HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 11.04.2018. godine

POZIV

Pozivate se na 2018-05 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 23.04.2018. godine u 13:00 sati u prostorijama Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana I, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 04.01.2018).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . = Zasti¢eno ime S P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gadoteri¢na Sanochemia otop. za inj., bot.
VO8CA02 DS S P - Dotagraf 1x10 ml (0,5 101,74 101,74
kiselina Pharmazeutika AG
mmol/ml)

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

Tocka 1.2

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 04.01.2018).

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Zastiéeno ime Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka Jedimi. DDD primjene Proizvodaé lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
gadoteri¢na Sanochemia otop. za inj., bo¢.1x15
VO8CAO2 DS kiselina P Pharmazeutika AG Dotagraf ml (0,5 mmol/ml) 157,34 157,34

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

Tocka 1.3

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 04.01.2018).

. Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin N ” Zasti¢eno ime S PR Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | e ! SED e Proizvodaé lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka T e ETEara R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gadoteri¢na Sanochemia otop. za inj., bot.
VO8CA02 DS R P X Dotagraf 1x20 ml (0,5 196,53 196,53
kiselina Pharmazeutika AG
mmol/ml)

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




Tocka 1.4

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlasStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za stavljanje

istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).
Sifra ATK e Ir:jt:zka:tiéeno ime ]DEZDH':] ([:Ji[j;gwa za :raifui;‘ene Proizvodag ﬁja::iaéeno ime :I)]I;I:(I;, jadina i pakiranje ;:Ljﬁ:’(\: jed. ggz{:’;gg, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
inzulin McDermott otop. za inj.,
A10AEO4 largin 40 i.j. 7,11 P Laboratories t/a Mylan Semglee brizg. napunj. 5x3 53,35 266,75 R
glarg Dublin Biologics ml (100 U/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RAO8

Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog inzulina +3 injekcije kratkodjelujuéeg inzulina uz glavne obroke),
koji tijekom posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju posti¢i zadovoljavajuc¢u glukoregulaciju (HbAlc <6,5%), koji
imaju vise od jedne hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze postici dobra regulacija glikemije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlasStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).

. Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin . " Zastieno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Sziaka ime lijeka jed.mj. DDD primjene Broizvodad lijeka lijeka oblika pakiranja BZBS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

inzulin McDermott Laboratories otop. za inj., brizg.

A10AEO04 . 40 i.j. 7,11 P t/a Mylan Dublin Semglee napunj. 5x3 ml (100 53,35 266,75 R
glargin . -

Biologics u/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pa20

U kombinaciji s oralnim hipoglikemizantnim lijekovima za skupinu bolesnika sa Se¢ernom bolesti tipa 2, koji nakon 6 mjeseci kombinirane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemizantnih lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti HbAlc < 7 %.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 39.47 kn, - cijena originalnog pakiranja: 197,37 kn. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 13,88 kn, - doplata za originalno pakiranje: 69,38 kn.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Prijedlog nositelja odobrenja Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alvogen
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).

. Nezastiéeno ime DDD i Cijena za Naéin N ” Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK SZpsie lijeka jed.mj. DDD primjene Eroizvodac lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja AR
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genepharm S.A. .
. ’ Everolimus tbl. 30x5

LO1XE10 DS everolimus (e} Pharmadox Alvogen m 433,24 12.997,09

Healthcare Limited g 9
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL420

1. Za lije¢enje bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica u 2. liniji lije¢enja u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon lijecenja
lijekovima koji ciljano djeluju protiv ¢imbenika rasta vaskularnog endotela (VEGF-ciljana terapija). Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-2; 2. Nepostojanje
CNS presadnica; 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena terapije za 3
mjeseca nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogué¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje neresektabilnih ili metastatskih, dobro ili umjereno diferenciranih neuroendokrinih tumora s primarnim sijelom u gusteradi, u odraslih
bolesnika s progresivnom boles¢u. Odobrava se 3 mjeseca lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnostic¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i
podnosljivost lijecenja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti po RECIST kriterijima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Prijedlog nositelja odobrenja Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd. (zastupan po ovladtenom predstavniku Alvogen
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).

Sifra ATK

Zasti¢eno ime
lijeka

Naéin
primjene

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i Cijena za
jed.mj. DDD

Oblik, jagina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Oznaka Proizvoda& Cijena orig. R/RS
pakiranja




LO1XE10

Genepharm S.A.,
Pharmadox
Healthcare Limited

Everolimus tbl. 30x10

DS everolimus (e}
Alvogen mg

591,85 17.755,62

Oznaka indikacije:

NL420

Indikacija:

1. Za lije€enje bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica u 2. liniji lije¢enja u kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon lije¢enja
lijekovima koji ciljano djeluju protiv ¢imbenika rasta vaskularnog endotela (VEGF-ciljana terapija). Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-2; 2. Nepostojanje
CNS presadnica; 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina >= 30 ml/min. Odobrava se primjena terapije za 3
mjeseca nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogué¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje neresektabilnih ili metastatskih, dobro ili umjereno diferenciranih neuroendokrinih tumora s primarnim sijelom u gusteradi, u odraslih
bolesnika s progresivnom boles¢u. Odobrava se 3 mjeseca lije¢enja, nakon ¢ega se temeljem dijagnostic¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i
podnosljivost lijecenja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti po RECIST kriterijima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

30.03.2018).

DDD i Cij Nagi Zastiéeno i CEllzma Cij i
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.n':j, Z;EHSD praiﬁ'l:j‘ene Proizvodaé Iija:k'ace"o Sne Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ]:bc:ika pzzir:':rz‘;gv R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
etinilestradiol + mibe GmbH Drospifem tbl. film obl. 24x(0,02
GO3AA12 - o P p ( 2,02 48,38 R
drospirenon Arzneimittel M mg+3 mg)-+4xplacebo

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 4,10 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
oblik: 1,85 kn, - doplata za originalno pakiranje: 44,28 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).

Sifra ATK Oznaka :\i‘j‘;’;:“ée“" Ine jDe[;Pmij, gg%"a ze ::f‘;;‘e e Proizvoda& ﬁ]a:':':e“ ime | ouiik, jagina | pakiranje lijeka ggﬁ;zied' Eg:ﬂ:g;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis ztao’il.nz'a :IL?(J].GSSUC
S01LAO4 KS ranibizumab P Pharma Lucentis punj. ! 5.325,00 5.325,00
mg/0,165 ml (10
GmbH
mg/ml)
Indikacija:
1. Samo za lijeéenje neovaskularne (vlazne) senilne makularne degeneracije. Samo za bolesnike sa vidnom ostrinom >0,2 i makularnom
Oznaka degeneracijom na oba oka. Odobrava se najviSe 6 aplikacija godisnje. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
indikacije: 2. Iskljucivo za lije¢enje bolesnika s DME-om koji zahvaca centar makule (CSME) kod kojih je dijagnosti¢kom pretragom FAG-om utvrdena prisutnost
NS101 propustajucih mikroaneurizmi smjestenih unutar 500 um, nedostupnih laserskoj FKG, i odsutnost znakova makularne ishemije, odnosno pretragom

OCT-om utvrdeno centralno zadebljanje makule >350 mikrona s elementima edema bez subretinalne fibroze i elemenata epimakularne membrane, te
s vidnom ostrinom 6/12. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1 — 3.3

Prijedlog nositelja odobrenja PTC Therapeutics International Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis
Adria d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2017).

Sifra ATK Oznaka [ lezadiifene oy || sEa Nooene | Protzvoaa ot || NI e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

MO9AX03 DS ataluren 2.8¢g 17.167,36 o Almac Pharma | oo qjong | 97an- za oral. susp., 766,40 22.992,00
Services Ltd. vrec. 30x125 mg

MO9AX03 DS ataluren 2.8¢g 17.091,20 o Almac Pharma | 1o qjang | 9Man- zaoral. susp., | g0 o 45.780,00
Services Ltd. vrec. 30x250 mg

MO9AX03 DS ataluren 2.8¢g 17.034,14 o Almac Pharma | 1o qjaing | 9ran-zaoral. susp., | g a3 65 | 182 508,60
Services Ltd. vrec. 30x1000 mg

Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-ataluren

Za lijeenje Duchenneove misi¢ne distrofije koja je posljedica besmislene mutacije u distrofin genu u pokretnih bolesnika u dobi od 5 godina i starijih.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4 - 3.6

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2017).

Sifra ATK Oznaka | fiesaStiéenoime | OO0 | Gienaca | Matt o | Proizvoaaz poeoms || CRLEED || SR D R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XE33 KS palbociklib o Eiﬁ;ﬁ?;ﬁfémﬂg Ibrance ;i‘)’f;st‘é:‘;a 1.564,45 32.853,51
LO1XE33 KS palbociklib o Ef;‘i;x?;‘#;aéxgag Ibrance ;i‘)’f'l'og’ﬂz 1.564,45 32.853,51
LO1XE33 KS palbociklib o Eféfﬁ;x?;‘#jaéf,ﬁ'ﬂﬂg Ibrance ;i‘)’f’l'ztg’ﬁz 1.564,45 32.853,51

Oznaka indikacije:
1-palbociklib

Indikacija:

Za lije¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka dojke pozitivnog na hormonski receptor (HR), negativnog 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 adjuvantne
endokrine terapije, ili tijekom ili unutar 1 mjesec od prethodne endokrine terapije za uznapredovalu bolest.

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna
bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeenja nakon 3 ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeéa 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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7 - 3.11

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.09.2017).

Sifra ATK Oznaka I’i‘je:::ﬁée"o ime; ][;ZDm'] Cijena za DDD :raifui;‘ene Proizvodaé ﬁja:géeno e g:liii':’aiajzirijaeika ggﬁ;z [zl gg:ir::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO2KX05 KL riocigvat 45mg 1.980,54 o Bayer AG | Adempas 0,5 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52 | RS
mg 42x0,5 mg
CO2KX05 KL riocigvat 45mg 990,27 o Bayer AG | Adempas 1 thl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x1 mg
CO2KX05 KL riocigvat 45mg 660,18 o Bayer AG | Adempas 1,5 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x1,5 mg
CO2KX05 KL riocigvat 45mg 495,14 o Bayer AG | Adempas 2 tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x2 mg




Sifra ATK Oznaka I’i‘je:::ﬁée"o ime; ][;ZDm'] Cijena za DDD :raifui;‘ene Proizvodaé ﬁja:gﬁeno e g:liii':’aiaj:irijaeika ggﬁ;z [zl 22:52;29' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO2KX05 KL riocigvat 45mg 396,11 o Bayer AG | Adempas 2,5 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x2,5 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-riocigvat

Za lijeCenje odraslih bolesnika funkcionalnog razreda II do III prema Svjetskoj zdravstevenoj organizaciji (SZO) s inoperabilnom kroni¢nom
tromboembolijskom plué¢nom hipertenzijom (KTEPH) te perzistentnom ili recidiviraju¢om KTEPH nakon kirurskog lijeenja, za poboljsanje tolerancije
napora.

ObrazlozZenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL i na Popis PSL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (Misljenje Hrvatskog torakalnog drustva)

Tocka 3.12

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovladtenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2017).

Sifra ATK GErE r{eza§tiéeno ime FJDD i_ Cijena za Na_éir_l Proizvodag Z"aétiéeno ime Ohlik, ja_t':in__a i Cije_na jed. Cijer\a o_rig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
i 2. 3. 4. 59 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Novartis . - tbl. film obl.
LO1XE42 DS ribociklib (o] Kisgali 521,43 32.850,00
Pharma GmbH a 63x200 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-ribociklib

U kombinaciji s inhibitorom aromataze za lije¢enje postmenopauzalnih Zena s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke pozitivnim na hormonski
receptor (HR) i negativnim na receptor za humani epidermalni ¢imbenik rasta 2 (HER2) kao pocetna endokrina terapija.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13

Prijedlog nositelja odobrenja Ferring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2017).

Sifra ATK Oznaka I'i‘je;ka:“ée““ e jDe?fmij, gg%"a e ::f"q:‘e e Proizvoda& ﬁj’::‘:e““ ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: [zl ggsﬂgr’:‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. " Ferring " pras. i otap. za otop.
HO1BAO4 KL terlipresin 12 mg 12.891,00 P GmbH Glypressin 7a inj. trc. 5x1 mg 1.074,25 1.074,25 RS
Oznaka indikacije: Indikacija:

1-terlipresin

Za krvarenja iz gornjeg dijela probavnog trakta, koja nisu adekvatno kontrolirana dostupnim endoskopskim tehnikama hemostaze.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14 - 3.15

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlaStenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.02.2018).

Ounatca | Bezaiuéenoime | £BDL | ceaza | Nt | proisvodac | L Sloraed: | cleracrio. | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sanofi-Aventis g:?zp' Znaamd;]’.
C10AX14 alirokumab 5,4 mg 115,52 P Deutschland Praluent g. napunj. 1.604,43 3.208,86 | RS
2x1 ml (75
GmbH
mg/ml)
Sanofi-Aventis g.t—?zp' Zr?alnd};'
C10AX14 alirokumab 5,4 mg 57,76 P Deutschland Praluent g- napunj. 1.604,43 3.208,86 | Rs
2x1 ml (150
GmbH
mg/ml)
Smjernica:
1) Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klini¢cke dijagnoze
Oznaka porodi¢ne hiperkolesterolemije prema ,Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5 mmol/I unato¢
smiernice: lije€enju maksimalnom podnosljivom dozom statina i/ili ezetimiba, i za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju
1—Pjraluen£ aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom podnosljivom dozom statina i/ili ezetimiba imaju vrijednosti LDL-K viSe od 3,6 mmol/l po

preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista.
2) Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom unutar 12 mjeseci, kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 3,6 mmol/| unato¢
lije¢enju maksimalnom podnosljivom dozom statina i/ili ezetimiba, po preporuci specijalista, kardiologa, internista ili endokrinologa.

5




& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " « Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SITETRIN ©aEle lijeka jed.mj. DDD primjene BEDIZNoaEG lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16 -

3.17

Prijedlog nositelja odobrenja Genzyme Europe B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.03.2018).

ounaa | Nemsiéenoime | poDL | cienaza | Nadh | proizvosac e | S e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XE12 DS vandetanib Ltd. Caprelsa 30x100 mg 414,42 12.432,45
. AstraZeneca UK tbl. film obl.
LO1XE12 DS vandetanib Ltd. Caprelsa 30x300 mg 1.177,00 35.310,00
Indikacija:
Za lijeCenje agresivnog i simptomatskog medularnog karcinoma stitnjace u bolesnika (odrasli, djeca i adolescenti u dobi od 5 godina i stariji) s
neoperabilnom lokalno uznapredovalom ili metastatskom boles¢u. Lije¢enje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik specijalist internisticke onkologije ili
Oznaka specijalist radioterapije i onkologije ili specijalist nuklearne medicine s iskustvom u lije¢enju medularnog karcinoma stitnjace i/ili primjeni lijekova
indikacije: protiv raka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1 - vandetanib

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 3 mjeseca od pocetka lijeenja, a nadalje svakih 6 mjeseci. Nastavak lijecenja
nije mogu¢ ukoliko je doslo do:

1. podvostrucenja vrijednosti karcinoembrionskog antigena (CEA) i/ili kalcitonina (CTN) i/ili

2. progresije bolesti po RECIST kriterijima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.18 -

3.19

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2018).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]DeZD":] (D:i[jJeDna 22 ::?-‘;'ene Proizvodaé ﬁja:':i:eno ime; g:ﬂt;i?gi:jaeika ggﬁz: Izl gg:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
C10BAO6 ezetimib +_ o Teva Operations Eprizet tbl. 30x(10 4,49 134,73 RS
rosuvastatin Poland Sp. z o.0. mg+10 mg)
C10BAO6 ezetimib +_ o Teva Operations Eprizet tbl. 30x(10 5,09 152,55 RS
rosuvastatin Poland Sp. z o.0. mg+20 mg)
Smijernica:

Oznaka smjernice:
pc08

Za lijecenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

ObrazlozZenje:

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

Tocka 3.20

Prijedlog nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.03.2018).

Sifra ATK ©prEn I’:j‘:f:“ée“ ime jDe[;Pmij, Sg‘;“a Z2 ::f;}‘ene Proizvodad ﬁf::':e“" ime | obiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ::je"' sg:;::;;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
inzulin . Novo . otop. za inj., brizg. napunj.
A10ABO5 40 i.j. 7,47 P . Fias| . 56,00 280,00 R
aspart ] Nordisk A/S P FlexTouch 5x3 ml (100 i.j./ml)
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RAO6

Za potrebe bolesnika oboljelih od $ecerne bolesti na intenziviranoj terapiji inzulinom s nereguliranom glikemijom.

ObrazlozZenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 51.25 kn, - cijena originalnog pakiranja: 256,23 kn. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 4,75 kn, - doplata za originalno pakiranje: 23,77 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.21 -

3.23




Prijedlog nositelja odobrenja Shire Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Shire
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).

ornaica | NezwitGeno | Boos | Gienaza | Nadn | proisvoat zabdenome | OBl ety | lwates | Glemaoro | ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Shire pras. i otap. za
A16AX08 KL teduglutid 5mg 8.886,83 P Pharmaceuticals Revestive otop. za inj., 2.221,71 62.207,80
Ireland Limited 28x1,25 mg
Shire pra$. i otap. za
A16AX08 KL teduglutid 5 mg 4.289,87 P Pharmaceuticals Revestive otop. za inj., 4.289,87 4.289,87
Ireland Limited 1x5 mg
Shire pras. i otap. za
A16AX08 KL teduglutid 5 mg 4.289,87 P Pharmaceuticals Revestive otop. za inj., 4.289,87 120.116,45
Ireland Limited 28x5 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-teduglutid 1€ | za lije¢enje bolesnika od navrSene 1 godine nadalje sa sindromom kratkog crijeva (SKC). Bolesnici trebaju biti stabilni nakon razdoblja adaptacije
9 crijeva poslije operacije. LijeCenje se moze zapoceti po preporuci specijalista gastroenterologa i pedijatra KBC i KB.
Obrazlozenije: Prijedlog za stavljanje na OLL i na Popis PSL.
Ie: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.24 - 3.27
Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I'i';’;:“ée“" Ine jDe[;Pmij, S ::f;}‘ene Proizvoda& :]a:':':e“ Ine Oblik, jagina i pakiranje lijeka ST e Eg:ﬂ:g;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche otop. za inj., bo¢. stakl
B02BX06 DS emicizumab P Austria Hemlibra P- J-s . ' 17.144,70 17.144,70
1x1 ml (30 mg/ml)
GmbH
Roche L M
BO2BX06 DS emicizumab P Austria Hemlibra | OfoP: 23 ini,, boC. stakl. | 5, 509 40 | 34.289,40
GmbH 1x0,4 ml (150 mg/ml)
Roche otop. za inj., bo¢. stakl
B02BX06 DS emicizumab P Austria Hemlibra P )., boc. " | 60.006,45 60.006,45
GmbH 1x0,7 ml (150 mg/ml)
Roche otop. za inj., bo¢. stakl
B0O2BX06 DS emicizumab P Austria Hemlibra p- | J-s /' | ' 85.723,50 85.723,50
GmbH 1x1 ml (150 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-emicizumab Za rutinsku profilaksu epizoda krvarenja u bolesnika svih dobnih skupina, s hemofilijom A i inhibitorima faktora VIII.
Obrazlozenie: Prijedlog za stavljanje na OLL i na Popis PSL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.28 — 3.31
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlaStenom predstavniku sanofi - aventis Croatia
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).
ounaa | Nemauéenoime | ppo. | Genaze | Nafin | proisvosse L (el Stpraied- | cleracio. | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sanofi otop. za inj.,
LO4AC14 DS sarilumab P Winthrop Kevzara §trc. napunj. 3.944,66 7.889,32
Industrie 2x150 mg
Sanofi otop. za inj.,
LO4AC14 DS sarilumab P Winthrop Kevzara brizg. napunj. 3.944,66 7.889,32
Industrie 2x150 mg
Sanofi otop. za inj.,
LO4AC14 DS sarilumab P Winthrop Kevzara §trc. napunj. 3.944,66 7.889,32
Industrie 2x200 mg
Sanofi otop. za inj.,
LO4AC14 DS sarilumab P Winthrop Kevzara brizg. napunj. 3.944,66 7.889,32
Industrie 2x200 mg




Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka
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lijeka
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pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

" = Cijena orig.
Proizvodac pakiranja R/RS

Cijena za
Oznaka DDD

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

Oznaka
indikacije:
1-sarilumab

Indikacija:

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 otefenih 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 ucéinka 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 uinak
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 zapoceto 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 klini¢ka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj oteCenih zglobova/28<=1, d.
bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorSanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja
sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2
neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lije¢e po monoterapijskom nacelu
iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni prekid),
trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 3
mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 1.d.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.0.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 06.03.2018).

. Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin ) . Zastiéeno ime oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SITETRIN Gzt lijeka jed.mj. DDD primjene Eol=xoaat lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
q Alkaloid-INT tbl. film obl.
NO6DX01 147 memantin 20 mg 7,50 o Ymana 7,50 209,91 RS
d.o.o. 28x20 mg

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 41,98 kn. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 6,00 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 167,93 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO6DXO01 147

tbl. film obl.
28x20 mg

Alkaloid-INT

Ymana
d.o.o.

memantin 20 mg 6,29 (@] 6,29 176,00 RS

Oznaka smjernice:
pnil2

Smijernica:
Za lije¢enje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 41,98 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 4,79 kn, - doplata za originalno pakiranje: 134,02 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Ltd. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana

22.03.2018).

