HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 16.01.2024. godine

POZIV

Pozivate se na 1/2024 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 16. sije¢nja 2024. godine u 9:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Ferring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES FARMACIJA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

NG304

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée““ ime; ;‘:‘_’":j_ g'g‘;"a s ::f""i‘e"e ::z::fg . ﬁjf:':e"“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka 225;(‘: et .52:::::;:-:9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
menotropin . Ferring pras. i otap. za otop.
GO03GA02 DS (FSH+LH) 751i.j. 17,0700 P GmbH Menopur 7a inj., bo&. 5x75 IU 17,0700 85,35
Oznaka indikacije: Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.10.2023).

Oznaka smjernice:
VSO1a

& e e (0 DDD i Cijena za Nagin - . Zaéti¢eno ime oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. BDD! T ane Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika SRITan]a R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za " Y
G-M Pharma Forticare bo¢. 4x125
V06DX03 enteralnu (0] 2,2425 8,97 RS
A Zagreb d.o.o. Advanced ml
primjenu
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeCenje onkoloskih bolesnika s tumorskom kaheksijom u kojih je indicirana primjena EPA
(eikozapentaenske kiseline) u ucinkovitoj dozi od 2g/dan.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u onkoloskom
lijeCenju iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno
utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivhe potpore.

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist koji sudjeluje u onkoloskom lije¢enju iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).
Sifra AT omaka | pciceneime | i | 005 | pamjene | odobrenta eka | pakivange nieka obika | pakirana R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 DS | rivaroksaban | 20 mg 2,5387 ) jTADA Bevimlar tbl. film obl. 1,2693 38,08
.0.0. 30x10 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:

NB108

Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.
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Sifra ATK Oznaka | piesasticeno ime s i R e R It 215 A chieg Yo o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
v
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).
Sifra ATK Omaka | [ietaSticenoime o, o e R e e O ek chg Yo e i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6924 o} STADA Bevimlar film obl. tbl. 1,2693 35,54 | RS
d.o.o. 28x15 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RB14

Lijecenje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljajuéeg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine od 30
kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

Oznaka smjernice:
RB14

X Nezastiéeno i DDD i Cij Nadi Nositelj Zastiéeno i Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cij ig.
SHI/ATK oznaka | picriceneime jed.mj. oBD o odobrenia ieka pakirange lijeka oblika pakirana_ RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. STADA . film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6924 o d.o.o. Bevimlar 42x15 mg 1,2693 53,31 RS
Smjernica:

LijeCenje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezZine od 30
kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositel

a odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

Oznaka smjernice:
RB15

siea AT e e B 1= [ e T e O o= O (s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- STADA . film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,2693 (0] d.o.o. Bevimlar 28x20 mg 1,2693 35,54 RS
Smjernica:

LijeCenje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne teZine vece
od 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lijeCenja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositel

a odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

Oznaka smjernice:
pbi1

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts (R lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. STADA . tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 5,0771 (0] Bevimlar 0,6346 35,54 RS
d.o.o. 56x2,5 mg
Smjernica:

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:
esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili

ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili vise sljedecih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili viSe koronarnih arterija,
2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sréani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sr¢ano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3173 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,77 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3173 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,77 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositel

a odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

Oznaka smjernice:
pb09

Sifra ATK Oznaka | [iezasticeno ime Fn | BT | e | S R It 5t A et || e R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,5387 ) STADA Bevimlar tbl. film obl. 1,2693 38,08 | Rs
d.o.o. 30x10 mg
Smjernica:

Produljena prevencija nakon zavrsetka lije¢enja ponovljene epizode (nakon druge ili vise epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6347 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6347 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,04 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).
- B e T e I R I O - L e o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6924 ) iTADA Bevimlar film obl. tbl. 1,2693 3554 | RS
.0.0. 28x15 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb07

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postiZzu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6346 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,77 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6346 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

Oznaka smjernice:
pb07

sia omata | nemsicenomerieka | 20p1, | gherare | mage | voswes | gosncenome | omiinal | cenases | chonaoria | a/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. STADA . film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6924 (0] d.o.o. Bevimlar 42x15 mg 1,2693 53,31 RS
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6348 €, - cijena originalnog pakiranja: 26,66 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6345 €, - doplata za originalno pakiranje: 26,65 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.11

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).




pb07

Oznaka smjernice:

omaka | Nemsceno meieka | 2300 | Shewese | N | Nestey | zosieenoime | owikmcnel | cienaies. | clenaste | ans
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. STADA . film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,2693 (o] d.o.0. Bevimlar 28x20 mg 1,2693 35,54 RS
Smjernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedeéih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijecenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6346 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,77 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6346 €, - doplata za originalno pakiranje: 17,77 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlaStenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.11.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime, j';':'.’":j. gili;na za Natin "°5“e'j‘. Stiéeno ime lijeka | Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. gg;’:::";g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AS Meropenem pras. za otop. za inj.
JO1DHO02 DS meropenem 3g 31,5540 P K ili inf., bo¢. 10x500 5,2590 52,59
alceks Kalceks ma
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 1.13
Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.11.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée““ ime; ].';'z‘_’":j_ g'lj)%“a = Natin "“s"e"; ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka :,:Eﬁ:: = sg:l':::;:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
J01DH02 DS | meropenem | 3¢ 27,3630 P AS Meropenem pras. za otop. za inj. ili | g 1514 91,21
! Kalceks Kalceks inf., bo¢. 10x1000 mg ’ !
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.14
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.12.2023).
e O N P N
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Accord . )
LO1EX03 KLDS | pazopanib 800 52,1240 o) Healthcare Polska | Pazopanib tol. film obl. 13,0310 390,93
mg Sp. 2 0.0. Accord 30x200 mg
Indikacija:

NL421

Oznaka indikacije:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. Lije¢enje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u Sazetku opisa svojstava lijeka. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lije¢enje pod 2.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.12.2023).

omata | emsuéenome | poo1 | cienaza | Nt | wostayodobrema | ateenoime | owtkatinal | chenaies. | chenasria | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . )
) 800 Pazopanib tbl. film obl.
LO1EXO03 KLDS pazopanib mg 52,1240 o Healthcare Polska Accord 30x400 mg 26,0620 781,86
Sp. z 0.0.
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG 0-1; 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 lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
Oznaka indikacije: na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
NL421 lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

2. Za lijeCenje odraslih bolesnika s odredenim podtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili kemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci nakon (neo) adjuvantne terapije. Lije¢enje uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u SaZetku opisa svojstava lijeka. LijeCenje odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KL samo za lije¢enje pod 2.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 11.12.2023).

Oblik,
. Ci;

Sifra ATK GEre Irli;zka:tléeno ime ;:I‘)‘D":] gg?a za Naéin Nositelj q ime lijeka {)aaélzrraa:\je ggﬁ:: jed. orjIE_r.‘a : R/RS

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

caps.

BO1AFO1 rivaroksaban | 20 09467 | o | Zentiva | Rivaroksaban | tvrda 0,7100 | 19,88 | Rs

mg k.s. Zentiva 28x15
mg
Smijernica:

1. Prevencija moZdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise
sljedecih ¢imbenika rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska
frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3. simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina;
5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeceg: dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu
s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za
prevenciju kod bolesnika nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne
embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom epizodom duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije kojima je
dijagnosticirana trombofilija.

Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i
tjelesne tezine od 30 kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocdetnog lije¢enja parenteralnim antikoagulansom.

Oznaka smjernice:
1- Rivaroksaban Zentiva (pb07 i
RB14)

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 11.12.2023).

oblik N
. " " s . P o s - Ci
Sifra ATK Oznaka I'i'j‘:‘::"ée“ ims j':?,"’":j_ g'I'fD“‘ z8 Nain "°s“e"‘. Sticeno ime lijeka ;“;;'r:r"ie ggﬁ:: Jed. o:']iz_r.‘a _ R/RS
lijeka pakiranja
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
caps.
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 07100 | o | Zentva | Rivaroksaban | tvrda 0,7100 | 19,88 | RS
mg k.s. Zentiva 28x20
mg




Oznaka smjernice:

RB15)

1- Rivaroksaban Zentiva (pb07 i

. iz " " s . g - - Cijena
Sifra ATK Oznaka l_i.ezastlceno ime PDD i Cijena za Na4c|1_1 Nositelj ) s ime lijeka Cue_na jed. orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD i oblika b
pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smijernica:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise
sljededih ¢imbenika rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemi¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska
frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3. simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina;
5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg: dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu
s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lijeCenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za
prevenciju kod bolesnika nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne
embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom epizodom duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije kojima je
dijagnosticirana trombofilija.

Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i
tjelesne tezine vece od 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lijeCenja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.18

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

lijeka (zapriml]

jen dana 15.12.2023).

Oznaka indikacije:
NL538

el e e e e TR T [ v
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ) . caps. zel. otp.
LO4AX07 DS dimetil 0,48 g 19,7886 ) Zentiva Jaxteran tvrda 14x120 4,9471 69,26
fumarat k.s. mg
Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijecenja, u sluaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. 22 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.19

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

lijeka (zapriml

jen dana 15.12.2023).

Oznaka indikacije:
NL538

Sifra ATK Omaka | feetiéenoime | OO0 | clienazapoo | JEEE Cachrena e U e et P i LY
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: ) . caps. zel. otp.
LO4AX07 ?L'lm‘;tr';t 0,48 g 18,4321 ) Fentiva Jaxteran tvrda 56x240 9,2161 516,10
s o
Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijeenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnode kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u sluaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoé¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

6




&, Nezasti¢eno ime DDD i e Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. (el = ) primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zapriml

jen dana 18.12.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘z‘_’mij_ G ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja I’[::‘:f;:'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA
A11CCO5 kolekalciferol | 20 meg | 0,0215 o} HRVATSKA Plivit D3 ?Spso' rlnfoka 12x5 600 0,1508 1,81 | R
d.o.o. (0, mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
Sitra AT Omaka | jsucenoime | i | DBB | pamjene | Nositeliodobremia | faitenoime | O R ohia | G| Rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 DS | rivaroksaban | 20 mg 2,5387 o ALPHA-MEDICAL | apan ;%')'(Iic')mm‘;b" 1,2693 38,08
Oznaka indikacije: Indikacija:

NB108

Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.22

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

Sira AT O | Nemitcenoime | pooy | Genaza | Nafin | Nostejodobrensa | Faikenoime | oblicistinal | cemajed | clemasio | /ms

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

- ALPHA- film obl. tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6924 (0] MEDICAL d.0.0. Aban 28x15 mg 1,2693 35,54 RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: Lijecenje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljaju¢eg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine od 30
RB14 kg do 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lijeCenja parenteralnim antikoagulansom.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.23

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zapriml

jen dana 21.12.2023).

Oznaka smjernice:
RB15

omaka | fersiéenome | oo0i | cienaza | Nt | wosieyadobrema | ZeSienoime | obikisfial | Clenajes. | chenaorin | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- ALPHA- film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,2693 (0] MEDICAL d.0.0. Aban 28x20 mg 1,2693 35,54 RS
Smjernica:

Lije¢enje venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponavljajuéeg VTE-a u djece i adolescenata u dobi manjoj od 18 godina i tjelesne tezine vece
od 50 kg nakon najmanje 5 dana pocetnog lijeCenja parenteralnim antikoagulansom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.24




Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
Ommaia | Nemitcenoime | pool | Gemaza | Nafn | Wostehodobrems | ZitCenoime | obicidnel | Cenajed. | Clenaeto | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 2,5387 o) QII_EFI)I;—}?Z:ALd.o.o. Aban ;?J';({‘(')mm‘;b" 1,2693 38,08 | Rs
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb09

Produljena prevencija nakon zavrsetka lije¢enja ponovljene epizode (nakon druge ili vise epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije u
odraslih bolesnika.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6347 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,6347 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,04 €.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 1.25

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

O | ermiucenome | ool | Gsmaze | Nt | Nosienodobrensa | FeEtGenoime | obiicischal | Cewased | cemasne | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ALPHA- film obl. tbl
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,6924 0] MEDICAL Aban 2 N 1,2693 35,54 RS
d.o.o. 8x15 mg
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedecih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
smiernice: simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljedeéeg:
ch)7 ' dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

P 2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6346 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,77 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,6346€, - doplata za originalno pakiranje: 17,77 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.26

Zahtjev nositel

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

e b - - W e e =l -t TR Rl -t Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. ALPHA- film obl.tbl
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 1,2693 o MEDICAL Aban 28x20 o 1,2693 35,54 RS
d.o.o. X280 mg
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili viSe sljedec¢ih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemic¢na ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
smiernice: simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob > 65 godina povezana s jednim od sljededeg:
b37 ' dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

P 2. a. za lijeenje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje plu¢ne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,6346 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,77 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,6346€, - doplata za originalno pakiranje: 17,77 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

Sifra ATK Omaka | petesticencime | OBP ol e Cdobrenta N iy SERIGHIOR || G et R/RS

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

A10BAO2 metformin 29 0,3147 o Sandoz Meglucon tbl. s prod. oslob. 0,0787 236 | R
d.o.o. 30x500 mg

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0217 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,65 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0570 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.28




Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

o | pemiiemaime | oonl | Glermz | e e | Aha,, | peesime | pcismaiosdmods | el [ cescda | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 29 0,2453 o d.o.0. Meglucon 30x750 mg 0,0920 2,76 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0280 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,84 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0640 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,92 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 1.29
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
oxakall| N kns S Reell S R =ai [ Fnce S B o [N ricmcine i i ectinlaatl i [ et ot oo S s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 29 0,2347 o d.o.0. Meglucon 30x1000 mg 0,1173 3,52 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0383 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,15 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0790 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,37 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.30
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
B T . Ililjeezkaaétiéeno ime ;Zl:l.) ":] gill;el;-a za :::’:'i‘ri-e"e :3:::;“;. i :)aesl'(:laceno ime ﬁ;’::'(l; jaina i pakiranje §Eﬁ:: jed. giaj:ir:::j:g. e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 29 0,1913 [e] d.o.o. Meglucon 60x500 mg 0,0478 2,87 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0205 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,23 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0273 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,64 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.31
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
I - e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 2g 0,1773 (0] d.o.0. Meglucon 60x750 mg 0,0665 3,99 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0252 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,51 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0413 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,48 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.32
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
e T R e e L T VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz tbl. s prod. oslob.
A10BA02 metformin 2g 0,1787 o d.o.0. Meglucon 60x1000 mg 0,0893 5,36 R

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0558 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,35 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0335 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,01 €. Doplata: - doplata za

Tocka 1.33

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).




