 118,00 472,00
S.C Labormed - Pharma SA 9 4x20 mg
Meditrial Internationals Ltd, Vinorelbin caps.
LO1CAO04 161 vinorelbin (0] Pharmadox Healthcare Limited, Alvogen meka 118,00 472,00 | RS
S.C Labormed - Pharma SA 9 4x20 mg

Tocka 6.12

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

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2021).
Sima AT omaka | NSO | Diws | SSown | pemene | Proevodat icenaime | puiie | Sieraied | chmmais | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Meditrial Internationals Ltd, Vinorelbin caps.
LO1CA04 162 DS vinorelbin (o] Pharmadox Healthcare Limited, NvasrEn meka 354,00 1.416,00
S.C Labormed - Pharma SA 9 4x80 mg
Meditrial Internationals Ltd, Vinorelbin caps.
LO1CAO04 162 vinorelbin o Pharmadox Healthcare Limited, Alvogen meka 354,00 1.416,00 | RS
S.C Labormed - Pharma SA 9 4x80 mg
VIl Brisanje lijekova
%
Tocka 7.1
Brisanje lijeka pod nezasti¢enim imenom.
Sifra ATK Gl Ir:jt:zka:tiéeno ime ;I:D":] gilj)t;na za :raif'i'j‘ene Proizvoda ﬁiaeéltiaéeno ime %I;Ili:;, ja&ina i pakiranje ::E‘ﬁ:: jed. :iaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Jo6BB16 051 DS palivizumab P 0,00
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Tocka 7.2

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka izz?n:i- gil")eD“a s :r"‘if;'i‘e" - Proizvodag& Izn::‘:f;'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
metoksi otop. za inj., $trc.
BO3XA03 068 DSPO | polietilenglikol-epoetin | 4 mcg 45,56 | P Roche Mircera napunj. 1x250 2.847,28 2.847,28
beta mcg/0,3ml
b4
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn Il:jt:zka:liéeno ime ;I‘)’D":J girj;;\a za ::f'i‘?ene Proizvodat ﬁ;:;:’:eno ime ICI)]I;I:(I;, jaéina i pakiranje 5::‘;.:: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Remedica . tbl. film obl.
HO5BX01 183 | DS sinakalcet 60 mg 50,48 Lt Cinet 2890 Mg 75,71 2.119,98
«
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oTnara Il:jeelka:tiéeno ime ].;I:‘D":] sge;a za :::':'i‘r;e"e Proizvodag :]aj::’:eno ime I(])jl;lll(l;, jadina i pakiranje :Eﬁ;: jed. giaj:;:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AO2BA02 111 ranitidin 03g 1,86 | O IGLd.d. | Ranix :'g' film obl. 20x150 0,93 18,60 | R
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iliijeelka:tiéeno ime ].;IZD":J gilj)eDna za :::':'i‘ri!e"e Proizvodaé ﬁiaj:iaéeno ime I(?]l;lll(l;, jadina i pakiranje SEEEZ jed. giaj:ir:'::j;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AO2BA02 113 ranitidin 0,3g 1,86 | O IGLd.d. | Ranix tr:'g' film obl. 30x150 0,93 27,90 | R
W
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj)tla)na za :raif\:?ene Proizvodag ﬁiaeéltiaéeno ime IOI]I;I;(I;, jaéina i pakiranje g:,ilei:;:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
AO2BA02 114 ranitidin 03g 1,66 | 0 IGLd.d. | Ranix :rt\"g' film obl. 30x300 1,66 49,90 | R
«
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Il:jeezkajtiéeno ime ]';3Dmlj gi'j;';a za :::E'i‘?ene Proizvoda ﬁjaeé;i:eno ime ﬁjl;lli:;, jacina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01FA10 105 azitromicin 03g 6,05 | 0 Pliva Hrvatska | ¢\ o neq | tDl- za oral. susp. 20,16 20,16 | R
d.o.o. 1x1000 mg

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giii,ep""’ zs ::ifri"i‘e"e Proizvoda& ﬁ;:;::e"" e Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
RO3BAO1 703 beklometazon | 1,5 m 4,80 mitska Quar inhalat stial. 1x10 ml, 0,16 32,00 | R
! 9 ! d.0.0 Autohaler 200 doza (50 mcg/doza) ! !
v
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oenakn :l!jt:zkaailiéeno ime ;:I:D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Proizvodag ﬁ;eigéeno ime ﬁjl;lli:;, jaéina i pakiranje g::jﬁlr(‘aa jed. ;:E;ir::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAHO3 138 olanzapin 10 mg 4,04 | 0 PHARMATHEN Ziaxel tbl. rasp. za usta 2,02 56,55 | RS
S.A. 28x5 mg
v
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
T . Iriljeezkaaétiéeno ime jl;l‘)’l-) ":J gilj;epna za ::'é'i‘?e"e e ﬁ]aes:aoeno ime :I)::lu:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PHARMATHEN . tbl. rasp. za usta
NO5AHO3 139 olanzapin 10 mg 3,9 | O S Ziaxel 2810 mo 3,90 109,20 | RS
w
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
- B T O I N — e R E
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
PHARMATHEN . tbl. za zvak.
RO3DCO3 137 montelukast 10 mg 3,43 |0 S.A. Monalti 28x5 mg 1,71 48,00 | R
v
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
- B il - O =Sl T [P—
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO3DCO3 138 montelukast 10 mg 1,78 | o PHARMATHEN Monalti tbl. film obl. 1,78 49,94 | R
S.A. 28x10 mg

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;)e':?":j_ g'l"e;a za ::if"l'j‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::ll('it'a:fj“;":‘i;e'ka i%l?:: :::Ia]l?i':-:noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
G.L. . tbl. sublingv.
NO7BC51 191 buprenorfin+nalokson | 8 mg 10,73 | sL Pharma Buprenorfin/Nalokson | 0> 2,68 18,77 | RS
Mylan
GmbH mg+0,5mg)
W
Tocka 7.14
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK o nake Il:;:(a:liéeno ime ;)EIZD":] gilj)eDna za :raifr?j‘ene Proizvodag ﬁia::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje §Eﬁ:: jed. sE:;::j;ig. R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12.
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Sifra ATK o ek Ili!jzzka:ﬁéeno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :raifr?i‘ene Proizvodag ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jagina i pakiranje gEﬁ:: jed. siajsir:’::iraig. R/RS
CO9AAO3 117 lizinopril 10 mg 0,40 | O Za(;ma' ';Zr‘”mc’aplr" tbl. 30x5 mg 0,20 6,00 | R
v
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
B - Ilidjeezkaaétiéeno ime j-;n:? ":] Ic,ilj)e:)na za :raif:]"ene m— ﬁ]aes:::eno ime Iz]:]:l;(l; jaéina i pakiranje gzﬁ:: jed. sg;ﬂ::):g s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO3 118 lizinopril 10 mg 034 | 0 Zadrma' ,EZ:”m"a‘;r" tbl. 30x10 mg 0,34 10,05 | R
w
Tocka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
T . Ilidjeezkaaétiéeno ime ;:31-: ":J gi[j;:;\a za ::'é'i‘?ene e ﬁ]aesltlaceno ime I(I)]I;I;(I; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. s.;::::]ra.g s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AA03 119 lizinopril 10 mg 032 |0 Sa‘;ma' tzri”m"aplr" tbl. 30x20 mg 0,63 19,00 | R
w
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oAk Irli]eezka:tléenn ime ;I:‘Dmlj sgti;\a za ::If\:r]‘ene Proizvodag ﬁjaeéltlaéeno ime ﬁjl;l:(l: jaéina i pakiranje :Eﬁ:: jed. slaj:Ir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO3 165 lizinopril 10 mg 035 | 0 Zagma' 'I;Zr‘”m"aplr“ tbl. 60x10 mg 0,35 21,00 | R
v
Tocka 7.18
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK E—— Ililjeezka:tiéeno ime jl;l:l.) ":J silj)eDna za ::ré‘:?ene Prolzvodad ﬁ]aesl:l:eno ime ﬁ]l:ll:(: ja&ina i pakiranje gg::: jed. 53532 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO3 166 lizinopril 10 mg 0,30 | o Zadrma' tzri:faplr" tbl. 60x20 mg 0,59 35,40 | R
w
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘k?“éem e ;’e':'_’":j_ gili)?)na za ::ifl'j‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka %‘;‘:(';’ jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. ﬁ?:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Farmal Ibuprofen tbl. film obl.
MO1AEO1 115 ibuprofen 1,29 2,29 | 0 dd Farmal 30x200 mg 0,38 11,45 | R
v
Tocka 7.20
Zahtjev nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jizka:tiéeno e ].;I:Dmlj (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ﬁ]:ll'(:' jatina i pakiranje g:,iﬁ:: 1=de giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Farmal Tramadol Farmal tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 118 tramadol 0349 3220 ad rotara 30150 ma 1,61 48,30 | R
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Tocka 7.21