Stm AT et Nezaticeno ime DDD i Cijena za Natin Proizvodaé Zasticeno ime Oblik, jatina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. RS
lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka lijeka oblika pakiranja

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

NO3AX16 163 pregabalin 0,39 3,69 o Pfizer Lyrica caps. 56x150 mg 1,85 103,35 RS

ObrazloZenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,61 kn, - cijena originalnog pakiranja: 90,16 kn. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 0,24 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 13,19 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO3AX16 163 pregabalin 0,39 3,22 (o] Pfizer Lyrica caps. 56x150 mg 1,61 90,15 RS
Oznaka Smjernica:

N 1. Samo za bolesnike s epilepsijom refrakternom na druge antiepileptike (NO3AA, NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG), po preporuci specijalista
smjernice: L .
pn21 neurologa ili pedijatra,

2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog poremecaja (GAP) u odraslih osoba.

ObrazlozZenje:

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




Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).

N - T TR N [re—"
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO01AA08 101 metildigoksin 0,2 mg 0,82 o Z'g’%“”atSka Lanitop tbl. 50x0,1 mg 0,41 2050 | R
CO01AA08 101 metildigoksin 0,2 mg 0,99 o E'L‘)’inatSka Lanitop tbl. 50x0,1 mg 0,50 2475 | R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).
omua | permttenoime | poos | caze | Nt | propvoasd
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Pliva Hrvatska .
CO08DAO01 102 verapamil 0,24 g 1,82 o o Isoptin tbl. 50x80 mg 0,61 30,29 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,50 kn. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 0,08 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 3,79 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
CO8DAO1 102 verapamil 0,249 2,19 o Z"(‘)’iHr"ats"a Isoptin tbl. 50x80 mg 0,73 36,50 | R
Prijedlog izmjena cijene - povisenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,50 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,20 kn, - doplata za originalno pakiranje: 10,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).
Sifra ATK e Iril;zka:tiéeno ime JE;E;DW:J gi[jJeDna za :raiﬁ:;‘ene Proizvoda& ﬁja:':iaéeno ime IOUI;ILI;, jagina i pakiranje gg’ﬁ'r(]: jed. ggzﬁz:jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
" . Pliva Hrvatska . . mast 1x20 g
DO1AAO01 402 nistatin L oo, Nistatin (100.000 i.j./g) 19,90 19,90 R
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9,55 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,55 kn. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 10,35 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 10,35 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
n . Pliva Hrvatska . . mast 1x20 g
DO1AAO1 402 nistatin L d.o.o. Nistatin (100.000 i.j./g) 27,55 27,55 R
Prijedlog izmjena cijene - povisenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 9.55 kn, - cijena originalnog pakiranja: 9,55 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 18,00 kn, - doplata za originalno pakiranje: 18,00 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).
Ounaka | feradtéenoime | pBOL | Gienaza | Nt | proisvoss e (Rl Sheraied. | Giemaotis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
JO4ABO2 101 rifampicin 0,69 5,63 o z'g’iH“’atSka Rimactan caps. 16x300 mg 2,82 45,05 [ R
J04ABO2 101 rifampicin 0,69 6,64 o z"(‘)’iH“’atSka Rimactan caps. 16x300 mg 3,32 53,12 [ R

Obrazlozenje:

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




Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povisen

je cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).

R ATR . Ili!jeezka:tiéenn ime jDQ?iD"ij. Si[j)eDna za g:ii]rjle"e Proizvodad ﬁja::acenn ime Iz;t;l'n(ka, jatina i pakiranje ggﬁE:jed. Sgslnr:no]:g RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
JO4ABO2 102 rifampicin 0,6 g 5,63 o z";’zH”’atSka Rimactan ﬁi‘gs' oy 2,82 281,55 | R
JO4ABO2 102 rifampicin 0,69 5,90 o Z"(‘)’iHr"ats"a Rimactan fﬁ‘gs' 100x300 2,95 295,00 | R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za povisenje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.03.2018).
omara | peresieenome | oo | cuenaze | wet | prisvonat
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO3AAO2 104 fenobarbiton 01g 1,06 o Z"(‘)’E:)Hr"ats"a Phenobarbiton | tbl. 10x100 mg 1,06 10,63 | R
NO3AAO2 104 fenobarbiton 01g 2,05 o Z"(‘)’iH“’atSka Phenobarbiton | tbl. 10x100 mg 2,05 20,53 [ R
.. Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za poviSenje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).
omnaka | fimsbtéenoime | 0001 | Cienaza | Nath | provoda | Fadtéenoime | obll iscinel sppi || e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
GO1AF04 631 mikonazol 01g 5,06 v Krka d.d. | &Y~ VER), ({8, 750 5,06 3542 | R
Daktarin mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,08 kn, - cijena originalnog pakiranja: 7,59 kn. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 3,98 kn, -
ObrazloZenje: doplata za originalno pakiranje: 28,39 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
GO1AFO4 631 mikonazol 01g 5,06 v Krkad.d. | GYno- vag. tbl. 7x200 5,06 3542 | R
Daktarin mg
Prijedlog izmjena cijene - povidenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.79 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,56 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,27 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,86 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).
Sifra ATK Oznaka | Nezaiti¢eno ime lijeka ;Z?":j_ SE‘E”;D g:fri]'j'e"e Proizvodaé .zr:i‘:ﬁeetz ﬁ:::;' Jatina | pakiranje ggﬁz: Izl ggsn:ﬁj':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Meda Pharma .
azelastin GmbH. Haupt sprej za nos, susp.
RO1AD58 778 hidroklorid + N ’ P Dymista bo¢. 1x120 doza 154,26 154,26 R
. . Pharma Amareg
flutikazon propionat (137 mcg + 50 mcg)
GmbH
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 25.77 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,77 kn. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 128,49 kn, -
ObrazloZenje: doplata za originalno pakiranje: 128,49 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
) Meda Pharma .
azelastin GmbH. Haupt sprej za nos, susp.
RO1AD58 778 hidroklorid + N ! p Dymista bo¢. 1x120 doza 100,27 100,27 R

flutikazon propionat

Pharma Amareg
GmbH

(137 mcg + 50 mcg)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 25.77 kn, -

doplata za jedini¢ni oblik: 74,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 74,50 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

cijena originalnog pakiranja: 25,77 kn. Doplata: -
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V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Obavijest nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovladtenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) 0 izmjeni
prethodni nositelj odobrenja Astra Zeneca UK Limited.) (zaprimljen dana 23.03.2018).

nositelja odobrenja

Sifra ATK e Iriljzz::tiéeno ime JZ?!Dn:J giéeDna za :raiﬁi\?ene Proizvodag ﬁja:':i:eno ime Iouzlll:;, jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. (p:g:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

otop. za inj., Strc.

LO2BAO3 061 DS fulvestrant 8,3 mg 66,28 > AstraZeneca Faslodex napunj. 2x250 1.996,44 3.992,88
mg/5 ml
otop. za inj., Strc.

LO2BAO03 061 DS fulvestrant 8,3 mg 66,28 P AstraZeneca Faslodex napunj. 2x250 1.996,44 3.992,88
mg/5 ml

Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL202

Za lije¢enje raka dojke u zena s pozitivnim estrogenskim receptorima u postmenopauzi, lokalno uznapredovalog ili s metastazama i to zbog recidiva
bolesti tijekom ili nakon adjuvantne antiestrogenske terapije, odnosno zbog napredovanja bolesti tijekom antiestrogenske terapije. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeéenja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za izmjenu zasticenog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).

. Nezasti¢eno i DDD i Ciji Naéi 5 o s oblik, ja&ina i CEllzma cij ig.
Sifra ATK Oznaka Iij?::: RCEROSIS jed,mlj. D'Ej’e;a za prai:;?ene Proizvodac Zasticeno ime lijeka pa;ira;?:l:lijaelka :)ebc:ika pgsi"r:rﬂgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
konc. za otop.
AO4AAD2 061 DS granisetron 3mg 67,33 Hameln Pharmaceuticals Granisetron B. za inj. ili inf., 22,44 112,21
GmbH Braun amp. 5x1
mg/ml
Hameln Granizetron B otop. za inj., 1
A04AA02 061 DS granisetron 3 mg 67,33 Pharmaceuticals GmbH, Braun 1 m /n;ll mg/ml, amp. 22,44 112,21
B. Braun Medical S.A. 9 5x1 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima), koji ne reagiraju na metoklopramid.
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
<piz " - . . F— " Cijt . .
Sifra ATK Omnaka | NezaSticenoime | pODI | cilena | Natin | proipyodas Zasticeno ime ek | OBk jacina i jed | Clenaoria. | g/p
o oblika
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop.
. Hameln Pharmaceuticals Granisetron B. za inj. ili inf.,
AO04AA02 062 DS granisetron 3 mg 35,52 GmbH - amp. 5x3 mg/3 35,52 177,60
ml
Hameln Granizetron B otop. za inj., 1
A04AA02 062 DS granisetron 3 mg 35,52 Pharmaceuticals GmbH, Braun 1 m /rr.1l mg/ml, amp. 35,52 177,60
B. Braun Medical S.A. 9 5x3 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:

NA401

Samo za suzbijanje povrac¢anja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima), koji ne reagiraju na metoklopramid.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zati¢enog imena, oblika, pakiranja i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).

Cijena

Sifra ATK Oznaka ir:::aﬁéjzii:no JZ%Dm'J S;jeDnDaD ::T'Ti‘?ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka J;Jebdlika ggz;’:ﬁjgg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Glukoza 5% otop. za inf., boca
BO5BA03 071 DS glukoza P B. Braun B.Braun polietil. 10x100 ml 5,88 58,77
B. Braun Melsungen Glukoza B. cr)rfoe;nzla Igrletsl?
BO5BA03 071 DS glukoza P AG, B. Braun Braun 50 9 P ° 5,88 117,54
Medical S.A mg/mi Ecoflac plus boca,
o 20x100 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu za$ti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I"n“‘;alz‘e'g“" jDe[(’fmij_ Gl g:fri]'j‘e"e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka | Oblik, jaina i pakiranje lijeka Jz{{:: Sga”r:n‘;;'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Glukoza 5% otop. za inf., boca
BO5BA03 072 PR glukoza > B. Braun REEIR polietil. 10x250 ml 6,24 62,37
B. Braun Melsungen Glukoza B. cr;tc';)r}qzla I?)Ifleﬁi)
BO5BA03 072 PR glukoza P AG, B. Braun Medical | Braun 50 9 ' P i 6,24 62,37
SA masml Ecoflac plus boca,
A 9 10x250 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I"n“‘;alz‘e'g“" jDe[(’fmij_ alEn g:fri]'j‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka | Oblik, jacina i pakiranje lijeka E{{: Sga”r:n‘;;'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Glukoza 5% otop. za inf., boca
BO5BA03 073 PO glukoza P B. Braun REEIR polietil. 10x500 ml 6,89 68,85
B. Braun Melsungen Glukoza B. cr;tO;)I;nzla ”c1)lf|et5|:)
BO5BA03 073 PO glukoza P AG, B. Braun Medical | Braun 50 g P i 6,89 68,85
SA masml Ecoflac plus boca,
A 9 10x500 m
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I’:f:alz‘e'ﬁ:“" j[’ez‘?n:j_ f;j;”;D ::f;}‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka 1:%::: ggsl"r::]':g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Glukoza 5% otop. za inf., boca polietil.
BO5BA03 074 DS glukoza P B. Braun B.Braun 10x1000 ml 11,92 119,17
B. Braun Melsungen Glukoza B. otop. za inf., 50
BO5BA03 074 DS glukoza P AG, B. Braun Braun 50 mg/ml, polietil. Ecoflac 11,92 119,17
Medical S.A. mg/ml plus boca, 10x1000 ml
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Cijena