Omaka | ferobiéenoime | poot | Cienaza | Metin | Nestel | Zabuéenoime | owlkjstinaipakiranie | Cienajes. | Cneors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz tbl. s prod. oslob.
MO1AEO03 ketoprofen 0,15¢g 0,1200 0] d.o.o. Ketonal 30x100 mg 0,0800 2,40 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0653 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,96 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0247 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,74 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.34
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
omaa | pedtcenoime | BooL | SR | M | Mk, | Gmecsnoime | phgistneipsirenie | cinaies | clemmens | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz tbl. s prod. oslob.
MO1AEO3 ketoprofen 0,15¢ 0,1238 (0] d.o.o. Ketonal 20x100 mg 0,0825 1,65 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0650 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,30 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0250 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.35
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).
omaka | wesastcono metors | 2201 | ctemese [ watn o [emen | ssmenome | ooosiner | ciwmmies | crmesna | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 5,0773 o Belupo Ribas thl. film obl. 0,6347 38,08 | Rs
d.d. 60x2,5 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
pb11

Za prevenciju, primijenjen istodobno s acetilsalicilatnom kiselinom (ASK), aterotrombotskih dogadaja u odraslih bolesnika koji imaju:
esimptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) ili
ebolest koronarnih arterija (BKA) uz 1 ili viSe sljededih ¢imbenika ishemijskog rizika: 1. Ateroskleroza prisutna u dvije ili viSe koronarnih arterija,
2. Secerna bolest, 3. Preboljeli sréani udar, 4. Bolest perifernih arterija, 5. Sréano zatajivanje (NYHA 1-2; uz LVEF >30%), 6. Kroni¢nu bubreznu
bolest s eGFR 15-59 ml/min po tjelesnoj povrsini.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3173 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,04 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3173 €, - doplata za originalno pakiranje: 19,04 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

1-fondaparinuks

Za lije¢enje akutne duboke venske tromboze i pluéne embolije.

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
i 2,5 Mylan IRE ) otop. za inj., strc.
BO1AX05 DSPO | fondaparinuks 3,8040 P Arixtra napunj. 10x7,5 11,4120 114,12 | RS
mg Healthcare Ltd
mg/0,6 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:

Oznaka smjernice:
1 - Arixtra

Smjernica:
Po preporuci specijalista do maksimalno 10 dana lije¢enja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.2
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Zahtjev nositelja odobrenja Mylan IRE Healthcare Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

omaka | pmssucenoime | opot | cienaze | Nt | yosuayosomrena | Zieene | guiksecnatpokianse | chenajed: | chemaore | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj., $trc.
BO1AX05 DSPO | fondaparinuks | 2° 2,8530 p Mylan IRE Arixtra napunj. 10x10 11,4120 114,12 | RS
mg Healthcare Ltd
mg/0,8 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-fondaparinuks Za lijecenje akutne duboke venske tromboze i pluéne embolije.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
1 - Arixtra Po preporuci specijalista do maksimalno 10 dana lijecenja.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 21.11.2023).
oznaka | Nezasticeno ime tjeka el [T S I = el = sl e e e =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + Baxter Olimel emulz. za inf.,
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza + P d.0.0 N12E vrec. plast. 31,5900 315,90
kalcij- klorid e 10x650 ml
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 21.11.2023).
Sira AT ozmata | Nezasticeno ime jeka R | BT | Bihs | B | BEER | SESieT | gmEm |l ehpen | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + Baxter Olimel emulz. za inf.,
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza + P d.0.0 N12E vred. plast. 38,6200 231,72
kalcij- klorid e 6x1000 ml
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 2.5
Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 21.11.2023).
e oot | e || doken | s | outksstontpakienie | ctonased. | chemmors. | ong
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija lipida + Baxter Olimel emulz. za inf.,
BO5BA10 DS aminokiselina + glukoza + P d N12E vrec. plast. 52,1600 208,64
kalcij- klorid :0-0- 4x1500 ml

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

111 Stavljanje novog lijeka

111 a Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.
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Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.01.2023).

omaka | femssuicenoime | o001 | cienaza | Natin | nosir odobrema piene | ontoiinel | Clenased | chmeete | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. ) GlaxoSmithKline - tbl. film obl.
LO1XK02 KS niraparib (0] (Ireland) Limited Zejula 56x100 mg 78,1079 4.374,04

Indikacija:

Terapija odrzavanja u odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadij III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili
Oznaka indikacije: | primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomic¢an) nakon zavrsetka prve
1-Zejula 2023 linije kemoterapije temeljene na platini.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja do
progresije bolesti.

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2023).

Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ (o j'::’?n:j. Sicna ::f‘:']‘e" o | Nositelj odobrenia ﬁi‘:ﬁ:‘(‘; ::ll(ill:'ai?:injaeika Cijena jed. oblika s'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda pt_op. 2
BO6ACO5 DS lanadelumab P Pharmaceuticals Takhzyro Is?alklboc' 11.507,5000 | 11.507,50
International AG 1x30b : ! : !
Ireland Branch
mg/2 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-Takhzyro NO\;A.23 08 Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljajuéih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih u
Y 77| kojih je izostao ucinak nakon 4 mjeseca lijeCenja atenuiranim androgenima ili antifibrinoliticima (AECT > 10).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.3 -3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Amryt Pharmaceuticals DAC (zastupan po ovlaStenom predstavniku ExCEEd Orphan
distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena orig.

lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelilodcbreniz lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika | o\iranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Amryt pras. za otop.
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta za inj., boC. 413,1667 12.395,00
DAC stakl. 30x3 mg

Amryt pras. za otop.

A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta za lkﬂlJ-, boc. 825,4167 24.762,50
DAC stakl. 30x5,8
mg
A16AA07 DS metreleptin P Pharmaceuticals Myalepta kIJ.’30 p 1.649,9167 49.497,50
DAC stakl. 30x11,3
mg

Indikacija:

Kao nadomjesna terapija za lije¢enje komplikacija deficijencije leptina u bolesnika s lipodistrofijom (LD), kod bolesnika kod kojih je ucinak
konvencionalne terapije nedostatan:

-s potvrdenim urodenim generaliziranim LD-om (Berardinelli-Seip sindrom) ili ste¢enim generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom), u odraslih i
djece u dobi od 2 i vise godina

- s potvrdenim obiteljskim parcijalnim ili steCenim parcijalnim LD-om (Barraquer-Simons sindrom), u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina u
kojih standardna lijeenja nisu postigla odgovaraju¢u metaboli¢ku kontrolu (HbAlc > 7,5 % ili trigliceridi > 5,0 mmol/L) (NICE guidelines).
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Referentnog centra za medicinsku genetiku i metabolicke
Oznaka indikacije: | bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC Zagreb lii Referentnog centra za pedijatrijsku endokrinologiju i dijabetes KBC Zagreb ili Zavoda za
1-Myalepta metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu KBC Zagreb za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka .

Prva evaluacija rezultata lijeCenja nakon 6 mjeseci. Ako se ne biljeZi klini¢cki odgovor nakon 6 mjeseci lijeenja, lije¢nik treba provjeriti pridrzava li
se bolesnik ispravnog nacina primjene lijeka te prima li bolesnik ispravnu dozu i pridrzava li se dijete.

Lijecenje se prekida ukoliko se nakon 12 mjeseci lijeCenja ne postigne minimalni klinicki odgovor koji se definira najmanje kao:

- 0,5% smanjenje HbA1c i/ili 25% smanjenje potrebe za inzulinom i/ili

- 15% smanjenje triglicerida (TG-a)

Prvo i drugo odobrenje se izdaje za lije¢enje u trajanju od po 6 mjeseci, a nakon toga, ako se postigne minimalni klini¢ki odgovor, za svakih 12
mjeseci. Nakon prvih 12 mjeseci terapije se u pripadaju¢em Zavodu KBC-a Zagreb nadziru provedba i udinci terapije nakon ¢ega se donosi ocjena i
daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i e . - Cijena orig.
Elire tat i) lijeka jed.mj. za DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka (i fl: G pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2023).

Oznaka
indikacije:
NA907

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka j':';f’":j. :E%";D ::‘if;'i‘e" - «r:::;::ehm o :;‘:lf:e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 5. 7. s. o. 10. 11. 12.
pras. za konc.
1- nije dodjeljen KS avalglukozidaze p Sanofi Nexviadyme za otop, za 1.041,4200 1.041,42
alfa B.V. inf., boC.
1x100 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) kod bolesnika kojima je potvrdena
dijagnoza Pompeove bolesti. Pocetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC ili Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
Klinike za djeéje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijec¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost odgovarajuceg
Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja MIP Pharma Croatia d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.06.2023).

- B T TR P N e b T e e

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

J01XX07 nitroksolin 1000 2,4060 ) MIP Pharma Nitroxolin caps. 20x250 0,6015 12,03 | R
mg Croatia d.o.o. forte mg

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1630 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,26 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,4385 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja BeiGene Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

1 - Brukinsa

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,329 170,1917 o ?fe'g:gel_td Brukinsa ig%sx's"(‘)’ﬁag 42,5479 5.105,75
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod
prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac
imunoglubulina (UIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno lijeCenje temeljeno
na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijeenih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u ranom relapsu, a koji se definira kao relaps
unutar 24 mjeseca od zavrsetka prethodne terapije. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje,
FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s
prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija: a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu tumorsku bolest
(jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota
(jedan ili vie navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili
vise tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta
obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako
je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji
potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do pobolj$anja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje
smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do pobolj$anja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/ porast >100 g/I, ako inicijalno
<80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili
neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja BeiGene Ireland Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.07.2023).

1 - Brukinsa WM

Oznaka indikacije:

omaka | fezssuéenoime | 0001 | jenazacop | Nt | Nestel | mdteenome | owikeciel | chenaies. | clenasta | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. BeiGene . caps. tvrda
LO1ELO3 DS zanubrutinib 0,32¢ 170,1917 (0] Ireland Ltd. Brukinsa 120x80 mg 42,5479 5.105,75
Indikacija:

1) Lijek zanubrutinib kao monoterapija indiciran je za lijeCenje odraslih bolesnika s Waldenstrémovom makroglobulinemijom (WM) koji su
prethodno primili najmanje jednu terapiju. Kriteriji za primjenu lijeka: lijeCe se bolesnici s poviSenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji
imaju jedan ili vise simptoma ili znakova bolesti- hemoglobin < 100g/I, trombociti < 100 x 109 /I, simptomatska limfadenopatija, simptomatska
organomegalija, amiloidoza uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, nefropatija uzrokovana Waldenstromovom
makroglobulinemijom, simptomatska krioglobulinemija, hiperviskoznost, ponavljaju¢e povisene temperature, no¢no znojenje, gubitak tjelesne
tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeenja je mogu¢ ako je
doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz prije pocetka lijeCenja i poboljSanja simptoma ili znaka zbog kojeg je lijeCenje zapoceto.
Nakon toga se lije¢enje nastavlja do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na
prijedlog specijalista hematologa.

