Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 21.11.2022 do 25.11.2022 godine

Datum
zaprimljenog
prijedloga

Oznaka

IPC 21.11.2022
ISM 21.11.2022
ISC 21.11.2022
NOV 21.11.2022
NOV 21.11.2022
ISM 21.11.2022
ISM 21.11.2022

ISM 21.11.2022

NIl 21.11.2022
BRI 21.11.2022

NII 22.11.2022

NII 22.11.2022

Legenda:

Klasa

UP/I-530-02/22-01/182

UP/1-530-02/22-01/338

530-02/22-01/01

UP/1-530-02/22-01/355

UP/1-530-02/22-01/355

UP/1-530-02/22-01/356

UP/I-530-02/22-01/357

UP/1-530-02/22-01/358

UP/1-530-02/22-01/359

UP/1-530-02/22-01/360

UP/1-530-02/22-01/362

UP/I-530-02/22-01/362

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generickog lijeka

NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCT = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Prijedlog upucen od

Remedia d.o.o.

Amgen d.o.o.

Roche d.o.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Remedia d.o.o.

Remedia d.o.o.

Roche d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

STADA Arzneimittel
AG

STADA d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina
Enstilar pjena za kozu 60 g (50 mcg/g+0,5

mg/g)

Kyprolis pras. za otop. za inf., boc. stakl.
1x60 mg/30 ml (2 mg/ml)

Tecentriq konc. otop. za inf., bo¢. 1x840
mg/14 ml

Aspaveli otop. za inf., bo¢. stakl. 1x1080
mg/20 ml (54 mg/ml)

Aspaveli otop. za inf., bo¢. stakl. 8x1080
mg/20 ml (54 mg/ml)

Protopic 0,03% mast, 1x30 g

Linola Derm krema, 1x50 g (8,15 mg/g)

Tecentriq konc. otop. za inf., bo¢. 1x1200
mg/20 ml

Zofran tbl. film obl. 10x8 mg

Ondantor tbl. film obl. 10x8 mg

Duloksetin STADA caps. zel. otp. tvrda
28x45 mg

Duloksetin STADA caps. Zel. otp. tvrda
28x90 mg

Nezasticeno ime

kalcipotriol + betametazon

karfilzomib

atezolizumab

pegcetakoplan

pegcetakoplan

takrolimus hidrat

nezasi¢ene masne kiseline

(C18:2)

atezolizumab

ondansetron
ondansetron

duloksetin

duloksetin

Opisno

dopuna prijedlogu za povecanje cijene
lijeka za Zavod na DLL

zahtjev u za stavljanje nove indikacije
lijeku na OLL (+Darzalex)

prijedlog za izmjenu cijene lijeka
(snizenje) na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
Popis PSL

zahtjev za izmjenu Kriterija za primjenu
lijeka na OLL

zahtjev za izmjenu Kriterija za primjenu
lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku
na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na
OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na
OLL