Sifra ATK Oznaka I"r::alzte'ﬁ:“ ].';E;F’ m'] f;j%"DaD g:f‘;:‘e e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka ]:bc:ika gg:l"r:r‘;gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.8
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu za$ti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I’:;‘;alz‘e'g“" jDeZF’m‘j_ alEn F’)‘:fri]'j‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka 1:%::: ggsl"r::]':g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Glukoza 10% otop. za inf., boca
BO5BA03 075 PO glukoza P B. Braun REEIR polietil. 10x500 ml 8,89 88,90
B. Braun Melsungen Glukoza B. Cr::osﬁ"lzla Igllci."stji?o
BO5BA03 075 PO glukoza P AG, B. Braun Braun 100 9 ' P ) 8,89 88,90
Medical S.A masmi Ecoflac plus boca,
A 9 10x500 ml
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Py N - P Cijy . "
Sifra ATK Oznaka I’:::j:‘g'ﬁ:“" ;[;F’m'jv SQE"E?D g:ﬁ::‘e e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka | Oblik, jacina i pakiranje lijeka L{C:e.:: Egsﬂ:z;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Glukoza 10% otop. za inf., boca polietil.
BO5BA03 076 DS glukoza P B. Braun B.Braun 10x1000 ml 12,33 123,28
B. Braun Melsungen Glukoza B. otop. za inf., 100
BO5BA03 076 DS glukoza P AG, B. Braun Braun 100 mg/ml, polietil. Ecoflac 12,33 123,28
Medical S.A. mg/ml plus boca, 10x1000 ml

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu za$ti¢enog imena, oblika, pakiranja i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).

Cijena

Sifra ATK Oznaka I’:;‘;alz‘e'g“" j[’e?fnij_ i ::fri‘}‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka ]:gjlika Eg"z”r:n‘;;'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrij- Natrijev klorid Gl 22 il 0,890, [5ee
BO5BBO1 071 | DS ! P B. Braun y plast. 1x100 ml, a twin 6,43 6,43
klorid 0,9% B.Braun "
cap zatvaracem
natrii- B. Braun Melsungen | Natrijev klorid | otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BBO1 071 DS kloritjj P AG, B. Braun B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus 6,43 128,60
Medical S.A. mg/ml boca, 20x100 ml

ObrazloZenje:

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

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika, pakiranja i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).

Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin Cliep=) Cijena ori
Sifra ATK Oznaka | Nezast L : . Ak Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jadina i pakiranje lijeka jed. llena orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. za DDD primjene oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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iz " L o Cijt L "
Sifra ATK Oznaka I"nﬁ:alz'e'ﬁ:“ ].DEZF’m'j_ fg;";‘D ::f‘;:‘e e Proizvodag& Zagticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka :){c:el:: gg:l"r:r‘;gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
natrij- Natrijev klorid elielp, 72 [fif, 0,870, (B3
BOSBBO1 072 | PR 1 P B. Braun ] plast. 1x250 ml, a twin 6,65 6,65
klorid 0,9% B.Braun =
cap zatvaracem
natrii- B. Braun Melsungen Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
B0O5BB01 072 PR klorit.!i P AG, B. Braun B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus 6,65 66,50
Medical S.A. mg/ml boca, 10x250 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zati¢enog imena, oblika, pakiranja i proizvodaca lijeka

(zaprimljen dana 23.03.2018).

vacz - L . Cij L -
Sifra ATK Oznaka I":;alz'e'ﬁea“ jDeE(’f’":j_ ‘Z:;‘E";D ::‘"";‘ene Proizvodag& Zagticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka :){c:el:: Sg:l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrij- Natrijev klorid elielp, 72 [fil, 0,870, (B3
BO5BBO1 073 | PO klorié P B.Braun o 90/‘ B Braun plast. 1x500 ml, a twin 7,65 7,65
PO o cap zatvaraem
natrii- B. Braun Melsungen Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BBO1 073 PO klorigj P AG, B. Braun B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus 7,65 76,50

Medical S.A. mg/ml boca, 10x500 ml

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu za$ti¢enog imena, oblika, pakiranja i proizvodaca lijeka

(zaprimljen dana 23.03.2018).

iz " L . Cijt . "
Sifra ATK Oznaka I":;alz'e'ﬁea“ jDeE(’f’":j_ sl g:fr']'j‘e"e Proizvoda& Zaitieno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka :)e:j::: ggsﬂzn’j‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrij- Natrijev klorid S, 22 [li: 0,27, [Sees)
BO5BBO1 074 | DS klorié P B.Braun o 90/‘ B Braun plast. 1x1000 ml, a twin 13,78 13,78
PO o cap zatvaratem
natrii- B. Braun Natrijev klorid | otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BBO1 074 DS klorigj P Melsungen AG, B. B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus 13,78 137,80
Braun Medical S.A. mg/ml boca, 10x1000 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 5.14
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2018).
- - . i " i s " " . Cijy . "
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]Desz'] (zjzl:eD"DaD :rai:;?ene Proizvodaé ﬁjaes::e"n LU I?JZI"(I;’ jacinalipakiranie j;)e:c:ei:: gzlfil::rz;g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
natrij-klorid + kalij-klorid + .
P . " B. Braun otop. za inf., PE
magnezij-klorid heksahidrat . o
BO5BEO1 084 | DS + kalcij-klorid dihidrat + P 'é"e::;’:%e" ac f‘stsrgf%”r‘;'l:‘n 'Z’;’f\f‘afa?é\’n'q'\' P 8,05 80,50
natrij-acetat trihidrat + L- M'edical SA . 10250 ml
malatna kiselina o
natrij-klorid + kalij-klorid + .
= . . B. Braun otop. za inf.
magnezij-klorid heksahidrat . . :
BO5BEO1 084 | DS + kalcij-klorid dihidrat + P ’é"e'Bs:‘a'l‘J%e” AG, f;gré’f”Br;‘;'J‘n p:ﬂ':gc';c':lmﬂac 8,05 80,50
natrij-acetat trihidrat + L- M'edical SA : EOXZSO n";l
malatna kiselina o
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2018).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka oD [ Clienal Natin Proizvodad Zasticeno ime Oblik, jagina i pakiranje jceij;je.na S?.Z"a R/RS
jed.mj. zaDDD | primjene lijeka lijeka it e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
nma;g#ekzl;}rﬂo_:i;ﬂ;:;riﬁr; B. Braun otop. za inf., PE
BOS5BBO1 085 | DS + Kalcij-klorid dihidrat -+ P Wiz A8, || St [BErE S T @AP 10,19 | 101,90
natrij-acetat trihidrat + L- B. Braun Iso B. Braun zatvaratem
S Medical S.A. 10x500 mi
malatna kiselina
natrij-klorid + kalij-klorid + .
magnezij-klorid heksahidrat ll\g/l.e?sllja#nen AG Sterofundin Ogcl)i%tizlalézgfylac
BO5BBO1 085 | DS + kalcij-klorid dihidrat + P 9 ' P : 10,19 | 101,90
natrij-acetat trihidrat + L- B. Braun Iso B. Braun plus boca,
- Medical S.A. 10x500 ml
malatna kiselina
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.16
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka B Clienal Natin Proizvodaé Zasticeno ime Oblik, jagina i pakiranje fei]:."a S?.Z"a R/RS
jed.mj. zaDDD | primjene lijeka lijeka T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e o s I
BO5BBO1 086 | DS + Kalcij-klorid dihidrat -+ P WEumeEm AG), || Sy [BerE S T @AP 12,54 | 125,41
natrij-acetat trihidrat + L- B. Braun Iso B. Braun zatvaratem
S Medical S.A. 10x1000 ml
malatna kiselina
natrij-klorid + kalij-klorid + .
magnezij-klorid heksahidrat a'eEsLarllmen AG Sterofundin Ogcl)i%tizlalézgfylac
BO5BBO1 086 | DS + kalcij-klorid dihidrat + P g ' P : 12,54 | 125,41
natrij-acetat trihidrat + L- B. B'raun 1s0 B. Braun plus boca,
- Medical S.A. 10x1000 ml
malatna kiselina
Obrazlozenje: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.17
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I"n“‘;alz‘e'g“" J.De[(’fmij_ dlEmen ::E""‘}‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka Gl Sgsl"r::]'gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
B. Braun Ke2Y bitaid konc. za otop. za inf., bo¢
o . X . » .
BO5XA01 061 DS kalij-klorid P Melsungen AG glrla,fmmg/ml B. stakl. 20x100 ml 15,49 309,80
B. Braun Kalijev klorid konc. za otop. za inf.,
BO5XA01 061 DS kalij-klorid P M.elsun en AG 74,5 mg/ml B. 74,5 mg/ml, boé. stakl. 15,49 309,80
9 Braun 20x100 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 5.18
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu za$ti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
A onak Nezasticeno ime DOD i e Nagin P T (e Oblik, jaina i pakiranje .C";f”a ciienaorig. | o/ns
tra znaka | jijeka jed.mj. za DDD primjene IOIZVOCac S E LTI L) lijeka f)eblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrij-klorid + Ringerova otopina boca polietil. sa twin
BO5XA30 075 DS kalcij-klorid + P B.Braun B.Braun, otopina cap zatvaraem 7,65 76,50
kalij-klorid za infuziju 10x500 ml
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Sifra ATK Oznaka Ir:jizka:tiéeno e ][;ZDm'] f;j%nDaD :raifui;‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka :I)]I;I"(';’ Jatina | pakiranje Ee:c:ei:: ggsﬂ:r?jgg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . B. Braun otop. za inf.
natrij-klorid + . . :
BO5XA30 075 | DS Kalcij-klorid + P Melsungen AG, B. | Ringerova polietil. Ecoflac 7,65 76,50
= . Braun Medical otopina B. Braun plus boca, 10x500
kalij-klorid
S.A. ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.19
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I',‘.e'ag'iée"" ime bpD i Cijena peacin Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka oblIE st alipakitanie ;:ei]:.na Cijenaorig. |/ pg
ijeka jed.mj. za DDD primjene lijeka thlta pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrij-klorid + Ringerova otopina boca polietil. sa twin
BO5XA30 076 DS kalcij-klorid + P B.Braun B.Braun, otopina cap zatvaraéem 11,85 118,50
kalij-klorid za infuziju 10x1000 ml
natrij-klorid + B. Braun otop. za inf.,
BOSXA30 076 | DS | kalcij-klorid + P Melsungen AG, B. | Ringerova polietil. Ecoflac 11,85 | 118,50
Kalii-Klorid Braun Medical otopina B.Braun plus boca,
] S.A. 10x1000 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Ie: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 5.20
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
N . P i s " Cij . "
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka JDQZD":J f:eDn;D graiﬁ:rj‘ene Proizvodaé& Zastiéeno ime lijeka g:lilil:,arjg“jae;(a ie:d::: gzlfil::rz;g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
natrij-klorid +
kalij-klorid + Sloz. otop. natrijevog otop. za inf.,
BO5XA30 077 DS kalcij-klorid- > B.Braun laktata (Hartmanova boca plast. 6,78 67,84
dihidrat + natrij- otopina) 10x500 ml
laktat
nat.'f”_klo.”d * B. Braun SloZ. otop. natrijevog | otop. za inf.,
kalij-Klorid + Melsungen AG laktata olietil. Ecoflac
BO5XA30 077 DS kalcij-klorid- P 9 > P : 6,78 67,84
o - B. Braun Medical (Hartmannova plus boca,
dihidrat + natrij- h
S.A. otopina) 10x500 ml
laktat
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 5.21
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka jDe[(’fmij_ A g:fri]'j‘e"e Proizvodag& Zaitiéeno ime lijeka g:"(ii':'aiﬁsi:‘ije;(a E{{: g;g:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
EUATHAUEIG) <> Sloz. otop. natrijevog
-] <+ laktata (Hartmanova boca plast
BO5XA30 078 DS kalcij-klorid- > B.Braun N . P ; 9,47 94,72
o . otopina) otopina za 10x1.000 ml
dihidrat + natrij- S
laktat ]
natlr_u—klo'nd * B. Braun Sloz. otop. natrijevog otop. za inf.,
kalij-klorid + Melsungen AG laktata (Hartmannova olietil. Ecoflac
BO5XA30 078 | DS kalcij-klorid- P d ’ ! ' P : 9,47 94,72
dihidrat + natrij- B. Braun _otopl_rTa) otopina za plus boca,
Medical S.A. infuziju 10x1000 ml
laktat
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o.