2) Lijek zanubrutinib u prvoj liniji lije¢enja bolesnika s Waldenstrémovom makroglobulinemijom (WM) koji nisu podobni za kemoimunoterapiju.
Kriteriji za primjenu lijeka: lije¢e se bolesnici s povisenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji imaju jedan ili viSe simptoma ili znakova
bolesti- hemoglobin < 100g/l, trombociti < 100 x 109 /I, simptomatska limfadenopatija, simptomatska organomegalija, amiloidoza uzrokovana
Waldenstromovom makroglobulinemijom, nefropatija uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, simptomatska krioglobulinemija,
hiperviskoznost, ponavljajuc¢e povisene temperature, noéno znojenje, gubitak tjelesne tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno
provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako je doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz
prije pocetka lije¢enja i pobolj$anja simptoma ili znaka zbog kojeg je lije¢enje zapoceto. Nakon toga se lijeCenje nastavlja do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

111 b Stavljanje novog lijeka — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Vale Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Salus Veletrgovina
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.08.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticenoime | DDDi :Ee"a Nacin Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka j.;zlilfl‘("' i ;:elz:"a 5'3.3“ R/RS
lijeka jed.mj. | BL0 primjene ﬁ]a:l:;an]e oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop.
za inf.,
boc.
aracetamol Vale Paracetamol/Ibuprofen | stakl.
NO2BE51 DS z ibuprofen P Pharmaceuticals | Vale 1000 mg/300 mg 10x100 | 2,8500 28,50
up Limited otopina za infuziju ml (10
mg/ml
+3
mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
53- ffracetamol/lbuprofen vale U odraslih za kratkotrajno simptomatsko lije¢enje akutne boli do najdulje dva dana.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 3.11
Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.08.2023).
Sifra ATK Gl Iriljeezkaaétiéeno ime ;.EI;DHII] :;j%“;p :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime ﬁ]l:alll(:' jadina i pakiranje SEEI‘:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sacituzumab Gilead pras. za konc. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Trodelvy otop. za inf., boc. 1.049,9900 1.049,99
g Ireland UC stakl. 1x200 mg
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin e - Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjopa jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja | ;5012 lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim neoperabilnim i/ili metastatskim trostruko negativnim rakom dojke u drugoj liniji lijeenja
metastatske bolesti.

Oznaka Kriteriji (uvjeti) za pocetak primjene lijeka su lokalno uznapredovali neoperabilni ili metastatski trostruko negativni rak dojke nakon progresije na

I jednu terapiju za uznapredovalu bolest.

indikacije: ] Pl p a

1-Trodelvy NOVA

Razdoblje na koje se lijek odobrava je 3 ciklusa.

Reevaluacija lijeenja se predvida svaka 3 ciklusa.

Uspjesnost terapije se utvrduje klinickim pregledom, slikovnom i laboratorijskom obradom.

LijeCenje se prekida kod progresije bolesti ili/i neprihvatljive toksi¢nosti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.12 — 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ER-KIM ILAC
SANAYI VE TICARET ANONIM SIKRETI - Podruznica Zagreb) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
11.09.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ ime ;3?"51._ gil;;e;a z8 ::f'i‘".‘ene Nositelj odobrenja fr::t::;z'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: i s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
_ 100 mcg/potisak sprej za
N02ABO3 fentanilcitrat | 9% 35,7975 N Kyowa Kirin | pecpent | nos, otop. - bot. s 8 5,9663 47,73 | R
mg Holdings B.V. !
potisaka
. 400 mcg/potisak sprej za
NO2ABO3 fentanilcitrat | 9/® 8,9494 N Kyowa Kirin | pecrent | nos, otop. - boé. s 8 5,9663 47,73 | R
mg Holdings B.V. K
potisaka
Smjernica:

Za zbrinjavanje nepredvidivih epizoda probijajuce boli u odraslih koji ve¢ primaju opioidnu terapiju odrzavanja protiv kroni¢ne boli uzrokovane
rakom. Bolesnici koji primaju opioidnu terapiju odrzavanja su oni koji

uzimaju najmanje 60 mg peroralnog morfina na dan, najmanje 25 mikrograma transdermalnog fentanila na sat, najmanje 30 mg oksikodona na
dan, najmanje 8 mg peroralnog hidromorfona na dan ili ekvianalgetsku

dozu nekog drugog opioida tjedan dana ili dulje. LijeCenje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u primjeni opioidne terapije u bolesnika s
rakom.

Oznaka smjernice:
1 - Pecfent

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ;‘:’mij_ gili;le)na il ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;fl:':e“ ime; '::l'(ii'l‘_'affi:i:‘“?eika Cijena jed. oblika g:z’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AstraZeneca n 0t<_)p. zainj.,
RO3DX11 DS tezepelumab P AB Tezspire brizg. napunj. 1.295,0600 1.295,06
1x210 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Tezspire

Za lije¢enje teSke perzistentne refraktorne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili Cestu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antikolinergika, antagonista
leukotrijenskih receptora, teofilina).

Bolesnici trebaju ispuniti sljedece uvjete:

1. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano
lijeceni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona

2. FEV1 <90% kod bolesnika starosti >= 12 do 18 godina, te FEV1<60% u bolesnika starosti >= 18 godina,

3. LijeCenje se odobrava na 12 mjeseci nakon ¢ega je obvezna procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan
terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12
mjeseci prije pocetka lijecenja) ili klini¢ki znacajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljsanje simptoma
astme. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).
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1-Omvoh

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"f“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. gil’;‘;"a s ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja Izr::‘:f;'l‘(‘; ::I'('I':;;‘;z':;'ka Cijena jed. oblika ggil"r::;g’ R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
LO4AC24 DS mirikizumab P Nederland Omvoh " p 1.170,0000 1.170,00
stakl. 1x300
B.V.
mg/15 ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna. Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka mirikizumab , bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za nastavak
lije¢enja Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6
mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek
se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slucaju uvodenja
novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek) u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek moze propisivati na
recept Zavoda).

1. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

1-Omvoh

Oznaka indikacije:

sia aT Omaka | herssticenoime | o001 | cienaza | Nafh | wosuajodobrensa | ZeStsne | owksednel | Clwesed | Cnaors | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Eli Lilly otop. za inj.,
LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh brizg. napunj. 585,0000 1.170,00 RS
B.V. 2x100 mg/1 ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna. Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka mirikizumab , bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajudu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za nastavak
lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljededih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6
mjeseci lijecenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek
se na recept Zavoda moze propisivati iskljuCivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slucaju uvodenja
novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek) u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prorauna, a u nastavku se lijek moze propisivati na
recept Zavoda).

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slucaju postojanja jasne klini¢ke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Omvoh RS

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
___. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a
tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljuivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za
lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za
razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.17 -3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 14.11.2023).

omaka | femsSutenoime | poot | clenaza | Nagin | Nesken | Zautenoime | owkjednel | clemies. | Chosis | gps

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

CO3DA05 finerenon (0] Bayer AG Kerendia thl. film obl. 2,5350 70,98 RS
28x10 mg

CO3DA05 finerenon (0] Bayer AG Kerendia thl. film obl. 2,5350 70,98 RS
28x20 mg
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1-Kerendia NOVO

Oznaka smjernice:

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

LijeCenje kroni¢ne bubrezne bolesti s albuminurijom povezane sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 u odraslih bolesnika.
Odluku o pocetku lije¢enja treba donijeti lije¢nik specijalist.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.0768 €, - cijena originalnog pakiranja: 58,15 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,4582 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,83 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 08.12.2023).
omaka | fermsuéenome | pooi | Clenaza | Natin | Neskel | Zastcenoime | obik jaéinaipokramie | clenajes. | chenaere | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AA58 KL alfga 9 P argenx BV | Vyvgart inf., bo¢. 1x20 mg 928,7600 7.814,07
(20 mg/ml)
Indikacija:

1 - Vyvgart

Oznaka indikacije:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za lijeCenje odraslih bolesnika s rezistentnom
generaliziranom miastenijom gravis (MG) koji su pozitivni na protutijela na acetilkolinske receptore (AChR). Rezistentna MG: bolesnik nije postigao
MG-ADL <6 boda ili je u 3 god =4 puta bio lije¢en IVIg ili PF zbog prijetec¢e miasteni¢ne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i 22 god lijeCenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lije¢enje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

Lije¢enje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon Cega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se pobolj$anje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lije¢enja se prati svakih 6 mjeseci pomocu MG-ADL ljestvice i brojem prijeteé¢ih miastenicnih kriza. Terapija se prekida u slucaju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za >3 boda u trajanju od godinu
dana).

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.12.2023).

1- Paxlovid NOVO

Oznaka indikacije:

Omaka | NersStitenoime | pDOI | clienaza | Netin | Noste || geiuéenoime | oblkjocnaipokironie | Chenajed | clenaors | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
] tbl. film obl.

nirmatrelvir + Pfizer 30x(20 tbl od 150
JO5AE30 . . (0] Europe MA Paxlovid 672,0000 672,00 R

ritonavir mg+ 10 tbl od 100

EEIG
mg)
Indikacija:

Lije¢enje blagih do srednje teskih oblika bolesti COVID-19, u a) odraslih necijepljenih, nepotpuno cijepljenih ili u cijepljenih pacijenata ako je proslo
vise od 6 mjeseci od zadnje doze cjepiva (neovisno da li se radi o primarnom cijepljenju ili boosteru) koji imaju jedno ili vise ukljuénih medicinskih
stanja: BMI (engl. body mass index) >35 kg/m2; kroni¢na bolest bubrega; dijabetes melitus; imunosupresivna bolest; aktualna imunosupresivna
terapija, arterijska hipertenzija i/ili kardiovaskularna bolest; KOPB ili druga kroni¢na respiratorna bolest, kroni¢na bolest jetre ili b) imaju 60 ili vise
godina. Blagi oblik bolesti (bez komplikacija) COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika sa simptomima nekomplicirane infekcije diSnog sustava
koji moze imati vrudicu, opcu slabost, glavobolju, mialgije, hunjavicu, grlobolju i/ili kasalj. U bolesnika nisu prisutni znakovi dehidracije, sepse ili
otezanog disanja (nedostatka zraka. Srednje teski oblik bolesti COVID-19 odnosi se na odraslog bolesnika s tezim simptomima bolesti i/ili
pneumonijom, ali bez kriterija za teSku pneumoniju, bez potrebe za nadomjesnom terapijom kisikom (SpO2 >93% na sobnom zraku). Lijecenje se
zapocinje po preporuci lijecnika specijaliste bolnicke ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda ili lije¢nika specijaliste obiteljske medicine

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.12.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'kf“ée"“ s ,Pe':'.’":j' :E?)“;D ::if'i"j‘e" - Nositelj odobrenja ﬁz‘:;ee'l‘(‘; ::ll(lut'a:;?:;elka Cijena jed. oblika g'a’:l'::r:;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
ooz
A16AX18 KL lumasiran P Netherlands Oxlumo . g 61.641,4000 61.641,40
1x0,5 ml (94,5
B.V.
mg/0,5 ml)
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Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée““ ime ;‘:‘l’":j. s ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁi‘:;ee'l‘(‘; ::l'('l':;;‘;; - Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lije¢enje svih dobnih skupina bolesnika s primarnom hiperoksalurijom tip 1 koja je dokazana
genskom analizom uz promjene na ciljnim organima (npr. nefrolitijaza, taloZzenje oksalata u tkivima). Na pocetku primjene daju se 3 udarne doze
Oznaka lumasirana koje se apliciraju jednom mjesecno, nakon ¢ega slijede doze odrzavanja svaka 3 mjeseca s ¢ijom primjenom se zapodinje mjesec dana
indikacije: od zadnje udarne doze. Pracenje ucinka lijeenja: a) koncentracija oksalata u urinu i plazmi, b) klinicko stanje bolesnika, c) Ukoliko nakon 6
1 - Oxlumo mjeseci od pocetka primjene lijeka ne bi zabiljezili smanjenje koncentracije oksalata u urinu kod pacijenata s glomerularnom filtracijom (eGFR)

vecom ili jednakom od 30 mL/min/1,73m2 za barem 25%, te kod pacijenata s glomelularnom filtracijom (eGFR) manjom od 30 mL/min/1,73m2
smanjenje okaslata u plazmi za barem 10 % od pocetnih vrijednosti prije poCetka primjene Lumasirana, uputno je prekinuti terapiju zbog
neucinkovitosti lijeka. Lijeenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista nefrologa ili hepatologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22-3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.12.2023).

Oznaka indikacije:
1- Adempas

omaa | Nereftcenoime | p0L | cpenazaoon | M| Nomel | Gmeeime | ob i | ol | e | wes

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 262,3136 o Bayer AG Adempas 42x0,5 mg 29,1460 1.224,13 RS
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 131,1568 o Bayer AG Adempas 42x1 mg 29,1460 1.224,13 RS
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 87,4379 [e] Bayer AG Adempas 42x1,5 mg 29,1460 1.224,13 RS
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 65,5784 [e] Bayer AG Adempas 42%2 mg 29,1460 1.224,13 RS
ioci tbl. film obl.

C02KX05 riocigvat 4.5 mg 52,4627 [e] Bayer AG Adempas 42x2,5 mg 29,1460 1.224,13 RS

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika funkcionalnog razreda II do III prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji s inoperablinom kroni¢nom
tromboembolijskom plué¢nom hipertenzijom ili perzistentnom ili recidiviraju¢om kroni¢nom tromboembolijskom plué¢nom hipertenzijom nakon
kirurskog lijeCenja, za poboljSanje tolerancije napora. Prva procjena vrednovanja ucinka lijeCenja provodi se nakon 3 mjeseca od pocetka lijecenja,
a nakon toga svakih 6 mjeseci. Parametri procjene uspjesnosti lijeCenja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda
(6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom zapodinjanja lije¢enja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u
12 mjeseci (ili ranije u slucaju klinickog pogorsanja). LijeCenje se prekida u slucaju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka. Primjenu
lijeka na prijedlog Multidisciplinarnog tima za plu¢nu hipertenziju, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja
Bolni¢kog povijerenstva za lijekove, lijek se prva 3 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon prva 3 mjeseca
primjene lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja, primjenu lijeka za
nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slucaju
da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijecenja, svako
sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati
iskljudivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja Mirum Pharmaceuticals International B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku
ExCEEd Orphan distribution d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ,-';3‘,)":,-. f;i‘:,":l, ::::e ne Nositelj odobrenja f:lit:ﬁz'l‘(‘; ﬁ;l:;(:' jatina i pakiranje | ciona jed. oblika g:z’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
oral. otop., bo¢.
Mirum 1x30 ml (9,5
AO5AX04 KL maraliksibat (0] Pharmaceuticals Livmarli mg/ml) i 3 Strc. 24.704,5000 24.704,50
International B.V. za usta (0,5 ml,
1ml,3ml)
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin PR N Zasti¢eno Oblik, ja&ina i pakiranje e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Za lije¢enje kolestatskog pruritusa u bolesnika s Alagilleovim sindromom (ALGS) u dobi od navrsenih godinu dana na vise koii se procjenjuje
prema utjecaju na kvalitetu Zivota i broju bodova standardiziranog upitnika =2 (ItchRO: 0-4), kada postojec¢a simptomatska terapija ne daje
ucinak.