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

Sifra ATK Omaka | Newstiéenoime | DDDi | Cijenaza | Natin | proyaga | zasticeno ime ljeka S ST IR cicnzlic il [cicnslora R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Farmal Tramadol Farmal tbl. s prod. oslob.
NO2AX02 119 tramadol 03¢ 3,65 | 0 ad retard 30x200 mg 2,43 72,98 | R
b4
Tocka 7.22
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e j';':'.’"fj. gili;:’na zs ::‘if:"i‘e"e Proizvodag& Zaticeno ime lijeka ::l'(ii':;me'";‘eika ggﬁl'(‘: Jed. sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. mibe Ibuprofen/Ibuprofen tbl. retard
MO1AEO1 117 ibuprofen 1,2g 0,80 | O GmbH Mibe 30x800 mg 0,53 16,00 | R
b4
Tocka 7.23
Brisanje lijekova kojih nema u prometu na trzistu RH.
Ci; Ci;
Sifra ATK Oznaka I’:::’é:'ﬁ:"" ;‘z‘_’":j_ g'g‘;"a z8 ::f""’.‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka f:]';'l'(';‘ stinallpakianis JoegileI:: :;jigi.“r:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1ABO04 074 | DSPO | dalteparin IZJS T 7,76 | P Pfizer Fragmin f‘;“/pl'lng’lxlo'ooo 31,03 | 310,25
Glaxo Operations UK .
BO1AC16 061 | DS | eptifibatid P Ltd., GlaxoSmithKline | Integrilin ;Ocjrrfl’;lo m (2 136,58 | 136,58
Manufacturing S.P.A. 9
LO1CA02 062 DS vinkristin P Pfizer Vincristine amp. 5x1 mg 39,80 198,99
imipenem Imipenem/Cilastatin pras. zav otop. za
JO1DH51 071 DS - - 29 124,00 | P Hospira UK X inf., boC. 5x(500 31,00 155,00
+ cilastatin Hospira
mg+500 mg)
. tbl. film obl.
MO1AEO1 115 ibuprofen 1,29 2,29 | O Farmal d.d. Ibuprofen Farmal 30x200 mg 0,38 11,45 | R
Cipla (EU) Limited,
RO3BAOS 761 flutikazon | 9@ 1,88 | 0 S&D Pharma CZ, Arquist aerosol 120x125 039 | 47,04 | R
mg mcg
spol. s r.o
Cipla (EU) Limited,
RO3BAOS 762 flutikazon | %8 1,88 | 0 S&D Pharma CZ, Arquist aerosol 120x250 078 | 94,08 |R
mg mcg
spol. s r.o
W
Tocka 7.24
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime ;IZD":] gilj;tra za ::ﬁ’j‘ene Proizvodat ﬁjaj:iaéeno ime Ioul:llxl;l jaéina i pakiranje gEI?:(‘: jed. Saj:ir:'::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
- Sandoz-
G02CBO1 121 bromokriptin 5 mg 1,61 | O Lek Bromergon tbl. 30x2,5 mg 0,80 24,10 | R
v
Tocka 7.25
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Gl Il:jeezkajtiéeno ime ;I;Dml] gilj;enna za :::E'i‘?ene Proizvodag ﬁjaeé;i:eno ime ﬁjl;lli:;, jacina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO3DA04 121 teofilin 0,44 1,03 | o E:l'(‘doz' Teolin tbl. 40x125 mg 0,32 12,92 | R
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Tocka 7.26