23.03.2018).

za izmjenu za$ti¢enog imena i oblika lijeka (zaprimljen dana

Sifra ATK Oznaka I':J.sza:“ée"o e JZ%Dm'J giéeDna Za ::T'Ti‘?ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka Ee:c:ei:: Sg:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Braun Melsungen 5 otop. za inf., boc.
JO1XDO1 065 DS metronidazol | 1.5¢ 40,55 P AG, Braun i@ e E polietil 20x100 ml (5 13,52 270,33
q Braun
Medical S.A. mg/ml)
otop. za inf., 5
Braun Melsungen . o
JO1XDO1 065 DS metronidazol | 1.5g | 202,75 p AG, Braun Metronidazol B. mg/ml, polietil. 13,52 270,33
h Braun 5 mg/ml Ecoflac plus boca,
Medical S.A.
20x100 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je- Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
w
Tocka 5.23
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I’:f:alz‘e'ﬁ:“" Ee[fmij, gg%"a ze ::f;}‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka sgﬁ::je"' ggsl"r::]':g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. emulz. za inj./inf. boc.
NO1AX10 071 | DS propofol P B.Braun i;’pc’m' e 1%, 5%20 ml (10 19,31 96,57
° mg/ml)
. emulz. za inj. ili inf.,
NO1AX10 071 | DS propofol p B. Braun Propofol-Lipuro | ;4" 0/mi amp., 19,31 96,57
Melsungen AG 10 mg/ml
5x20 ml
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
w
Tocka 5.24
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka I"n“‘;alz‘e'g“" j[’ez‘_j":j_ Gl g:f]'j‘e"e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka Gl gga”r:n‘];'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Propofol- Lipuro emulz. za inj./inf. boc.
NO1AX10 072 DS propofol > B.Braun 1% 1%, 10x50 ml (10mg/ml) 48,76 487,60
B. Braun Propofol- emulz. za inj. ili inf.,
NO1AX10 072 DS propofol P M.elsun en AG Lipuro 10 10 mg/ml, boé., 10x50 48,76 487,60
9 mg/ml ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.25
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).
Sifra ATK Oznaka i’:::aligj‘eii:"o JE;%D":J giéeDna 22 graiiirj‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Izl ggsﬂ:r?jgg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Propofol- Liouro emulz. za inj./inf., boc.
NO1AX10 073 | DS propofol P B.Braun 10/" p 1%, 10x100 ml (10 85,03 850,28
° mg/ml)
. emulz. za inj. ili inf.,
NO1AX10 073 | DS propofol P B. Braun Propofol-Lipuro | 44 1 a'/ml, bog., 85,03 850,28
Melsungen AG 10 mg/ml 10x100 ml

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka
(zaprimljen dana 23.03.2018).

Sifra ATK Oznaka i':::aligjteii:"o ]DezD":] ([:Jg?a Za graiiirj‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Izl gg:i':::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Propofol- Liouro emulz. za inj./inf. bo¢.
NO1AX10 074 | DS propofol P B.Braun 2%” P 2%, 10x50 ml (20 78,61 786,12
mg/ml)
- emulz. za inj. ili inf.,
NO1AX10 074 | DS propofol P B. Braun Propofol-Lipuro | 54 0/ ml, boé., 78,61 786,12
Melsungen AG 20 mg/ml
10x50 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.27
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za izmjenu zasti¢enog imena i oblika lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka ir:\a;a:jg;:’(&;no E;D":] giéeDna Za g:g'j'e"e Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka Ee:c:ei:: Sg:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . B. Braun . .
NO1BB02 071 PR lidokain P Lidokain B. Braun | amp. 20x100 mg/5 ml 2,50 49,90
Melsungen AG
B. Braun Lidokain B. otop. za inj. ili inf., 20
NO1BB0O2 071 PR lidokain P N Braun 20 mg/ml, polietil. amp. 2,50 49,90
Melsungen AG
mg/ml 20x5 ml
Obrazlozenije: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.28
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena i oblika lijeka (zaprimljen dana
& Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin " « ez N - S e - PO ?ije"a Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka f:sebdlika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
n A B. Braun . A
NO1BB02 072 PR lidokain P Lidokain B. Braun | amp. 20x200 mg/10 ml 4,40 88,00
Melsungen AG
B. Braun Lidokain B. otop. za inj. ili inf., 20
NO1BBO2 072 PR lidokain P . Braun 20 mg/ml, polietil. amp. 4,40 88,00
Melsungen AG
mg/ml 20x10 ml
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.29
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena i oblika lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka I’:;f:‘iée“" Ine Ee[fmij, T ::f;.‘ene Proizvodag& Zaitieno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka E{{: ggsl"r::]':g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
B. Braun . N
. Paracetamol otop. za inf., boC. stakl.
NO2BEO1 071 DS paracetamol 39 34,50 P gidlcal BRI 10x100 ml (10 mg/mi) 11,50 115,00
B. Braun Paracetamol B cr)rfos);nzla Igrleé?
NO2BEO1 071 DS paracetamol | 3 g 34,50 P Medical - g/m’. p - 11,50 115,00
Braun 10 mg/ml Ecoflac plus boca,
S.A.
10x100 ml
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Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'ka:“ée“ e ;Z?mijv gi[j’eD”a 2 ::f"q:‘e e Proizvoda& Zasticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka E{d::: gg:l"r:r‘;gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Oznaka indikacije: Indikacija:
NN101 Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati peroralnu terapiju, uz uvjet da vrijednosti ALT i AST ne smiju biti > 3x u odnosu na normalne vrijednosti.
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.30
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena i oblika lijeka (zaprimljen dana
) Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin 5 . e S Clljznen Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka ey ) A Proizvodaé Zasticeno ime lijeka oblik, jadina i pakiranje lijeka fb‘?ika iy R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
B. Braun otop. za inj. ili inf. ili otop. za
n 15 Melsungen AG, B. Midazolam B. rektum, LDPE boca s TWIN
RCScpesios s B idazelon mg [L=8 P Braun Medical Braun CAP zatvaratem, 10x100 ml SO S50
S.A. (1 mg/ml)
B. Braun . otop. za inj./Zinf. ili otop.
Midazolam B.
NO5CDO8 081 | DS midazolam | 1> 7,58 P Melsungen AG, B. | goin 1 za rektum, 1 mg/ml, 50,56 | 505,60
mg Braun Medical masmi polietil. Ecoflac plus boca,
SA. 9 10x100 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.31
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena i oblika lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka I'i'j:’ka:“ée“" Ine j[’e?f":j_ Al g:fri]'j‘e"e Proizvoda& Zaitieno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka Jz{{:: Sga”r:n‘;;'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
B. Braun Melsungen Midazolam B
NO5CDO08 082 DS midazolam 15 mg 9,48 P AG, B. Braun : amp. 10x15 mg/3 ml 9,48 94,80
A Braun
Medical S.A.
B. Braun Melsungen . otop. za inj.Zinf. ili
. Midazolam B.
NO5CDO08 082 DS midazolam 15 mg 9,48 P AG, B. Braun Braun 5 mas/ml otop. za rektum, 5 9,48 94,80
Medical S.A. 9 mg/ml, amp., 10x3 ml
Obrazlozenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.32
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.0.0. za izmjenu zasti¢enog imena i oblika lijeka (zaprimljen dana
) Nezasticeno ime DDD i Cijena Naéin 5 . e S Cliep=) Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mi. s A Proizvodaé Zasticeno ime lijeka oblik, jadina i pakiranje lijeka :)ebc:ika T R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L, BIETY Midazolam B
NO5CDO08 083 DS midazolam 15 mg 8,70 P Melsungen AG, B. : amp. 10x50 mg/10 ml 29,00 290,00
" Braun
Braun Medical S.A.
B. Braun Midazolam B gigp' ;: Irzjk{Lllr:rfl ISII
NO5CDO08 083 DS midazolam 15 mg 8,70 P Melsungen AG, B. y p- DT 29,00 290,00
. Braun 5 mg/ml | mg/ml, polietil. amp.,
Braun Medical S.A. 10x10 mi

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.33

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o.
(zaprimljen dana 23.03.2018).

za izmjenu zasti¢enog imena, oblika i proizvodaca lijeka

Sifra ATK Oznaka ir:::aﬁéj;ii:no ][;ZDm'] (z:g;";D :raifui;‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka f.’,?:;’ Jaéina i pakiranje ;:ei{ie,r:sablika ggsﬂ:r?jgg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
T Flumazenil B
VO3AB25 061 PR flumazenil P Pharmaceuticals : amp. 5x0,5 mg/5 ml 41,22 206,12
Braun
GmbH
. otopina za
Flumazenil B. R
VO3AB25 061 PR flumazenil P B. Braun Braun 0,1 inj./inf., 0,1 41,22 206,12
Melsungen AG mg/ml, amp. 5x5
mg/ml
ml
_Ozr_laka__ ; Indikacija:
indikacije: U slucaju potrebe broj lijekova se moze prosiriti
NV301 ju p ] 1] p .