Preporucena ciljna doza je 380 pg/kg jedanput dnevno. Pocetna doza je 190 pg/kg jedanput dnevno i potrebno ju je nakon tjedan dana povedati
na 380 pg/kg jedanput dnevno.

Kontraindikacije:dekompenzirana ciroza, druga kroni¢na bolest jetre, enteropatija drugog uzroka, potreba za transplantacijom, prethodna
transplantacija jetre, prethodno kirursko Iljeenje, portoenteroanastomoza ili drugi zahvati u podrucju enterohepaticke cirkulacije.

Oznaka indikacije: Procjena ucinkovltosti lije¢enja preporuca se nakon 3-4 mjeseca:

1- Livmarli klini¢ki: utjecaj na svrbez prema procjeni kvalitete zivota u odnosu na period prije terapije i bodovanje upitnikom itchRO, =2

laboratorijski: dinamika zucnih kiselina i aminotransferaza

Opravdanost nastavka IijeCenja: potvrden znacajan utjecaj na svrbez prema kvaliteti zivota i upitniku, potvrden pad serumskih koncentracija
zucnih kiselina, ukoliko je zabiljeZen- porast aminotransferaza nema utjecaj na funkciju organa i nije veci od 2x u odnosu na bazalne vrijednosti
Razlozi za ukidanje lije¢enja: Izostanak ucinka na intenzitet svrbeza, izostanak utjecaja na serumske koncentracije zuc¢nih kiselina, deficit
liposolubilnih vitamlna (A,D,E,K) bez odgovora na suplementaciju, znac¢ajan perzistentan porast aminotransferaza, nuspojave; perzistentni bolovi u
trbuhu, opstipacija, povracanje, hematohezija ili proljev.

Lije¢enje odobrava bolni¢ko povjerenstvo KBC Zagreb ili KBC Sestre milosrdnice na preporuku specijalista pedijatra gastroenterologa KBC Zagreb
ili KBC Sestre milosrdnice ili specijalista gastroenterologa KBC Zagreb.

Zahtjev za stavljanje na OLL i na popis PSL-a.

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

Tocka 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).
Sifra ATK GmErS Iliijeezka:tléenn ime ;:I:D":] gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e :::::fe“nja ﬁjaj:laéeno ime :i)i:lll(l;, jaéina i pakiranje Cijena jed. oblika sl::;:::jr;g. R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
olipudaza Sanofi pras. za konc. za
A16AB25 KS P P Xenpozyme otop. za inf., boc. 3.552,7500 3.552,75
alfa B.V.
stakl. 1x20 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za dugotrajno lije¢enje (enzimska nadomjesna terapija) bolesnika koji imaju manjak kisele
sfingomijelinaze u kojih postoji indikacija za enzimsko nadomjesno lije¢enje i koji trebaju zadovoljiti slijedece kriterije: 1. potvrdena dijagnoza
nalazom aktivnosti kisele sfingomijelinaze koja je u fibroblastima ili leukocitima periferne krvi niza od 10% od normalne i /ili dvije patogene
bialelne varijante gena SMPD1, 2. tip A/B ili tip B bolesti, 3. prisutnost simptoma i/ili znakova bolesti zbog manjka kisele sfingomijelinaze koji
pokazuju da bolesnike bolest ugroZava ili je realno da ih u dogledno vrijeme moZe ugroziti, a nije realno da su posljedica drugih uzroka (prisutan
barem jedan od znakova/simptoma: intersticijska bolest plu¢a, hepatomegalija koja svojom veli¢inom smeta bolesniku ili je udruzena s fibrozom
jetre ili cirozom ili poremecenom sintetskom funkcijom jetre ili kolestazom ili trajnim povisenjem aminotransferaza na vise od dvostruko od gornje
granice referentnog raspona, splenomegalija koja svojom veli¢inom smeta bolesniku ili je udruzena s hipersplenizmom (trajna citopenija bilo koje
Oznaka indikacije: krvne loze) ili postojanje tako definirane citopenije neovisno o hipersplenizmu ili osteoporoza koja se ne da suzbiti drugim sredstvima u razdoblju
1- Xenpozyme od godinu dana).

Kriteriji za prekid enzimske nadomjesne terapije u bolesnika koji imaju manjak kisele sfingomijelinaze ako je jedan od kriterija nije zadovoljen: 1.
neucdinkovitost tj. nemoguénost zaustavljanja progresije bolesti, 2. neprihvatljive nuspojave, primjerice alergijske, koje se ne daju suzbiti bez
prekida lijeCenja, 3. razvoj neutralizirajucih antitijela ¢iji se u¢inak ne bi mogao suzbiti imunomodulacijom ili drugim mjerama, 4. terminalna faza
bolesti uzrokovana manjkom kisele sfingomijelinaze ili neke druge bolesti u kojima nema izgleda za oporavak, 5. nemogucnost osiguranja valjane
primjene lijeka i praéenja lijeenja.

Pocetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava nadlezno Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove Klini¢kog bolni¢kog centra ili Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lije¢i oboljelog uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuceg Referentnog centra Ministarstva zdravstva. Prvo odobrenje za pocetak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra, najmanje jedanput godisnje.

Zahtjev za stavljanje na OLL i i na popis PSL-a.

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

IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.07.2023).

omaka | pemsiéenome | po0i | cienaza | Nt | wosieyodoprenia | ZeStenoime | obkjslmal | Chenajes | chenacria | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C03CA04 103 torasemid 15 mg 0,1824 0 Z"(I)\gA HRVATSKA | piuver tbl. 205 mg 0,0608 1,22 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0226 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,45 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0385 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,77 €.
C03CA04 103 torasemid 15 mg 0,1965 0 Z";\QA HRVATSKA | piuver tbl. 20x5 mg 0,0655 1,31 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0225 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,45 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0430 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,86 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o.

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.07.2023).

omaia | Nerskucenome | pool | ghmes | et | Nostewowobrems | FMenoime | obioiinel. | it | Sevaens | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

C03CA04 104 torasemid 15 mg 0,1501 o FHIVA HRVATSKA | biuver tbl. 20x10 mg 0,1001 2,00 | R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0451 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0550 €, - doplata za originalno

pakiranje: 1,10 €.

C03CA04 104 torasemid 15 mg 0,1590 (0] ZLCI)VOA HRVATSKA Diuver tbl. 20x10 mg 0,1060 2,12 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0450 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,90 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 0,0610 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,22 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Teva Pharma B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.)

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ ime ]';3'.’":]. sili)?a za ::f'i‘;‘en . :‘::;:::’"j o ﬁ;‘:lf':e"" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka :gﬁ;: Jed. gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva pras. za inhal.
RO3AK07 301 ?;’r‘;fs,?:r'gl v I Pharma g”iﬁgfnsapx 120x(160+4,5 0,2712 32,54 | R
B.V. P mcg)/doza
Smjernica:

RRO2

Oznaka smjernice:

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

RRO2

Oznaka smjernice:

budesonid + Teva DuoResp pras. za inhal.
RO3AKO07 301 I Pharma A 120x(160+4,5 0,2769 33,23 R
formoterol Spiromax
B.V. mcg)/doza
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Teva Pharma B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.)

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).
Sifra ATK Ozaka | piesasticenoime [ e el ity EICHERR | it poranga> | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Teva pras. za inhal.
RO3AK07 302 E’;’r‘;f;’;r'gl ¥ I Pharma g”ﬁg;sapx 60x(320+9 0,4788 28,73 | Rr
B.V. P mcg)/doza
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
RRO5

1. Za lije¢enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i uéestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

RO3AKO07 302

) Teva pras. za inhal.
budesonid + I Pharma DuoResp 60x(320+9 0,5107 3064 | R
formoterol Spiromax
B.V. mcg)/doza

Oznaka
smjernice:
RRO5

Smjernica:

1. Za lije€enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su veé postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i uestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

14.11.2023).

Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime lijeka

DDD i

Cijena za

Nacin

Nositelj

Zasticeno ime

Oblik, jaéina i pakiranje

Cijena jed.

Cijena orig.

R/RS

mg)

jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tbl. film obl.
tramadol + STADA .
NO2AJ13 145 paracetamol [e] o Zaldiar ;1090))((37’5 mg +325 0,0498 4,98 R
tbl. film obl.
NO2AJ13 145 tramadol + ) STADA Zaldiar 100x(37,5 mg +325 0,0595 595 | R
paracetamol d.o.o.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedinicnog oblika: 0.0498 €, - cijena originalnog pakiranja:
4,98 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0097 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,97 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.6

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

cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 21.12.2023).

T L - e = - R b E o =l - Y

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Alkaloid-INT . tbl. 30x(40
C10BA06 164 ezetimib (e] Y Refidoro ma-+10 mg) 0,5510 16,53 RS
Oznaka smjernice: SmjerQica:
<08 * | Za lijeCenje primarne hiperkolesterolemije umjesto statina u bolesnika s vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom u kojih je, na terapiju
P statinom, razina LDL-kolesterola >= 2,5 mmol/L, po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

pakiranje: 0,21 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,5440 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,32 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0070 €, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
pc08

rosuvastatin + Alkaloid-INT ) tbl. 30x(40
C10BA06 164 ezetimib (0] d.o.o. Refidoro mg+10 mg) 0,5440 16,32 RS
Smjernica:

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.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZD":] gig&ra 23 :raifri-?ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika gEﬁ:: et Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
HOSIEAT2 060 o masnih kiselina P Kabi d.o.o0. emulzija za infuziju 10x500 ml HoAfn I 2
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
BOSBAD2 066 DS masnih kiselina P Kabi d.o.o. emulzija za infuziju 10x500 ml 18,6680 186,68

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.8
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Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;‘;‘_’"L._ Hieme ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::l'('l':a:;:':‘:e'ka it s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
infuzije Fresenius Kabi Aminoven bo¢. 10x250
ESERND @75 D2 aminokiselina 3 d.o.o. Infant 10% ml ZEzes e/
infuzije Fresenius Kabi Aminoven bo¢. 10x250
BO5BA10 075 DS aminokiselina P d.o.o. Infant 10% ml 8,8480 88,48
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gil';%"a z :-:lévi:j‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::Iiiil:yai?:i:‘i;eika g:,jﬁ:: Jed. SE:;:::;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BOSBA10 076 DS infqzije_ ; p Fresenius Kabi | Aminosteril N boca 10x500 90,2587 92,59
aminokiselina d.o.o. hepa 8% ml
BOSBA10 076 DS infgzije_ _ p Fresenius Kabi Aminosteril N boca 10x500 11,1110 111,11
aminokiselina d.o.o. hepa 8% ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka | PoCt gapm || e Nositelj odobrenja e S cusnatst SO R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
infuzije Fresenius Kabi Aminoven boca 10x500
EEEALD @72 2= aminokiselina > d.o.o. 10% ml ZaZes e
infuzije Fresenius Kabi Aminoven boca 10x500
BOSBA10 079 DS aminokiselina P d.o.o. 10% ml 8,9750 89,75
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
Sitra AT oznaka | Nezaiticeno ime jeka L | SR || BB | B Em | SR | | || e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + kalij-klorid + Reenis otop. za inf.,
B0O5BB01 087 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d.o.0 Ionolyte vrec. plast. 1,2172 24,34
natrij-acetat trihidrat B 20x500 ml
natrij-klorid + kalij-klorid + Fresenius otop. za inf.,
B0O5BB01 087 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d.o.0 Ionolyte vrec. plast. 1,3525 27,05
natrij-acetat trihidrat T 20x500 ml
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
oznaka | Nezasticeno ime jeka =N 5 BU 3= || SRR Siorzied: | clenaarie- | /s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + kalij-klorid + RS otop. za inf.,
B0O5BB01 088 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d.o.0 Ionolyte vrec. plast. 1,4980 14,98
natrij-acetat trihidrat D 10x1000 ml
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oo | o, [ han, e, |z [onsmene | o | cimers | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + kalij-klorid + Fresenius otop. za inf.,
B0O5BB01 088 DS magnezij-klorid heksahidrat + P Kabi d.0.0 Ionolyte vred. plast. 1,6640 16,64
natrij-acetat trihidrat T 10x1000 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. gil';‘;"“ zs ::if'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]’::f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka g:ﬁ;‘: jed. sg;ﬂ:;’):g R/RS
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Fresenius Kabi Flukonazol otop. za inf., boc.
J02AC01 066 DS flukonazol 0,2g 8,0933 P Ao, Kabi 10x100 ml (2 mg/ml) 8,0933 80,93
Fresenius Kabi Flukonazol otop. za inf., boc.
J02AC01 066 DS flukonazol 0,2g 9,7120 P d.o.o. Kabi 10x100 ml (2 mg/mli) 9,7120 97,12