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.

o . Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;‘)il.) m.] gilj;eDna za ::'é'i‘?ene U ﬁ]aeéltlaoeno ime :I)::;:; jagina i pakiranje S:ﬁ;: jed. g::::::]:g e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
RO3DA04 122 teofilin 0,49 1,00 | O E:Edoz' Teolin retard | tbl. 40x300 mg 0,75 30,00 | R
w
Tocka 7.27

Zahtjev nositelja odobrenja MSD VACCINS (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.0.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka j';':'.’":j. sill;‘:)“a = ::if;'i‘e" - Proizvoda& ﬁ;::f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ;: Jed: sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

cjepivo protiv Merck Shar susp. za inj., Strc.

J07BCO1 081 DS hepatitisa B P HBVAXPRO napunj. 10x5 mcg/0,5 43,20 432,00

& Dohme
(rDNA) ml
v
Tocka 7.28

Zahtjev nositelja odobrenja MSD VACCINS (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’"fj_ gili)e;a = ;‘raif:l;‘e“e Proizvodaé :)a:::e“ Ime I‘I’;'l'('; jatina i pakiranje ggﬁ{(‘: jed. ﬁ:;"r::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- ) susp. za inj., Strc.
cjepivo protiv Merck Sharp -
J07BCO1 082 DS hepatitisa B (rDNA) P & Dohme HBVAXPRO nmacpgljrr‘gl 1x10 70,98 70,98

Tocka 7.29
Brisanje lijekova pod nezasti¢enim imenom koji imaju registrirano zasticeno ime u RH.
VIl Razno

Tocka 8.1

Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljenu obavijest s popisom namirnica za enteralnu primjenu,
dijetetskih preparata i namirnica bez glutena i prijedlogom referentne cijene za svako pakiranje unutar referentnih
skupina i podskupina.

Tocka 8.2
Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljenu obavijest s popisom lijekova i prijedlogom referentne cijene
za svako pakiranje lijeka unutar referentnih skupina i podskupina.

Tocka 8.3

Molba Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku, metabolicke bolesti djece i novorodenacki
probir za dopunom indikacije i smjernice pri propisivanju pripravaka za niskoproteinsku prehranu.

Tocka 8.4
Prijedlog nositelja odobrenja za stavljanje indikacije teSka brzo napredujuca relapsno-remitentna multipla skleroza
(RRMS) lijeka okrelizumab (NL484) na Popis PSL-a.

Tocka 8.5
Prijedlog vezan za izmjenu smjernice RL23 (bikalutamid).

Tocka 8.6
Obavijest o poremecaju u opskrbi lijeka pamidronat.
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Tocka 8.7
Stavljanje lijeka haloperidol kapi na listu lijekova pod nezasticenim imenom.

Tocka 8.8
Misljenje HD za hematologiju HLZ-a, Hrvatskog drustva za hemostazu i trombozu HLZ-a i Hrvatske kooperativne

grupe za hematoloske bolesti KroHem o izmjeni kriterija za lijeCenje imunosne trombocitopenije lijekovima Revolade

i Nplate.

Tocka 8.9
Prijedlog nositelja odobrenja vezan za indikaciju NL528 uz lijek entrektinib (Rozlytrek).

IX Povlacenje prijedloga/zahtjeva

Tocka 9.1
Obavijest nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited o povlacenju zahtjeva.
oamia | Nesucenoime | BOOL | cenaza | Nath | proisvodat fracemzlimel|Fohiie b AN et it Retme iy R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Glaxo Operations . caps. tvrda
LO1XX54 KL niraparib UK Limited Zejula 56x100 mg 679,43 38.048,27
Obrazlozenje: Prethodno razmatrano na 2020-09. i 2021-04 sjednici.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:
* KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).

(*)  KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lije¢enja 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 sSe mogu posebice
obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

@ RL izdaje se isklju¢ivo na ruke lije¢nika

XX  izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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