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Novartis Hrvatska
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.08.2017).

e ) " . e Oblik, jagina i L " )
Sifra ATK Oznaka I'i‘j?::“ce"o o JE;ZD":J gléeDna 22 graiﬂrj‘ene Proizvoda& izn::.:?jzrll‘; :Jijaek:i;anl'z:ma ! ggﬁ"’(‘: jed. ggsi‘::r?j;gv R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za
16 Novartis inj., Strc.
RO3DX05 061 DS omalizumab - 279,97 > Pharma Xolair napunj. 2.624,68 2.624,68
9 GmbH 1x150
mg/ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NR502

Za lijeCenje teske perzistentne IgE-om posredovane alergijske astme u bolesnika starijih od 6 godina koji trebaju trajnu ili
Cestu terapiju peroralnim kortkosteroidima (definirano kao 4 ili vise ciklusa tijekom prethodne godine) uz optimalnu
standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih
receptora, teofilina. Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete: pozitivan kozni ili laboratorijski test na bar jedan od
inhalacijskih alergena, povisena razina IgE, FEV1 <60%, dnevni simptomi unato¢ optimalnoj standardnoj terapiji. Obvezna
je reevaluacija u¢inka nakon 12 tjedana lijeenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
NR502

Indikacija:

1. Za lije¢enje teske perzistentne IgE-om posredovane alergijske astme u bolesnika starijih od 6 godina koji trebaju trajnu ili
Cestu terapiju peroralnim kortkosteroidima (definirano kao 4 ili vie ciklusa tijekom prethodne godine) uz optimalnu
standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antagonista leukotrijenskih
receptora, teofilina. Bolesnici trebaju ispuniti slijedece uvjete: pozitivan kozni ili laboratorijski test na bar jedan od
inhalacijskih alergena, povisena razina IgE, FEV1 <60%, dnevni simptomi unato¢ optimalnoj standardnoj terapiji. Obvezna
je reevaluacija u¢inka nakon 12 tjedana lijeenja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Dodatna terapija za lije€¢enje teske kroni¢ne spontane urtikarije (UAS7>=28) u odraslih bolesnika i
adolescenata (12 godina starosti i vise), s neodgovarajuéim odgovorom na lijeéenje antagonistima H1
histaminskih receptora u standardnim i poviSsenim dozama. Odobrava se 4 ciklusa lijeéenja (300 mg
supkutanom injekcijom svaka &etiri) uz 2 dodatna ciklusa lijeéenja u bolesnika koji su postigli terapijski
odgovor (UAS7<16). Za bolesnike sa odgovorom na omalizumab koji dozive relaps (UAS7>=28) nakon
zavr$etka prethodnog ciklusa lije¢enja, odobrava se dodatnih 6 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.
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Tocka 6.2

Prijedlog nositelja odobrenja Roche Registration Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 02.02.2018).

" oblik, "
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno | DDDi S;Jena Natin Prolzvodag | Z2Sticeno jaﬁ'f"" i jcelfje.na Clifea Glilg), R/RS
ime lijeka jed.mj. oD primjene ime lijeka ﬁ_ak'lrame S pakiranja
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche :\?sjsa
LO1XE36 161 DS alektinib o Pharma | Alecensa 187,27 | 41.949,00
AG 224x150
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL474

Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivhim
na kinazu anaplasti¢nog limfoma, prethodno lijecenih krizotinibom. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnostic¢ka obrada u cilju
ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijecenja moze teretiti
sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je moguc na teret sredstava posebno skupih lijekova
iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti.

Oznaka indikacije:

NL474

Indikacija:

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

2. Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluéa nemalih
stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma u prvoj liniji lijeéenja.

Dopuna prijedlogu (HTA analiza).

Toc¢ka 6.3 -6.4

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2018).

ounaa | Nemitcenoime | £BDL | geaza | Nafin | promvosse | Zaftdenoime | obilcmanal | clenaied. | clena oro
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1XE16 161 DS krizotinib o Pfizer Xalkori L8, R 546,49 32.789,29
60x200 mg
LO1XE16 162 DS krizotinib o Pfizer Xalkori EEs B 546,49 32.789,29
60x250 mg
Indikacija:
Za lijecenje bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma (ALK). Lijecenje se mora zapoceti u
Oznaka e . . L e o . - A .
indikacije: b0|[]ICkIm zdravsgvemm ustanovama Iso]e provode AI:K testiranje. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za I|Jekvove. Odobr?vaju se dva ciklusa
NL444 : lijeCenja, nakon Cega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja, od kojih 2. ciklus
lijeCenja moze teretiti sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je moguc na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Indikacija:
Za lije¢enje bolesnika s uznapredovalim rakom pluéa nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma (ALK) i bolesnika s ROS1-
Oznaka pozitivnim uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica (NSCLC). Lijeenje se mora zapoceti u bolni¢kim zdravstvenim ustanovama koje
indikacije: provode ALK i ROS1 testiranje. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna
NL444 klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijeCenja moze teretiti sredstva

posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je mogu¢ na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Tocka 6.5

Prijedlog nositelja odobrenja Genzyme Therapeutics Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku sanofi - aventis
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.03.2018).

Omaka | NerSutenoime | poor | cienaze | Nefin | pryvoga | Zebiéenoime | obtkietne)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. za otop.
LO4AA34 061 DS alemtuzumab DA 649,35 P Cemie Lemtrada &3 [ (DO 59.940,44 59.940,44
mg Limited stakl. 1x12
mg/1,2 ml
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Cunaka | Bemmuéenoime | eooL | genaza | Nt | promvome | Zatenoime | obioisdna) Shmied | cheracto. | /s
Indikacija:
Za lijecenje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom:
1. Kada je bolest aktivna unato¢ lije¢enju jednim od lijekova: interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat (bolest je aktivna i
ispunjeni su kriteriji za prekid terapije s prethodno pobrojanim lijekovima: 1. Progresija pra¢ena relapsima za 1 EDSS tijekom 12 mjeseci, 2.
Oznaka Progresija bez relapsa za 1 EDSS tijekom 6 mjeseci, 3. Tri relapsa tijekom 12 mjeseci),
indikacije: 2. Bolesnici s teskom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuci relaps definira se kao
NL432 porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda),
3. EDSS<=6,0,
4, Odsutnost trudnoce,
5. Lijecenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se ukupno dva ciklusa lijeenja: prvi ciklus tijekom 5 uzastopnih dana prve
godine, a drugi ciklus 3 uzastopna dana 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lijecenja.
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom:
1. Kada je bolest aktivna unatoc lije¢enju jednim od lijekova: interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat (bolest je aktivna i
ispunjeni su kriteriji za prekid terapije s prethodno pobrojanim lijekovima: 1. Progresija prac¢ena relapsima za 1 EDSS tijekom 12 mjeseci, 2.
Progresija bez relapsa za 1 EDSS tijekom 6 mjeseci, 3. Tri relapsa tijekom 12 mjeseci),
Oznaka 2. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajudih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuci relaps definira se kao
indikacije: porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vise od 2 boda),
NL432 3. EDSS<=6,0,

4. Odsutnost trudnoce,

5. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se najvise 4 ciklusa lijeenja: prvi ciklus tijekom 5 uzastopnih dana prve godine,
drugi ciklus 3 uzastopna dana 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja te se, ako je potrebno mogu primijeniti do 2 dodatna ciklusa lijeéenja
Tredi ili éetvrti ciklus: 12 mg/dan tijekom 3 uzastopna dana (ukupna doza od 36 mg) primijenjeno najmanje 12 mjeseci nakon
prethodnog ciklusa lije€enja kod bolesnika s aktivnom multiplom sklerozom definiranom na temelju klini€kih ili slikovnih znaéajki.

VI Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ][;ZDm'] giéeDna 22 :raifui;‘ene Proizvodaé Zastiéeno ime lijeka fl’]le’elll(';’ Jaéina i pakiranje ggﬁ;z [zl 22:52;29' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . . - o vrec. plast.
BOSBAO2 089 otopine masti i P Fresenius SMOFlipid 20% (Excel) 10x100 35,24 352,40
masnih kiselina Kabi emulzija za infuziju mi
b4
Tocka 7.2
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka JE;%D":J giéeDna 22 graiiirj‘ene Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka g:liii':’aiaj:irijaeika ggﬁ:: Izl 22:52;29' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . . o o vrec. plast.
BO5BAO2 090 otopine masti i p Fresenius SMOFlipid 20% (Excel) 12x500 93,77 1.125,24
masnih kiselina Kabi emulzija za infuziju ml
b4
Tocka 7.3
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno e ]DeE;D":] (D:i[jJeDna 22 ::?-‘;'ene Proizvodaé :ja:::ﬁeno e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁz: Izl gg:ir:::j:g' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Labesfal- Cefuroxime ras. za otop. za inj
JO1DCO2 071 cefuroksim 3g 48,49 | P Laboratorios Almiro, ! pras. P 1. 12,12 121,23
SA Kabi boc¢. stakl. 10x750 mg
b4
Tocka 7.4
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iriljeez::tiéeno ime; JZZDN:J (D:i[jJeDna 22 ::?-‘;'ene Proizvodaé :ja:::ﬁeno e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁ:: [zl ggz;’:ﬁj‘:g' R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Labesfal- . pra$. za otop. za inj.,
. . n Cefuroxime M
J01DC02 072 cefuroksim 39 28,94 | P Laboratorios Almiro, Kabi boc. stakl. 10x1500 14,47 144,72
S.A. mg
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Tocka 7.5