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja HEC Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ALPHA-MEDICAL d.o.0.)

za povecanje cijene lij

eka (zaprimljen dana 21.12.2023).

pn05

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti

sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Sira AT O | Nersftcencime | poDL | Gheaza | Nt | Nesten e S et e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HEC Pharma Entakapon tbl. film obl.
N04BX02 171 entakapon 1g 1,5183 (e] GmbH HEC 30x200 mg 0,3037 9,11 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
pn05 Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2553 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0483 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,45 €.
HEC Pharma Entakapon tbl. film obl.
N04BX02 171 entakapon 1g 1,8067 (0] GmbH HEC 30x200 mg 0,3613 10,84 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2553 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,66 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,1060 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,18 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

sia omata | nemssueenome ek | 2501, | gieere | nagn [ wesen | sebveenoime | owtsotimatpawranie | chenajed- | chenaors: | a/ps

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
vildagliptin + Sandoz . tbl. film obl. 60x(50

A10BDO08 121 e St o e Vilspox mg +1000 mg) 0,1950 11,70 R
vildagliptin + Sandoz . tbl. film obl. 60x(50

A10BDO08 121 metformin (0] d.o.o. Vilspox mg +1000 mg) 0,2448 14,69 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL :

11,70 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0498 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1950 €, - cijena originalnog pakiranja:

Tocka 4.16
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

omaka | fersbiéenome | pooi | chenaze | Natin | Nesen | Zstitenoime | objefnel | clewied | chenaots | ams
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. _— Sandoz .
A10BHO2 121 vildagliptin 0,1g 0,3159 (0} Ao Saxotin tbl. 56x50 mg 0,1579 8,84 R
) - Sandoz -
A10BHO02 121 vildagliptin 0,1g 0,4225 (0] d.o.o Saxotin tbl. 56x50 mg 0,2113 11,83 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1579 €, - cijena originalnog pakiranja:
8,84 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0534 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

Sifra ATK Oznaka | enasticencime o B ol i e o el 12 S T R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C02ACO5 121 moksonidin 0,3 mg 0,1863 o Fados Moxaviv s, il @l 0,1242 348 | R
d.o.o. 28x0,2 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RCO7

tlaka.

Za bolesnike s hipertenzijom u kojih,

uz primjenu bar jedne glavne skupine antihipertenziva n

ije postignuta odg

ovarajuca kon

trola arterijskog

CO02ACO05 121

moksonidin

0,3 mg

0,2105 (]

Sandoz
d.o.o.

Moxaviv

tbl. film obl.
28x0,2 mg

0,1404

3,93

Oznaka smjernice:

RCO7

Smjernica:

tlaka.

Za bolesnike s hipertenzijom u kojih, uz primjenu bar jedne glavne skupine antihipertenziva nije postignuta odgovarajuca kontrola arterijskog

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1243 €, - cijena originalnog
pakiranja: 3,48 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0161 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,45 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

Sitra AT oumaia | Memafticenoime | B00L | Genazavon | Nafin | Nesten | mméenoime | obioisinal, | Gt | Semete | s
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz
C07AB12 122 nebivolol 5 mg 0,1118 (0] A5 Nebyol tbl. 60x5 mg 0,1118 6,71 R
) Sandoz
CO07AB12 122 nebivolol 5 mg 0,1345 (0] d.0.0 Nebyol tbl. 60x5 mg 0,1345 8,07 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1118 €, - cijena originalnog pakiranja:
6,71 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0227 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,36 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

omaka | fersieenome | 0001 | Cionazappp | Nt | Nestel | mbveenoime | obtjsinel | cleaed | cleeota | aes
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L Sandoz .
CO8CAO01 123 amlodipin 5 mg 0,0643 (e] A5 Amlopin tbl. 30x5 mg 0,0643 1,93 R
L Sandoz )
CO8CAO01 123 amlodipin 5 mg 0,0757 o d.o.0 Amlopin tbl. 30x5 mg 0,0757 2,27 R
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Nezasti¢eno ime DDD i Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.

Elire tat R lijeka jed.mj. (el = ) primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

R/RS

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

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0643 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 1,93 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0113 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,34 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.12.2023).

omaka | pessuenoime | ppol | cwenszavon | M| Meme | G| cheiel. | Gmet | shmaeee | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
fis Sandoz .
CO8CAO01 126 amlodipin 5 mg 0,0382 (0] e Amlopin tbl. 30x10 mg 0,0764 2,29 R
- Sandoz ;
CO8CAO01 126 amlodipin 5mg 0,0500 o} d.0.0 Amlopin tbl. 30x10 mg 0,1000 3,00 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0763 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,29 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0237 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,71 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.12.2023).

sia omaa | fezsbteeneime | 9001 | Genazavop | Nt | Nested | mwenome | oetnal | chweses | cmests | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz A .
CO9AAQ5 121 ramipril 2,5 mg 0,0531 (o] A5 Piramil tbl. 28x1,25 mg 0,0265 0,74 R
- Sandoz . .
CO9AA05 121 ramipril 2,5mg 0,1286 (0] d.o.0 Piramil tbl. 28x1,25 mg 0,0643 1,80 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0264 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 0,74 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0379 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,06 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.12.2023).

Omaka | NezsSticenoime | DDL | Cienazappp | NS | Meste§ | Zasuéenoime | obihjsfmal | Chenajed | chenaers | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
P Sandoz . .
C09AAQ5 122 ramipril 2,5 mg 0,0465 (0] A5 Piramil tbl. 28x2,5 mg 0,0465 1,30 R
ibH Sandoz . .
C09AAQ5 122 ramipril 2,5mg 0,0671 o d.o.o Piramil tbl. 28x2,5 mg 0,0671 1,88 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0464 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 1,30 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0207 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,58 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
21.12.2023).

Sifra ATK Gl rf_eza§tiéeno ime PDD i_ Cijena za DDD Na_éir_| Nositelj . Z__a§tiéeno ime Obli_k, ia_éin__a i Cijgna jed. cije_na o_rig. R/RS
lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
— Sandoz f q
CO9AA05 123 ramipril 2,5 mg 0,0465 (0] o Piramil tbl. 50x2,5 mg 0,0465 2,32 R
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Chenazapop | Nfn | Noste | mdutenoime | obikjsfnel | Cienajed | Clenaors | ams
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

_— Sandoz . .
CO9AAD5 123 ramipril 2,5 mg 0,0624 0] d.o.0 Piramil tbl. 50x2,5 mg 0,0624 3,12 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0464 €, - cijena originalnog pakiranja:
2,32 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0160 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,80 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

omnaka | [iesefeicenoime cgenazoon | MR | Mol | et | i | St | e | s
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ipri Sandoz . .
CO9AAQ5 125 ramipril 2,5 mg 0,0332 (0} o Piramil tbl. 50x5 mg 0,0664 3,32 R
- Sandoz . .
CO9AAQ5 125 ramipril 2,5mg 0,0394 (0] d.o.o Piramil tbl. 50x5 mg 0,0788 3,94 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0664 €, - cijena originalnog pakiranja:
3,32 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0124 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,62 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

sira AT omaka | Wezssicenome ieka | BOY | Ghwere | emn | Neswen | mseenome | obkednel | cimesed | cineors | ams

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + Sandoz " . tbl. 28x(5mg

CO09BAO05 123 hidroklorotiazid (0] ey Piramil H $25 ma) 0,1230 3,44 R
ramipril + Sandoz " . tbl. 28x(5mg

CO09BAO05 123 hidroklorotiazid 0] d.o.0. Piramil H +25 mg) 0,1764 4,94 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1229 €, - cijena originalnog pakiranja:
3,44 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0536 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

Oznaka indikacije:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i

Sifra ATK Oznaka | [ietaSticencime Jedm. Sy e ey friviated il Ihid - oo 1o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01DCO2 124 cefuroksim 0,549 0,3544 0 ga”d” Xorimax sl il I3l 0,3544 567 | R
.0.0. 16x500 mg
Indikacija:

mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske

Oznaka indikacije:

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i

ez peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).
Oznaka Smjernica:
smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
R106 peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
. Sandoz . tbl. film obl.
JO1DCO02 124 cefuroksim 0,5¢g 0,6675 (0] d.o.o. Xorimax 16x500 mg 0,6675 10,68 R
Indikacija:

mekih tkiva izazvane uzro€nicima koji ne reagiraju na polusintetske

NJ102 peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

Oznaka Smjernica:

smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske
RJ06 peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3544 €, - cijena originalnog
pakiranja: 5,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3131 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,01 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.27

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

Sifra ATK Oznaka | [iezasticencime fedm. e e Cachrenta pETeomD || R OGN || G e R/RS

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

M01ABO5 121 diklofenak 0lg 0,1062 o St Diclac puo | to!- s prilag. 0,0796 1,59 | R
! ’ d.o.o. oslob. 20x75 mg ! !

MO1ABO5 121 diklofenak 0,1g 0,1287 o Sandoz Diclac puo | to!- s prilag. 0,0965 1,93 | R
! 4 d.o.o. oslob. 20x75 mg ’ '

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL :

1,59 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0170 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,34 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0795 €, - cijena originalnog pakiranja:

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

s ane N - e O R b e e T =t P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz . tbl. s prilag.
MO1ABO5 122 diklofenak 0,1g 0,1062 (e] Ao, Diclac DUO e labi30%75 M 0,0796 2,39 R
. Sandoz . tbl. s prilag.
MO1ABO5 122 diklofenak 0,1g 0,1289 (o] d.o.o. Diclac DUO oslob. 30x75 mg 0,0967 2,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL :

2,39 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0170 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0797 €, - cijena originalnog pakiranja:

Tocka 4.29

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

Sifra ATK Ozmaka | petestcenoime | OORL | ohan s || el 1 - e i R R/RS

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

MO1AE03 128 ketoprofen 0,15g 0,1031 ) Selidler: et [, © PHlEE, eSlel: 0,1031 300 R
! ' d.o.o. DUO tvrda 30x150 mg ! ’

MO1AEO3 128 ketoprofen 0,15g 0,1193 o Sandoz Ketonal caps. s prilag. oslob. 0,1193 358 | R
4 ’ d.o.o. DUO tvrda 30x150 mg ’ ’

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1030 €, - cijena originalnog pakiranja:
3,09 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0163 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,49 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.30

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za

ovecan

je cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2023).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;'ka:“ée"“ s j'::l.)mij. giiif;a zs :r“if'i"i‘en - :‘::;:f;:]a :]“:;':e"" i) Oblik, jacina i pakiranje lijeka g'gﬁl'(‘: Jed. s'a’:::r:;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
St sprej za nos, susp. boc.
RO1ADO09 721 mometazon 0,2 mg 0,1767 N o Momanose 1x140 doza(50 6,1849 6,18 R
B mcg/doza)
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ i j';':?"fj. giii,ep""’ zs ::ifri"i‘e" - :::;:z:“a Iz“a:;:_fe“ e Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. s‘a’;':gr;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,2781 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,28 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,9000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,90 €.
Sandoz sprej za nos, susp. boc.
RO1ADO09 721 mometazon 0,2 mg 0,2051 N d.0.0 Momanose 1x140 doza(50 7,1800 7,18 R
T mcg/doza)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,28 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 5,9000 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

Oznaka
smjernice:
RRO2

e T T T i TR o T T T [T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. pras. za inhal.
RO3AK06 321 ;i';;'(:tz%rr‘]"* I gaongoz ﬁ(‘;r'z“isrg' 60x(50+250 0,3205 19,23 | Rr
P mcg)/doza
Smjernica:

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

RO3AKO06 321

. pras. za inhal.
Sandoz AirFluSal
I d.o.o. Forspiro 60x(50+250
mcg)/doza

salmeterol +

flutikazon 0,3705

22,23 | R

Oznaka
smjernice:
RR0O2

Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3205 €, - cijena originalnog
pakiranja: 19,23 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0500 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.32

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

21.12.2023).

RRO3

Oznaka smjernice:

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (L lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja RUBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) ras. za inhal.
salmeterol + Sandoz AirFluSal p
RO3AKO06 322 AutilemEn I Ao Forspiro 60x(50+500 0,4218 25,31 R
mcg)/doza
Smjernica:

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

RRO3

Oznaka smjernice:

. pras. za inhal.
RO3AK06 322 Zimztzeorr?l + 1 iao"g"z ’F*(')rr';'”isrg' 60x(50+500 0,4718 2831 | R
T P mcg)/doza
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4218 €, - cijena originalnog
pakiranja: 25,31 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0500 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,00 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.33
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Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).

NJ504

Oznaka indikacije:

omaka | Mezdtieno | poot | cienaza | Natin | wosieodobrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan Tenofovir X
J05AF07 181 tenofovir | 224 | 22450 | o Pharmaceuticals disoproxil . Tm ool 2,2450 67,35 | RS
9 Limited Mylan 9
P Indikacija:
ﬁ]zggl;a indikaciies Za lijecenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lije¢enje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: Smiemica; -
RI21 * | Lijek se moZze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Mylan Tenofovir .
JOSAF07 181 tenofovir 0,245 2,2333 o Pharmaceuticals disoproxil tol. film obl. 2,2333 67,00 | RS
g L 30x245 mg
Limited Mylan
Indikacija:

Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijecenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.