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime

DDD i

Naéin Zasti¢eno ime

Cijena jed. Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | eaS e dlEmen D, Proizvodaé = Oblik, jatina i pakiranje lijeka e ) R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Labesfal- Cefuroxime pra$. za otop. za inf.,
J01DC02 073 DS cefuroksim 39 28,94 | P Laboratorios Almiro, Kabi stakl. bo¢. 10x1500 14,47 144,72
S.A. mg
b4
Tocka 7.6
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.0.0. za brisanje lijeka.
R ATR S Ili!jzzka:tiéenn ime j.;?jlf)n:j_ ([‘;iéeuna za g::‘:ri‘rjlene Proizvodad ﬁja::acenn ime f.’,'é'.'(';’ jatina i pakiranje gEﬁE:jed. sgslnr:no]gg RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20AD04 919 | RZ mikropore Octamed | Octacare 1mx) (1,25 cm x 9,1 1,97 1,97 | R
b4
Tocka 7.7
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK e Ir:jt:zka:tiéeno ime JE;%D":J ([:Ji[j;gwa za g'aiiirj‘ene Proizvodag ﬁja::iaéeno ime %l;lll('; jadina i pakiranje gg’ﬁ'r(]: jed. gg:in:z:jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20ADO04 929 RZ mikropore Octamed | OctaCare 1x (2,5 cm x 9,1m) 3,97 3,97 | R
b4
Tocka 7.8
Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jt:;zka:tiéeno ime JE;ZD":J giéeuna za g:irjnene Proizvodag ﬁja:':i:eno ime :‘I)Jl‘a:‘l'l(I;, jadina i pakiranje ggﬁ:: jed. gg:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
V20AD04 939 RZ mikropore Octamed OctaCare 1x (5 cm x 9,1 m) 7,00 7,00 R
v
Tocka 7.9
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ].ZZZ:]._ gg"b"a z8 ::f‘:}‘ene Proizvoda& ﬁja::i:e"“ ime %‘2:('; jatina i pakiranje ggﬁ":: [tk gg:;::rz';g' R/RS
1. 2. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konc. ¢imbenik VIII s von 727 Immunate pras. i otap. za
B02BDO6 071 | DS Willebrandovim r 22.334,40 | P Baxter otop. za inj., bot. 1.551,00 1.551,00
Y - ij. 500 U
Cimbenikom 500 IU /5 ml
v
Tocka 7.10
Prijedlog nositelja odobrenja Gilead Sciences International Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka jDeE(’f":j_ iz ::E""‘;‘ene Proizvoda& :]a::[:e"" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka Al gg:ﬁ::]’a"? R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
J05AR03 161 | DS emtricitabin + 109,39 | © Gilead | Truvada thl. film obl. 30x(200 109,39 3.281,60
tenofovir mg +245 mg)

Tocka 7.11

Prijedlog nositelja odobrenja Gilead Sciences International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka JE;ZD":J ([:Ji[j;g]a Za :raifui;‘ene Proizvodaé ﬁja::zieno e f.’,?:;’ Jaéina i pakiranje ggﬁ:: Izl gg:i':::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emtricitabin + rilpivirin Gilead tbl. film obl. 30x(200
JO5AR08 161 KL A N Sciences Eviplera mg+25 mg+245 166,93 5.007,90
+ tenofovir dizoproksil Limited mg)
v
TocCka 7.12
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j[’ez_D":j_ giéec"“a Zo ::E""‘;.‘ene Proizvodaé ﬁja::':e"“ ime :?]Z'L': jatina i pakiranje Sgﬁ::je"' ggiﬁ:ﬂ‘;;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
betametazon + Schering- " . mast 1x30 g (0,5
DO7XCO01 462 salicilna kiselina L Plough Diprosalic ma/g+30 ma/g) 28,96 28,96 R
b4
Tocka 7.13
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka JE;ZD":J ([:Ji[j;g]a Za graiiirj‘ene Proizvodaé ﬁja:':iaéeno ime; f.’,?:;’ Jaéina i pakiranje ggﬁ;z [zl gg:i':::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
betametazon + Schering- " . losion 1x30 ml (0,5
DO7XCO1 760 saliciing Kiselina L Plough Diprosalic Ma/g+20 ma/g) 29,25 29,25 | R
v
Tocka 7.14
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
R ATR . Il:jeezka:tiéenn ime jDe[fn':j, gigJeDna za g:ﬂrjlene Proizvodad ﬁja::i:enn ime :.?jl;lli(l;, jagina i pakiranje ggﬁ;::jed. sg:;::rz:g. RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A02BAO2 119 ranitidin 0,39 181 |0 zac;ma' Rantin :g film obl. 30x300 1,81 54,20 | R
b4
Tocka 7.15
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ime JZ?!Dn:J (D:i[jJeDna za g:ii]rj-ene Proizvoda& :ja::;éeno ime ﬁjl;lil;, jadina i pakiranje ggﬁ:: jed. (p:g:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Farmal tbl. film Zel. otp.
A02BCO2 115 pantoprazol 40 mg 1,05 | O dd. Apazol 28%20 mg 0,52 14,63 | R
v
Tocka 7.16
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK GEra I’i‘j?l:f“ée"o ime JE;ZDW:J giéeDna za graiiirj‘ene Proizvodad ﬁja::zieno ime IOUI;ILI;, jacina i pakiranje gg’ﬁ'r:: jed. ggzﬁz:jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Farmal tbl. film Zel. otp.
A02BCO02 116 pantoprazol 40 mg 0,98 | O d.d. Apazol 56x20 mg 0,49 27,55 | R
v
Tocka 7.17
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
R ATR . Ili!jeezka:tiéenn ime jDe[(JFmij. Si[j)eDna za g:ii]rjle"e Prolzvodad ﬁja:;:’:eno ime f.’,':.'(';’ jatina i pakiranje ggﬁE:jed. ggiﬂ:ﬁ;g RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sifra ATK I’i‘j?l:f“ée"o ime JE;ZD":J graiiirj‘ene Proizvodad ﬁja:gﬁeno ime IOUI;I:(I;, jadina i pakiranje gg’ﬁ'r:: jed. ggsﬂgr?jgg, R/RS
A02BCO2 117 pantoprazol 40 mg o za(;ma' Apazol :E'g' Zel. otp. 14x40 2,22 31,04 | R
w
Tocka 7.18
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
SRR Il:jeezka:tiéenn ime jDe[fn':j, g:ﬂrjlene Ea—— ﬁja:':iaéeno ime I(i)jt:.-lli(l;' jaéina i pakiranje ggﬁ;::jed. ggsinr:r:‘)jraig. S
1. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Farmal tbl. film Zel. otp.
A02BCO02 118 pantoprazol 40 mg (e] d.d. Apazol 28x40 mg 1,01 28,31 | R
b4
Tocka 7.19
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Nezasti¢eno ime lijeka J.';E’fmij_ g:ii]'j‘e"e Proizvoda& :]a::f:e“ e I‘I’J';"'(ka' jatina i pakiranje ggﬁz:jed' ;C)gslnr:nc;:g R/RS
1. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO1DA14 114 |zosorb_|d—5— 40 mg 063 | 0 Farmal Cardox tbl. retard 50x60 0,95 47,45 | R
mononitrat d.d. retard mg
b4
Tocka 7.20
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK I'i‘ji'ka:“ée“ e ;Z?mil ::f"q:‘e e Proizvoda& ﬁj’:'::e“ ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ"(‘: Izl gg:l"r:r‘;gg R/RS
1. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . Farmal Dipam tbl. s prod. oslob.
CO3BA11 146 indapamid 2,5 mg (¢] dd. retard 60x1,5 mg 0,68 40,82 | R
w
Tocka 7.21
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Nezasti¢eno ime DDD i Nadin Proizvodaé Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
tra lijeka jed.mj. primjene EOIZVOCSC lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Farmal .
CO7ABO7 116 bisoprolol 10 mg (e] d.d Biprol tbl. 30x10 mg 0,60 18,00 | R
b4
Tocka 7.22
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Irf'eza§tiéeno ime FJDD i_ NgEir} Proizvoda& Z"aétiéeno ime (_)_blik, jadina i pakiranje Cije_na jed. Cijer\a o_rig. R/RS
ijeka jed.mj. primjene lijeka lijeka, oblika pakiranja
1. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Farmal
JO2AC01 122 flukonazol 0,29 (o] dd Funzol caps. 7x100 mg 6,78 47,44 R
b4
Tocka 7.23
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK I’i‘j?ka:“ée"o ime JE;%D":J graiiirj‘ene Proizvodag ﬁja:gﬁeno ime :I)]I;I:(I;, jadina i pakiranje gg’ﬁ'r:: jed. ggsﬂgr?jgg, R/RS
1. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Farmal
JO2ACO01 123 flukonazol 0,2¢g (e] d.d Funzol caps. 1x150 mg 17,16 17,16 | R

Tocka 7.24
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Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.

R ATR . Ili!jeezka:tiéenn ime jDe[(Jfrr:j. gi[jJeDna za ::E"i‘?ene Proizvodad :]a:l:::eno ime :.?]I;ILI;, jagina i pakiranje ggﬁE:jed. Sgﬁﬁ:ﬂjgg RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MO5BAO7 141 risedronat 5mg 1,78 Farmal Sedrone thl. film obl. 4x35 12,48 49,92 | Rs
natrij d.d. mg
b4
Tocka 7.25
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATk Ozaka | petastiéencime | 0951 e || B Proizvoda& oD || e || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
NO2AX02 019 | PR tramadol 03¢ 14,51 | P Farmal d.d., mibe GmbH | o o ¢ amp. 5x50 2,42 12,09
Arzneimittel mg/ml
v
Tocka 7.26
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATk Ozaka | feasticencime | OBP = || e Proizvoda& D || i = i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
NO2AX02 020 | PR tramadol 0,3g 9,07 | P Farmal d.d., mibe GmbH | 0 amp. 5x100 3,02 15,11
Arzneimittel mg/2 ml
v
Tocka 7.27
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
R ATR . Ili!jeezka:tiéenn ime jDe[(Jfrr:j. gi[jJeDna za ::E"i‘?ene Proizvodad :]a:l:::eno ime :.?]I;ILI;, jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sgslnr:no]:g RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Farmal
NO3AX09 115 lamotrigin 0,3g 6,84 | O d.d Lamox tbl. 30x25 mg 0,57 17,10 RS
b4
Tocka 7.28
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK GEra Ir:jzzka:tiéeno ime JE;IZDN:J (D:i[jJeDna za :raiﬁi\?ene Proizvodag ﬁja:::ﬁeno ime ﬁ]l;l:(l;, jadina i pakiranje ggﬁ'r(\: jed. gg:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Farmal
NO3AX09 116 lamotrigin 0,3g 7,44 | O dd Lamox tbl. 30x50 mg 1,24 37,20 RS
v
Tocka 7.29
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:jeezka:tiéenn ime jDez,Dmij. (éi[j’e;a za :raif‘:?ene Proizvodaé ﬁja::i:enn ime :.?jl;lli(l;, jagina i pakiranje sgﬁ:aa jed. ggsinr:nojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
i Farmal
NO3AX09 117 lamotrigin 0,39 6,50 | O d.d Lamox tbl. 30x100 mg 2,17 65,00 | RS
b4
Tocka 7.30
Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za brisanje lijeka.
R ATR . Ili!jeezka:tiéenn ime jbez_c»":j. ([‘;iéeDna za ::E"i‘?ene Prolzvodad :]a:l:::eno ime f.’,':.'(';’ jatina i pakiranje ggﬁE:jed. sgslnr:no]:g RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO5AX08 116 risperidon 5mg 550 | 0 Zad'ma' Rispen :::j film obl. 60x2 2,20 132,00 | RS
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Tocka 7.31