RJ21

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.34

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).

Oznaka indikacije:
NJ504

omaa | pemsucenoime | o001 | cienaza | et | ot odoprena ftcenoime | oo jatal | chemajed: | chenacri | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mylan . .
JO5AF10 171 entekavir 0,5 mg 2,8333 (0] Pharmaceuticals i awir . il @l 2,8333 85,00 RS
R Mylan 30x0,5 mg
Limited
Lo Indikacija:
ng;gl;a indikacije: Za lijecenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lije¢enje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeenje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka smjernice: SmjfSilEEE =
RI21 " | Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Mylan } §
JO5AF10 171 entekavir | 0,5mg | 2,8000 o Pharmaceuticals Entekavir | tbl. film obl. 2,8000 84,00 | RS
L Mylan 30x0,5 mg
Limited
Indikacija:

Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeCenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeenje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.

RJ21

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.35

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).

Sifra ATK Ozaka | pietasticencime | BAPL | Ban®® | Diwene | Nositelj odobrenja ot || SR || SR || BEEE R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan . .
JO5AF10 172 entekavir 0,5mg | 1,4167 o} Pharmaceuticals E“tleka"'r t3bo" I"m @il 2,8333 85,00 | RS
Limited livan kel g
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NJ504

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.

Indikaciju za lijeCenje postavlja lijeCnik specijalist infektolog ili gastroenterolog.

omaka | fezssuenoime | 6o0[ | cienaza | Nt | ol adobrensa
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka indikacije: Ind||.k'acv:|]a5 . iiu h " . infekcii k f liietenie i dii iku vi ihh "
NI504 Za _|Jecgnje i ;_)_reyen_cuu epat_|t|s__BVV|_rusne '_'7 e_ C|;_|e prema p_rfeporu ama Referentnog centra za lijeCenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lijeCnik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
.. | Smjernica:
%ngka smjernice: Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
Mylan . X
JOSAF10 172 entekavir 0,5mg | 1,4000 o} Pharmaceuticals Entekavir tbl. film obl. 2,8000 84,00 | RS
L Mylan 30x1 mg
Limited
Indikacija:

RJ21

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili

gastroenterologa.

Obrazlozenje:

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

V lzmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

<6,5%), koji imaju vise od jedne hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze postici dobra regulacija glikemije.

N - e [ I
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
A10AE04 091 fnzdlig 40U 0,9339 P Viatris Limited Semglee [P, LU, 7,0043 3502 [ R
glargin 5x3 ml (100
u/ml)
Oznaka Smjernica:
L Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog inzulina +3 injekcije kratkodjelujuc¢eg inzulina uz glavne obroke),
smjernice: S § " - . 2 . » P A o
RAOS koji tijekom posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju posti¢i zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbAlc <6,5%),
koji imaju viSe od jedne hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze postiéi dobra regulacija glikemije.
inzulin Biosimilar glt”?zp. Znaamd.n"
A10AE04 091 ! 40U 0,9339 P Collaborations Semglee 9. napunj. 7,0043 3502 | R
glargin PR 5x3 ml (100
Ireland Limited
u/ml)
Oznaka Smjernica:
L Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog inzulina +3 injekcije kratkodjelujuc¢eg inzulina uz glavne
smjernice: o N . . X " . - LT A "
RADS obroke), koji tijekom posljednjih 6 mjeseci, unato€¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju postic¢i zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbA1c

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

Oznaka smjernice:
pa20

N - FE W pee— o [ [ e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za inj.,
A10AE04 991 (e 40U 0,9339 p Viatris Limited Somglee || DSk MEEUT. 7,0043 3502 | R
glargin 5x3 ml (100
U/ml)
Smjernica:

U kombinaciji s oralnim hipoglikemizantnim lijekovima za skupinu bolesnika sa Sec¢ernom bolesti tipa 2, koji nakon 6 mjeseci kombinirane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemizantnih lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti HbAlc < 7 %.
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pa20

Oznaka smjernice:

omaka | Nezbiceno | po0i | cienaza | Natin | wosir odobrema
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
inzulin Biosimilar g:iozz Zr?agHH'
A10AEO04 991 - 40U 0,9339 P Collaborations Semglee . 1. 7,0043 35,02 R
glargin P 5x3 ml (100
Ireland Limited
u/ml)
Smjernica:

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 izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.2391 €, - cijena originalnog pakiranja: 26,20 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,7640 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,82 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

NL112

Oznaka indikacije:

2piz . . s . iz blik, ja&i i s . s .
Sifra ATK Ozmaka | Nezasticenoime pooi | Sienal [ Nagin | Nositelj odobrensa e %:l'gafj:'"" Cifena jed. Gienaoris. | n/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
LO1FDO1 072 DS trastuzumab P Viatris Limited Ogivri bm°;' X150 | 3701161 370,12
Indikacija:

1. Za lije¢enje HER2-pozitivnog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijede¢im indikacijama 1. adjuvantno lije¢enje- 1.1 PSL Lijecenje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lijeenja (operacija). Lijeenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. 1.2 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:
neoadjuvantno lije¢enje, prije operativnog zahvata, ukoliko je indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do ukupno
godinu dana. Nacin primjene- a) i.v. primjena- pocetna doza je 8 mg/kg tjelesne teZine, a zatim 6 mg/kg tjelesne teZine za trotjedni ciklus. b) s.c.
primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lije¢enje se moze provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, EFLV
(ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne
vrijednosti). 2. metastatski rak dojke- 2.1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s
taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod istovremeno HER2+ i hormonski pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). Lijecenje se
provodi do progresije bolesti. 2.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: u monoterapiji kao treca linija nakon prethodno provedene
najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolesti, koja je sadrzavala antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih presadnica, uz oéekivano trajanje Zivota vise od godine dana), uredni
laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu
reevaluaciju ucinka nakon cetiri ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeca evaluacija ucinka lijeCenja se radi nakon provedenih Sest ciklusa lijeCenja. II. BP
Lije¢enje tereti sredstva bolnickog proracuna: U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim metastatskim
adenokarcinomom zeluca ili gastroezofagealnog spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest.

NL112

Oznaka indikacije:

Biosimilar bot. 1x150
LO1FDO1 072 DS trastuzumab P Collaborations Ogivri : 370,1161 370,12
L mg
Ireland Limited
Indikacija:

1. Za lijeCenje HER2-pozitivnog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijede¢im indikacijama 1. adjuvantno lije¢enje- 1.1 PSL Lijecenje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lijeCenja (operacija). LijeCenje se provodi sekvencijski ili
konkomitantno s primjenom taksana i/ili zra¢enja, ukupno do godinu dana. 1.2 PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:
neoadjuvantno lije¢enje, prije operativnog zahvata, ukoliko je indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do ukupno
godinu dana. Nadin primjene- a) i.v. primjena- pocetna doza je 8 mg/kg tjelesne tezine, a zatim 6 mg/kg tjelesne teZine za trotjedni ciklus. b) s.c.
primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lijeenje se moze provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, EFLV
(ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne
vrijednosti). 2. metastatski rak dojke- 2.1. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s
taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod istovremeno HER2+ i hormonski pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). LijeCenje se
provodi do progresije bolesti. 2.2. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: u monoterapiji kao treca linija nakon prethodno provedene
najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolesti, koja je sadrzavala antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih presadnica, uz oCekivano trajanje Zivota vise od godine dana), uredni
laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu
reevaluaciju ucinka nakon Cetiri ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeéa evaluacija ucinka lijeCenja se radi nakon provedenih Sest ciklusa lijeCenja. II. BP
Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: U kombinaciji s kemoterapijom za lijeCenje odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim metastatskim
adenokarcinomom Zeluca ili gastroezofagealnog spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. otop. za
. Mylan IRE inf., boc.
LO1FGO1 077 DS bevacizumab P Healthcare Ltd Abevmy 1x100 mg/4 219,8806 219,88
ml (25 mg/ml)
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NL128

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin e - Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

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

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

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢u i sve FIGO 1V bolesnice) u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

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

3. Za lijecenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuc¢im ili metastatskim karcinomom cerviksa u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

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

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

NL128

Oznaka indikacije:

I konc. otop. za
Biosimilar inf.. bo¢
LO1FGO1 077 DS bevacizumab P Collaborations Abevmy J | 219,8806 219,88
P 1x100 mg/4
Ireland Limited
ml (25 mg/ml)
Indikacija:

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

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

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom bole$¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

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

3. Za lijeCenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuéim ili metastatskim karcinomom cerviksa u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

Sitra AT oanata | esaiudenoime | poDL | cens | Nacin | Wositljodobrenia Ee | e, | & | S | em
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. otop. za
. Mylan IRE inf., boc.
LO1FGO1 078 DS bevacizumab P Healthcare Ltd Abevmy 1x400 mg/16 840,3451 840,35
ml (25 mg/ml)
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NL128

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin e - Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

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

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

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom boles¢u i sve FIGO 1V bolesnice) u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

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

3. Za lijecenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuc¢im ili metastatskim karcinomom cerviksa u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

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

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

NL128

Oznaka indikacije:

Biosimi konc. otop. za
iosimilar inf.. bo¢
LO1FGO1 078 DS bevacizumab P Collaborations Abevmy 1 o . 840,3451 840,35
L x400 mg/16
Ireland Limited
ml (25 mg/ml)
Indikacija:

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

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

a. Prva linija lije¢enja visokorizi¢nih bolesnica (FIGO IIIB i IIIC s rezidualnom bole$¢u i sve FIGO IV bolesnice) u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

b. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom osjetljivim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

c. Druga linija lije¢enja bolesnica s karcinomom rezistentnim na platinu u kombinaciji s odgovaraju¢om kemoterapijom.

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

3. Za lijeCenje odraslih bolesnica s perzistentnim, recidivirajuéim ili metastatskim karcinomom cerviksa u kombinaciji s odgovaraju¢om
kemoterapijom.

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocéka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris

Hrvatska d.0.0.) za administrativnim is

ravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

NL301

Oznaka indikacije:

Sima AT o | jersiuenoime | go0L | Chenaza | Nt o | Nosien odobrens el ey O B e B =0 o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.3 otop. za inj.,
LO3AA13 074 DS pedfilgrastim rrln 28,1805 P Viatris Limited Fulphila Strc. napunj. 563,6101 563,61
[¢] 1x6 mg/0,6 ml
Indikacija:

Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksicnom
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplastickih sindroma).

LO3AA13 074

0.3 Biosimilar otop. za inj.,
DS pedfilgrastim m' 28,1805 P Collaborations Fulphila Strc. napunj. 563,6101 563,61
9 Ireland Limited 1x6 mg/0,6 ml
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NL301

Oznaka indikacije:

Za skradenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom

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

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjoa jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

RL93

Oamaka | Mermiuéenoime | poDL | cienaza | Nafin | Nositlj odobrensa o | GREsl | G| elanea | o
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
Mylan IRE Strc. napunj.
LO4ABO1 074 etanercept 7 mg 23,9570 P Healthcare Ltd Nepexto 4x25 mg/0.5 85,5608 342,24 RS
ml
Oznaka indikacije: | Indikacija: ...
NL408
Smjernica:

Oznaka smjernice:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolnickog
povijerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog prorac¢una, a tek se nakon isteka tog perioda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. U slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnic¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moZze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

otop. za inj.,

RL93

Oznaka smjernice:

Biosimilar M -
LO4ABO1 074 etanercept | 7 mg 23,9570 P Collaborations Nepexto | StrC. napuni. 85,5608 | 342,24 | Rs
P 4x25 mg/0.5
Ireland Limited m
Oznaka indikacije: | Indikacija: ..
NL408
Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolnic¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moZze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

omaka | Nezaiteenoime. | poDL | chenaza | et | ol adobrens el T R =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Mylan IRE GIRaTR, 7 Ml
LO4ABO1 075 etanercept 7 mg 22,0172 P Nepexto strc. napunj. 157,2656 629,06 RS
Healthcare Ltd 4x50 mg/ml

NL408

Oznaka indikacije:

Indikacija:
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RL93

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U sluéaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnic¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Biosimilar otop. za inj.,

RL93

Oznaka smjernice:

LO4ABO1 075 etanercept 7 mg 22,0172 P Collaborations Nepexto strc. napunj. 157,2656 629,06 RS
Ireland Limited 4x50 mg/ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:..
NL408
Smjernica:

Pocetak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

RL93

Oznaka smjernice:

Sitra AT Oama | Nexsitcenoime | popL | cienaza | Natn o | Wosite odabrensa e e = =t [ ey e
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za inj.,
Mylan IRE brizg.
LO4ABO1 076 etanercept 7 mg 19,6928 P Healthcare Ltd Nepexto napunj. 4x50 140,6625 562,65 RS
mg/ml
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL408
Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolnickog

povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze

poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo

za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze dati za razdoblje od 6

mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moZze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

RL93

Oznaka smjernice:

I otop. za inj.,
Biosimilar briz
LO4ABO1 076 etanercept 7 mg 19,6928 P Collaborations Nepexto 9. 140,6625 562,65 RS
P napunj. 4x50
Ireland Limited
mg/ml
Indikacija:...
Oznaka indikacije:
NL408
Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris
Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 21.11.2023).

ommaka | fexzstcenoime | pDOI | cienaza | Mot | ol odobrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
. 2,9 e [ A " brizg. napunj.
LO4AB04 090 adalimumab mg 16,8664 P Viatris Limited Hulio 2x40 mg/0,8 232,6400 465,28 RS
ml (50 mg/ml)

Indikacija:
Oznaka indikacije: | ..
NL510

Smjernica:
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
o L NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog

znaka smjernice: : = . . PR Y = ; X o
RLO3 poYJerenstya_ za _I|Jekove, lijek se prva 4_mg_eseca primjenjuje na teret sret_istava _tiolnlckog_proracuna, a__tek se nakoan_teka tog perl_oda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnic¢kog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moZze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Biosimilar otop. za inj.,
i 29 i : brizg. napunj.
L04AB04 090 adalimumab m 16,8664 P Collaborations Hulio 2x40 mg/0,8 232,6400 465,28 RS
9 Ireland Limited g/9,
ml (50 mg/ml)

Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL510

Smjernica:
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(ovisno o obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol
o ... | NL428, za lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog

znaka smjernice: : s o . P o M ; . .
RLO3 poY]erenstya_ za _I|Jekove, lijek se prva 4_mvj_eseca primjenjuje na teret sret_:lstava _Qolmckog_proracuna, a__tek se nakoan_teka tog perl_oda moze
poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazecéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6
mjeseci, a svako sljedeée odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

VI Izmjene smjernice
VI a Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni zaklju¢no do 11.07.2023.