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

Sifra ATK GEra Ir:jzzka:tiéeno ime ]DQE;D":] giéeDna za :raiﬁi\?ene Proizvodad :ja:::ﬁeno ime Iouzlll:;, jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. gg:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO5AX08 117 risperidon 5 mg 513 | O Za(;ma' Rispen ::'g' film obl. 60x3 3,08 184,80 | RS
"
TocCka 7.32
Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘;’:'iée"" ime; ].DEZF’n:j_ gg;"a e ::f"q:‘e e Proizvoda& ﬁj’:;:em ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ::jed' 225.'12,?,2" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Farmal otop. za inj., amp.
MO1AEO3 041 PR ketoprofen 0,15¢g 3,54 | P dd. Kedolon 10x100 mg/2 ml 2,36 23,60
"
Tocka 7.33
Prijedlog nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ermeta I'i'j:’ka:“ée“" e j[’ez‘_j":j_ Az g:fri]'j‘e"e Proizvodad ﬁja::':e“" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka A s gga”r:n‘];'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
SO1EAOS 741 brimonidin L Farmal Brimot kapi za odi, otop. 1x5 ml 27,14 27,14 | RS
d.d. (2 mg/ml)
b4
Tocka 7.34
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I':J.sza:“ée"o e JZZDm'J giéeDna Za g:ii]'j'e"e Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Iouzlll:;, Jaéina i pakiranje ggﬁ:: [zl ggz;’:ﬁjgg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L01DBO1 061 | DS doksorubicin p Actavis 'sgg'ab'asma amp. 1x10 mg 43,74 43,74
"
Tocka 7.35
Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:jizka:ﬁée"n Ine ]Desz'] gigJeDna za graiiirj‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka I?JZI:(I;’ jatina i pakiranje ggﬁ;:jed. gzsi"r:r‘;raig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- . Adriablastina
LO1DBO1 062 DS doksorubicin P Actavis PES amp. 1x50 mg 218,70 218,70
b4
Tocka 7.36
Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaSwiss d.0.0.) za
brisanje lijeka.
Sifra ATK GIEra Ir:jzzka:tiéeno ime JZZDn:J (D:i[jJeDna za g:ii]rj-ene Proizvoda& :ja:::ﬁeno ime Iouzlll:;, jadina i pakiranje ggﬁ:: jed. gg:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1ADO1 082 | DS streptokinaza I115 M 622,72 | P grsr']'baeh”"g Streptase ib;’c' 1x750.000 311,36 311,36
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Tocka 7.37

Prijedlog nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaSwiss d.0.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK GEra Ir:jt:zka:tiéeno ime jDeEc’iDmlj giéeDna za :raifui;‘ene Proizvodag ﬁja:gﬁeno ime fl’]le’elll(';’ jagina i pakiranje ;:Ljﬁ:’(\: jed. ggz;’;gr?jgg, R/RS
i 2. g 4. 59 6. 7 8. 9. 10. 11. 12.
BO1ADO1 083 | DS streptokinaza |1 J15 M 942,86 | P g?anﬁeh””g Streptase ib;’c' 1x1.500.000 942,86 942,86

Tocka 7.38

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss Ceska republika s.r.o (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za brisanje lijeka.

omaka | posmtcencme | poos | cmaze | et | pripvadas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO7AB12 171 nebivolol 5mg 0,93 | o Zh(;"‘gmasw'ss Vibolol thl. 28x5 mg 0,93 26,04 | R
b4
Tocka 7.39
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno e ]DeE;D":] (D:i[jJeDna 22 ::?-‘;'ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁz: Izl ggz;’:ﬁj‘:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L Hikma Italia Vankomicin pras. za otop. za inf.,
JO1XA01 061 DS vankomicin 29 124,74 | P SpA PharmaSwiss bot. stakl. 10x500 mg 31,19 311,85
v
Tocka 7.40
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:jizka:ﬁée"n Ine ]Dezum'] gigJeDna za ::ifu:?ene Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka sgﬁ:: [rzak gzsi"r:nojraig R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L Hikma ltalia Vankomicin pra$. za otop. za inf.,
JO1XA01 062 DS vankomicin 29 115,81 | P SpA. PharmaSwiss bo. stakl. 10x1000 mg 57,90 579,04
b4
Tocka 7.41
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za brisanje lijeka.
omaka | poemtcenoime. | ooor | cienaza | Nt prisvoane
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12.
n Recipharm Stockholm AB, tbl. subling.
NO2ABO03 161 fentanil 0,6 mg 245,38 Aesica Queenborough Ltd. Abstral 10x100 mcg 40,90 408,96 R
b4
Tocka 7.42
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za brisanje lijeka.
ounaka | Mezsiuiéenaime | 0001 | cienaze | Mefin | proisvaaac Zediéenoime. | obll jacha) | Ghenajed. | clenaoria | ryms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12.
n Recipharm Stockholm AB, tbl. subling.
NO2ABO3 162 fentanil 0,6mg | 122,69 Aesica Queenborough Ltd. Abstral 10x200 meg 40,90 408,96 | R

28




Tocka 7.43

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za brisanje lijeka.

Nezastiéeno ime DDD i

Naéin

Zadti¢eno ime | Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | jjiaia jed.mj. giéeuna “ primjene Proizvodad lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja BZ2S)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
n Recipharm Stockholm AB, tbl. subling.
NO2AB03 163 fentanil 0,6 mg 81,79 Aesica Queenborough Ltd. Abstral 10x300 mcg 40,90 408,96 R
b4
Tocka 7.44
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za brisanje lijeka.
omaka | Nerssuéenoime | coo) | cuenaze | Mot | proivoase josseenome | outk et | clenaied: | cienaoris | o/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
n Recipharm Stockholm AB, tbl. subling.
NO2ABO3 164 fentanil 0,6 mg 61,34 Aesica Queenborough Ltd. Abstral 10x400 mcg 40,90 408,96 | R
v
Tocka 7.45
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ].ZZZ:]._ Sg"‘:a Zo ::f‘:}‘ene Proizvodaé ﬁja::i:e"“ ime :?j';"i(';' jatina i pakiranje ggﬁ::je"' gg:;::rz';g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
betametazon + Schering- " . mast 1x15 g (0,5
DO7XC01 461 salicilna kiselina Plough Diprosalic mg/g+30 mg/g) 14,48 14,48 | R
b4
Tocka 7.46
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j[ff":j_ gi[‘;eD"a 22 ::ﬁ'-‘;'ene Proizvodag :ja::i:e"" e ﬁ:::: Jatina | pakiranje ggﬁz:j“' gg:;‘r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
DO7XCO03 461 mometazon + 1,37 Schering- Monsalic mast 1x45 g (1 mg 61,65 61,65 | R
salicilna kiselina Plough +50 mg)/1 g
b4
Tocka 7.47
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:tiéeno e JE;%D":J ([:Ji[j;gwa Za :raifui;‘ene Proizvodaé ﬁja:gﬁeno e Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ggﬁ;z [zl ggzﬂ:;}‘;g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
imipenem + Merck pras. za otop. za inf. bo¢.
JO1DH51 061 DS . P X 29 243,16 P Tienam stakl. 10x(500 mg + 500 60,79 607,90
cilastatin Sharp&Dohme mg)

VIl Razno

Tocka 8.1

Prijedlog Hrvatskog drustva za otorinolaringologiju, Kirurgije glave i vrata za stavljanjem oksimetazolina na bolni¢ku
listu lijekova pod nezasti¢enim imenom.

Tocka 8.2

Prijedlog Hrvatskog drustva za djecju neurologiju za izmjenu smjernice za propisivanje levetiracetama.
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Tocka 8.3

Preporuka Referentnog centra za kognitivnu neurologiju i neurofiziologiju Ministarstva zdravstva RH za stavljanje
memantina s dopunske na osnovnu listu lijekova.

Tocka 8.4
Preporuka Hrvatskog neurolo$kog drustva za stavljanje memantina s dopunske na osnovnu listu lijekova.

Tocka 8.5
Prijedlog Hrvatskog drustva za internisticku onkologiju za izmjenu oznake propisivanja "KL" u "DS" za inovativne
lijekove za maligne bolesti.

OLL
DLL
PSL

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 se 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

Osnovna lista lijekova

Dopunska lista lijekova
Posebno skupi lijekovi

30



	I Stavljanje istovrsnog lijeka
	Točka 1.1
	Točka 1.2
	Točka 1.3
	Točka 1.4
	Točka 1.5
	Točka 1.6
	Točka 1.7
	Točka 1.8

	II Stavljanje novog oblika lijeka
	Točka 2.1

	III Stavljanje novog lijeka
	Točka 3.1 – 3.3
	Točka 3.4 – 3.6
	Točka 3.7 - 3.11
	Točka 3.12
	Točka 3.13
	Točka 3.14 - 3.15
	Točka 3.16 - 3.17
	Točka 3.18 - 3.19
	Točka 3.20
	Točka 3.21 - 3.23
	Točka 3.24 - 3.27
	Točka 3.28 – 3.31

	IV Izmjena cijene lijeka
	Točka 4.1
	Točka 4.2
	Točka 4.3
	Točka 4.4
	Točka 4.5
	Točka 4.6
	Točka 4.7
	Točka 4.8
	Točka 4.9
	Točka 4.10

	V Izmjene ostale
	Točka 5.1
	Točka 5.2
	Točka 5.3
	Točka 5.4
	Točka 5.5
	Točka 5.6
	Točka 5.7
	Točka 5.8
	Točka 5.9
	Točka 5.10
	Točka 5.11
	Točka 5.12
	Točka 5.13
	Točka 5.14
	Točka 5.15
	Točka 5.16
	Točka 5.17
	Točka 5.18
	Točka 5.19
	Točka 5.20
	Točka 5.21
	Točka 5.22
	Točka 5.23
	Točka 5.24
	Točka 5.25
	Točka 5.26
	Točka 5.27
	Točka 5.28
	Točka 5.29
	Točka 5.30
	Točka 5.31
	Točka 5.32
	Točka 5.33

	VI Izmjene smjernice
	Točka 6.1
	Točka 6.2
	Točka 6.3 – 6.4
	Točka 6.5

	VII Brisanje lijekova
	Točka 7.1
	Točka 7.2
	Točka 7.3
	Točka 7.4
	Točka 7.5
	Točka 7.6
	Točka 7.7
	Točka 7.8
	Točka 7.9
	Točka 7.10
	Točka 7.11
	Točka 7.12
	Točka 7.13
	Točka 7.14
	Točka 7.15
	Točka 7.16
	Točka 7.17
	Točka 7.18
	Točka 7.19
	Točka 7.20
	Točka 7.21
	Točka 7.22
	Točka 7.23
	Točka 7.24
	Točka 7.25
	Točka 7.26
	Točka 7.27
	Točka 7.28
	Točka 7.29
	Točka 7.30
	Točka 7.31
	Točka 7.32
	Točka 7.33
	Točka 7.34
	Točka 7.35
	Točka 7.36
	Točka 7.37
	Točka 7.38
	Točka 7.39
	Točka 7.40
	Točka 7.41
	Točka 7.42
	Točka 7.43
	Točka 7.44
	Točka 7.45
	Točka 7.46
	Točka 7.47
	VIII Razno