Tocéka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za izmjenu rezima
propisivanja i dodavanje smjernice lijeku.

Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; j';?,'.’r:j. Cijena za DDD :raif'i"j‘en . :‘::;:fe':“a Zasticeno ime lijeka g:"(ii':;f“';zi:‘i?eika gzﬁ;‘: Jed. ;2;’:::;:9 R/RS
L04AA31 172 DS teriflunomid 14 mg 15,8068 o TN TeRilmeme (et (il alatl, 15,8068 442,59
k.s. Zentiva 28x14 mg
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Naéin Nositelj
primjene odobrenja

s s - s Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Oznaka Cijena za DDD Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS

NL538

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lijeéenja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

LO4AA31 172

Zentiva Teriflunomid tbl. film obl.

teriflunomid 14 mg 15,8068 (0] K.s. Zentiva 28x14 mg

15,8068 442,59 [ RS

NL538

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lijecenja:

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

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

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lijeCenja c. Trudnoc¢a* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

RL114

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lije¢enja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.

Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.04.2023).

NL308

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:"ée““ ime ;‘:‘_’":j_ Cijena za DDD ;‘:f‘;.‘e“e o e} . ﬁ;‘::':e"" ime) g:‘l'(ii':;f“;:i:‘i,?e:(a Cijena jed. oblika sg:ﬂ::,:g R/RS
Merck
L04AA40 161 DS Kladribin 9.34 61,9980 o Europe Mavenclad tbl. 1x10
9 B.V. 9 1.823,4720 1.823,47
Merck
LO4AA40 162 DS Kladribin 3 61,5591 o Europe Mavenclad . G5l 1.810,5618 7.242,25
mg By mg
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- 1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci rezim lijeCenja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. II. Bolesnici s teskom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili vise
onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili visSe od 2 boda). Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lijeCenja sastoji se od 2 tjedna lijecenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na
pocetku drugog mjeseca prve godine lijeenja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno
daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps
ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku Cetverogodisnjeg ciklusa lije¢enja (dva ciklusa lije¢enja kladribin
tabletama) moze se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje lijeka sukladno je vaZze¢em Sazetku opisa svojstava lijeka.

0.34 Ha thl. 1x10
LO4AA40 161 DS kladribin m'g 61,9980 [e] Europe Mavenclad mg' 1.823,4720 1.823,47 RS
B.V.
Merck
LO4AA40 162 DS Kladribin ?n'g“ 61,5591 0 Europe Mavenclad ::'g' 4x10 1.810,5618 7.242,25 | RS
B.V.
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NL308

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“ i ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . :::;:z:“a ﬁ;:;::e"" e ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sg;ﬂ::,:g R/RS
Merck
L04AA40 161 DS Kladribin 21'34 61,9980 o Europe Mavenclad :1’" Ldy
9 B.V. 9 1.823,4720 1.823,47
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i
odsutnost trudnoce- 1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lije¢enja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za
prekid navedene terapije prema vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >=
4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa.

I1. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajucih relapsa u 1 godini (onesposobljavajudi relaps definira se
kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od
2 tjedna lijecenja, jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lijeCenja, a drugi ciklus jednako je
raspodijeljen 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lije¢enja. Nije potrebno daljnje lije¢enje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista
neurologa, u bolesnika sa znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po
zavrsetku Cetverogodisnjeg ciklusa lijecenja (dva ciklusa lijeenja kladribin tabletama) moze se nastaviti lije¢enje novim ciklusom kladribin tableta.
Doziranje lijeka sukladno je vaZzec¢em SaZetku opisa svojstava lijeka.

III. Prva linija lijecenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja
dijagnoze RRMS-e.

Kriteriji zapoCinjanja terapije:

Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ jedan od dolje navedenih kriterija:

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

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

c. EDSS nakon lije¢enja prvog simptoma = 3

Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista neurologa.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda (samo za 1.liniju RRMS, pod III.) iskljuivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

1-Mavenclad Rx

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Prva linija lijeéenja bolesnika s relapsno-remitirajuéom multiplom sklerozom (RRMS) s visokim rizikom od napredovanja
neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Pocetak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci
bolni¢kog specijalista neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NL308". Prvi ciklus lije¢enja sastoji se od 2 tjedna lijeenja,
jednog na pocetku prvog mjeseca i jednog na pocetku drugog mjeseca prve godine lije¢enja, a drugi ciklus jednako je raspodijeljen 12 mjeseci
nakon prvog ciklusa lijeenja. Nije potrebno daljnje lijecenje lijekom tijekom 3 i 4. godine. Na preporuku specijalista neurologa, u bolesnika sa
znakovima umjerene aktivnosti bolesti (1 relaps ili 2-4 nove lezije na kontrolnim MR-ima mozga i vratne kraljeznice), po zavrsetku
Cetverogodisnjeg ciklusa lijeCenja (dva ciklusa lijecenja kladribin tabletama) moze se nastaviti lijeCenje novim ciklusom kladribin tableta. Doziranje
lijeka sukladno je vazeéem Sazetku opisa svojstava lijeka.

Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, prvi dan lijeéenja (1 tableta) primjenjuje se na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se
lijek moze propisivati na recept Zavoda.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).

Oznaka indikacije:
NL493

Sifra ATK Omaka | petasticenotme | OOD L | Bae | Diajene | odebrensa feenoime | Doy Jacinatpakiranie | ijena jed. oblika | CHER2 Sne- R/RS
AT pras. za otop. za
LO1XGO2 071 KS Karfilzomib P Europe Kyprolis 'I"f" b, Gl 191,8429 191,84
BV x10 mg/5 ml (2
o mg/ml)
ANEET pras. za otop. za
LO1XGO02 072 KS karfilzomib P Europe Kyprolis '1”f" lmis, iz[, 575,5286 575,53
B.V x30 mg/15 ml (2
o mg/ml)
- pras. za otop. za
LO1XGO02 073 KS Karfilzomib P Eurg e Kyprolis inf,, boc, stakl. 1.073,5590 1.073,56
By P YP 1x60 ma/30 ml (2 073, 073,
o mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lijecenje
odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lijecenja.

a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lijecenja ili nije
postignut zadovoljavajuci terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijecenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom
lijeCenju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje
(potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog hematologa.
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Cijena jed. oblika jEi=naloxgs R/RS

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje
Sifra ATK Oznaka DDD pakiranja

lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka lijeka

Indikacija:
U kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, lenalidomidom i deksametazonom ili samo s deksametazonom za lije¢enje odraslih
bolesnika s multiplim mijelomom koji su prethodno primili najmanje jednu liniju lije¢enja.
a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije
postignut zadovoljavajudi terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrio dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava
Oznaka indikacije: Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

* | b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom
NL493 SR . e e
lijeCenju. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje
(potpuni odgovor, vrlo dobar djelomican odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog hematologa.
c) u kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, u odraslih osoba koje su prethodno primile liniju lije¢enja s lenalidomidom i
imaju recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijecenja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni odgovor, vrio dobar djelomi¢an odgovor, djelomiéan odgovor ili
stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

VI b Izmjene smjernice — zahtjevi zaprimljeni nakon/od 11.07.2023.
Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:].sza:"ée"n lme ;IZD":J :E;“I;D :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e ::Il(lit'a:;sl:‘ijaelka Cijena jed. oblika slaj:ir:::j:g' R/RS
Janssen-Cilag lz(g':ﬁf zabggop.
LO1FCO01 071 KS daratumumab P International Darzalex o p 421,1799 421,18
NV stakl. 1x100
U mg/5 ml
Janssen-Cilag lz(gr:ﬁf zabgéop.
LO1FCO1 072 KS daratumumab P International Darzalex o . 1.651,7592 1.651,76
stakl. 1x400
N.V.
mg/20 ml
Janssen-Cilag lz(g':ﬁf Zabggop.
LO1FCO01 073 KS daratumumab P International Darzalex o p 5.070,9802 5.070,98
stakl. 1x1800
N.V.
mg/15 ml
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak
lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor,
djelomican odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Oznaka indikacije:
NL492

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju.

Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa.

2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom, melfalanom
i prednizonom za lijeéenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu
transplantaciju mati¢nih stanica. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na
provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrio dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Oznaka indikacije:
NL492

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.08.2023).

Sifra ATK Oznaka | Nezadtiéeno ime lijeka ]Pe':f’"ij' f:’i;“;n ::if:l'i‘e"e Nositelj odobrenja I‘:i‘:ﬁ’l‘(‘; Oblik, jadina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ;‘: L ;Ia]:::':r;ralg R/RS
imunoglobulin za Baxalta OEZEéiZsL:nfr:i;a'enu e
J06BA01 071 subkutanu P Innovations HyQuia Fl’ o 5003 o0s | 1789900 | 178,99 | RS
primjenu GmbH o MEYAil) <
1,25 ml (rHUPH20)
imunoglobulin za Baxalta OSZE;)in?L:nfr.'i;a'enu e
JO6BA01 072 subkutanu P Innovations HyQvia i’ 50 ml EOOJ ,| . 352,0400 352,04 | RS
primjenu GmbH #4300 ] ) <
2,5 ml (rHuPH20)
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Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ]Z';f’mij' SE%";D ::ifri"i‘e" - Nositelj odobrenja f;i‘:;ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
imunoglobulin za Baxalta Ogii'oizsdnfl'_i;a.enu bo

J06BA01 073 subkutanu P Innovations HyQvia ExlOO i F()100J mojmby | 6911900 | 691,19 | RS
AT (Gl i + 5 ml (rHuPH20)

Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ715

Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.

Oznaka smjernice:

RI54

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".

Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

Oznaka indikacije:

NJ715

Indikacija:

Nadomjesna terapija u odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina):

1. kod sindroma primarnih imunodeficijencija (PID) s poremeéenim stvaranjem antitijela

2. kod sekundarnih imunodeficijencija (SID) u bolesnika s teskim ili ponavljajuc¢im infekcijama, u kojih antimikrobno lijecenje nije
bilo uéinkovito te koji imaju ili dokazan nedostatak stvaranja specifiénog antitijela (PSAF) ili koncentraciju IgG-a u serumu <4 g/L.

Oznaka smjernice:

RI54

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".

Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Galapagos NV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish Orphan Biovitrum s.r.o0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 08.09.2023).

e e T e e
) - Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 161 filgotinib 0,2g 45,4540 (0] NV Jyseleca 30x100 mg 22,7270 681,81 | RS
) - Galapagos tbl. film obl.
LO4AA45 162 filgotinib 0,2g 22,7270 (0] NV Jyseleca 30x200 mg 22,7270 681,81 | RS
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL509

Za lijeCenje reumatoidnog artritisa a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim
DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5. b.
Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u slu¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka nekog
drugog bioloskog lijeka. c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa B i C. d. Zadani ucinak
lijeCenja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <=3,2,
ako je zapoceto s DAS28 >=3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. e. Kriteriji za prekid terapije,
a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otecenih zglobova/28<=1, d.
bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja
sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U slu¢aju apsolutnog pogorsanja DAS28 za
1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lijeCe po monoterapijskom nacelu
iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lijeCenje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (privremeni/trajni
prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucinka. f. Kod pozitivnog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka reumatologa ili
klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL109

Smjernica:
Za lijecenje reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL509, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog
imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka indikacije:
1- Jyseleca UC

Indikacija:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija te u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim
sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 >=3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ
0,5-2,5. b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan
obavezno treba biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (u sluc¢aju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon
izostanka ucinka nekog drugog bioloskog lijeka. c. Prije primjene probir na latentnu TBC prema preporukama HRD i odredivanje markera hepatitisa
B i C. d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignu¢e DAS28 <=3,2, ako je zapoleto s DAS28 >=3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje otecenih zglobova. e.
Kriteriji za prekid terapije, a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
oteéenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluc¢aju apsolutnog
pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lije¢e po
monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju lije¢enje JAK inhibitorom. b. ozbiljne nuspojave, teska interkurentna
infekcija (privremeni/trajni prekid), trudnoda i izostanak zadanog ucinka. f. Kod pozitivnog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je
preporuka reumatologa ili klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Poetak i nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

2. Lijeéenje umjerenog do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodno$enja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne klini¢ke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljuivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). Kod pozitivhog odgovora na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda. Pocetak i nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL109

Smjernica:
Za lije¢enje reumatoidnog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL509, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog
imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.7

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

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).
omaka | femsucenoime | wo0i | cienaza | et | wostejosobrensa | HSigene | obtkjecnel | clenajed | ciemaons | oes
AbbVie tbl. s prod.
L04AA44 161 upadacitinib 15 mg 23,9237 (0] Deutschland Rinvoq oslob. 23,9237 669,86 | RS
GmbH & Co. KG 28x15 mg
AbbVie tbl. s prod.
L04AA44 162 upadacitinib 15 mg 14,3542 (0] Deutschland Rinvoq oslob. 28,7084 803,84 | RS
GmbH & Co. KG 28x30 mg
AbbVie tbl. s prod.
LO4AA44 163 upadacitinib 15 mg 14,3542 (0] Deutschland Rinvoq oslob. 43,0625 1.205,75 | RS
GmbH & Co. KG 28x45 mg
Indikacija:
Oznaka indikacije:
NL512, NL535
Oznaka smjernice: Smijernica:
RL107; RL112
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Rinvoq Crohn

6. Za lijeéenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti
crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Rinvoq Crohn

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa,
prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.

2. Za lijecenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista dermatovenerologa
iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

3. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

4. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivhe Crohnove bolesti, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije XX, po
preporuci specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.11.2023).

Nezasti¢eno ime

Oznaka smjernice:
RL105

. i Cij & itelj Sticeno i Oblik, jatina i Cijena jed. Cij ig.
Sifra ATK (il lijeka ;’e?‘Dnll] I)II])‘Ie)“a = :rain:;'ene :::::fe;ja ﬁjael?a noime pakliragel:‘ijaelka ogﬁ:: 1= plallfi'::noj:g R/BS
s Pfizer Europe . tbl. film obl.
LO4AA29 171 tofacitinib 10 mg 1,2513 (0] MA EEIG Xeljanz 56x5 mg 12,5127 700,71 | RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL506
Smjernica:

1. Za lijeenje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije NL 506, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Oznaka indikacije:

1-Xeljanz JIA NOVO

Indikacija:

5. Lijeéenje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa (poliartritis i prosireni oligoartritis pozitivan [RF+] ili
negativan [RF-] na reumatoidni faktor) i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA), u bolesnika u dobi od 2 godine i starijih s
neodgovarajué¢im odgovorom na prethodnu terapiju DMARD-ovima, u kombinaciji s metotreksatom (MTX) ili kao monoterapija u slucaju
nepodnosenja MTX-a ili kada nastavak lije¢enja MTX-om nije prikladan. Poletak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Kod
pozitivhog odgovora na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka lije¢nika specijalista pedijatrije iz ugovorne zdravstvene ustanove
Zavoda.

Oznaka smjernice:

1-Xeljanz JIA NOVO

Smjernica:

1. Za lije¢enje reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa , aktivnhog ankilozantnog spondilitisa i aktivnog poliartikularnog
juvenilnog idiopatskog artritisa i juvenilnog psorijatiénog artritisa (PsA) , prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po
preporuci specijalista reumatologa/klini¢kog imunologa/pedijatra iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za lije¢enje teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 506, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

NL547

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂg'iée“" ime ]Pe':'.’":j. dign :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Izn::‘:f;'l‘(‘; ::I'(ii':'af“;:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
Roche pras. za konc.
polatuzumab . . . za otop. za
LO1FX14 061 DS R P gfﬁésl-ﬁratlon Polivy inf., bot. stakl. 2.370,5100 2.370,51
1x30 mg
Roche pras. za konc.
polatuzumab . . . za otop. za
LO1FX14 062 DS i P gﬁéskt'ranon Polivy inf., boé. stakl. 10.692,2000 10.692,20
1x140 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lijeenja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lije¢enje odraslih
bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih matic¢nih
stanica iz nekog od sljededih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje. Nakon 3.
ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. Lije¢enje se moze nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jo$ 3 ciklusa. Bolesnik
moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista
hematologa.

NL547- NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1) PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lije¢enja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lije¢enje
odraslih bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih
maticnih stanica iz nekog od sljededih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje.
Nakon 3. ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. Lije¢enje se moze nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jo$ 3 ciklusa.
Bolesnik moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku
specijalista hematologa.

2) PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Poliyy je u kombinaciji s rituksimabom, ciklofosfamidom, doksorubicinom i
prednizonom (R-CHP) indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim difuznim B-velikostani¢nim limfomom
(DLBCL). Lijecenje se provodi tijekom 6 ciklusa. Nakon najvise 4 ciklusa treba napraviti reevaluaciju. Ukoliko je postignuta parcijalna iii kompletna
remisija, odobrava se nastavak terapije s jo$ 2 ciklusa polatuzumab vedotina (sveukupno 6). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na preporuku specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.11.2023).

NM603

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ].;ZD":] Cijena za DDD ::Iévil;‘ene Nositelj odobrenja Izn:itilc’]eerl‘(: g:ll(ill:'ai?:i:‘ljaeika Cijena jed. oblika siaj:ﬂ::j:g' R/RS
Roche pras. za
M09AX10 371 KL risdiplam 5 mg 473,3025 (e] Registration Evrysdi oral. otop. 5.679,6300 5.679,63
GmbH 1x60 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5qg u bolesnika u
dobi od 2 mjeseca i starijih bolesnika, uz minimalno dvije kopije gena kod bolesnika s potvrdenom dijagnozom SMA tipa 1, 2 ili 3. Lijecenje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar
za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle - Referentni centar za neuromuskularne bolesti Klinike za
neurologiju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za pocetak primjene lijeka i daje preporuku za
nastavak ili prekid primjene lijeka, a sve sukladno smjernicama Nacionalnog povjerenstva za evaluaciju ucinka lijeka i Referentnih centara. Lijek se
odobrava na razdoblje od 6 (Sest) mjeseci kada se radi reevaluacija radi nastavka lije¢enja.

NM603- novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q uz minimalno
dvije kopije gena kod bolesnika s potvrdenom dijagnozom SMA tipa 1, 2 ili 3. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za
pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle - Referentni centar za neuromuskularne bolesti Klinike za neurologiju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih
centara postavlja medicinsku indikaciju za pocCetak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka, a sve sukladno
smjernicama Nacionalnog povjerenstva za evaluaciju ucinka lijeka i Referentnih centara. Lijek se odobrava na razdoblje od 6 (Sest) mjeseci kada
se radi reevaluacija radi nastavka lijeenja.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.11.2023).

. . . . . . N blik, jaéina i . N " N
Sifra ATK Oznaka I’:;:zka:t'ée"o ine ;‘:Drnlj g?;;“a 2 :-:fv:'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j::e"o e Eja:i;arjema ! s:ﬁ:: jed. gla]:i':::;:g. R/RS
17.5 Boehringer tbl. film
A10BKO03 961 empagliflozin ot . 2,1446 [e] Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | RS
9 International GmbH mg
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Smjernica:
Oznaka Lijeenje simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niza), NYHA klasa II ili III.
smjernice: Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moze propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljsanja lijeceni barem tri
pcil4 mjeseca maksimalno podnosljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu
standardnu terapiju koja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih receptora.
17.5 Boehringer tbl. film
A10BK03 empagliflozin m . 2,1446 o Ingelheim Jardiance obl. 30x10 1,2255 36,76 | RS
9 International GmbH mg
Smjernica:
Lijeenje kroni¢ne bubrezne bolesti (KBB) u odraslih bolesnika pod rizikom od progresije Sto je utvrdeno utvrdeno = 3 mjeseca prije i tijekom
probira:
Oznaka - CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration) jednadZzbom procijenjena brzina glomerularne filtracije (eGFR) =20 do <45
smjernice: ml/min/1,73 m2ili
1-Jardiance KBB - CKD-EPI eGFR 245 do <90 ml/min/1,73 m2 s omjerom albumina i kreatinina u urinu 2200 mg/g (ili omjer proteina i kreatinina =300 mg/g).
Kriteriji za iskljuivanje iz lijeenja su: Progresija bolesti u zavrsni stadij bubrezne bolesti; zakazano odrzavanje lije¢enja dijalizom; funkcijski
transplantiran bubreg ili zakazana transplantacija zivog donora; Trajni pad eGFR-a na <10 ml/min/1,73m2 ili trajni pad eGFR-a za 240 % od
uvodenja terapije; policisticna bolest bubrega, Se¢erna bolest tipa 1.
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.6923 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,77 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,5330 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o..) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2023).

NL452- RVM

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dmlj :;j?)“I:D :ralfvll'j‘ene :::::fg\]a ﬁja:ltlaéeno e fl’j:lll(:( jatina | pakiranje Cijena jed. oblika SE:{:::,:Q' R/RS
Merck konc. za otop. za

LO1FF02 062 KLKS | pembrolizumab p Sharp & Keytruda | INf:s boC. stakl. 3.010,5727 |  3.010,57
Dohme B.V. 1x100 mg/4 ml

(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

9. U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijecenje perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata
maternice u odraslih bolesnica ¢&iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢cka obrada zbog
procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.12.2023).

RHO7

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" e ;‘:?':j_ gil';‘;"a z8 ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;;:fe““ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
20 PLIVA Teriparatid otop. za inj., brizg.
HO5AA02 001 RL teriparatid e 6,6059 P HRVATSKA PliVEFl) napunj. 1x600 mcg/2,4 198,1777 198,18 | RS
9 d.o.o. ml (250 mcg/ml)
Smjernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lije¢nika.

Oznaka smjernice:
1- Teriparatid Pliva

Smjernica:
Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2023).
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Oznaka indikacije:
NL499

iz . . Cij . PP iz L eoxe " . .

Sifra ATK Oznaka | eteticenc ime Jedm. D;D o || G Tnelieka | pekiranss npeka Cijena jed. oblika | CiEh2 B9 R/RS
1,2 x 10E6 -

LO1XLO04 071 KL tisagenlekleucel p EL:; ?tzréarm Kymriah | disperzijaza | 303.843,4600 | 303.843,46

Irska infuziju, 1-3
vredice za
infuziju
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s akutnom
limfoblasti¢nom leukemijom B stanica (ALL) koja je refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem recidivu. PSL
Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji zadovoljavaju
sljedece kriterije-  histoloski ili citoloski dokazan DLBCL, e aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijecenja standardnim
protokolima od kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i protu-CD20 monoklonsko protutijelo, e opce stanje po ECOG skali 0-
2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group), e bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijeenje. Lije¢enje se provodi u KBC
Zagreb. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno
hematolog/pedijatar hematolog.

Oznaka indikacije:
NL499 - Folikularni limfom

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje pedijatrijskih i mladih odraslih bolesnika u dobi do 25 godina s
akutnom limfoblasticnom leukemijom B stanica (ALL) koja je refraktorna, u recidivu nakon transplantacije ili u drugom ili kasnijem
recidivu. PSL Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s difuznim B-velikostani¢nim limfomom koji
zadovoljavaju sljedece kriterije- o histoloski ili citoloski dokazan DLBCL, e aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lije¢enja
standardnim protokolima od kojih je najmanje jedna sadrzavala polikemoterapiju i protu-CD20 monoklonsko protutijelo, e opée stanje po
ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group), ® bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijeenje. Lijeenje se
provodi u KBC Zagreb. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno hematolog/pedijatar hematolog.

2. Za lijeéenje bolesnika s histoloski dokazanim folikularnim limfomom koji ispunjavaju sve slijedece uvjete:

1) Imaju aktivnu bolest nakon najmanje dvije linije sustavnog lijeCenja od kojih je najmanje jedna sadrzavala protu-CD20 monoklonsko
protutijelo 2) Nemaju kontraindikacija za intenzivno lije¢enje 3) Zadovoljavajuéeg su stanja i funkcije organa (svi uvjeti moraju biti
ispunjeni): a) opce stanje (performance status) po ECOG-u 0-2

b) ALT <5 x gornje granice normale (ULN), bilirubin <3 x gornje granice normale osim ako je uzrokovano limfomom c) dispneja gradusa
<1, saturacija arterijske krvi kisikom >91%, difuzijski kapacitet 250% d) hemodinamski stabilan, ejekcijska frakcija lijeve klijetke 245%,
bez infarkta unutar 6 mjeseci.

Lije¢enje odobrava Povjerenstvo za lijekove na temelju preporuke multidisciplinarnog tima koji u svom sastavu mora imate specijalistu
hematologije ili specijalistu interne medicine s uzom specijalizacijom iz hematologije.

Lijecenje se provodi u KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.

itra AT Omaka | eecenoime | i | Bo" | pmjene | Nositel odobrenia ook oM Erame ek | oot | ot | RS
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO5 141 ramipril 2,5 mg 0,0464 | O Z"gipharmace“ticals sl?t':;ipr" tbl. 28x2,5 mg 0,0464 1,30 | R
W
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sitra AT Omaka | ecenotme | . | D08 | prmjene | Nositeli odobrenia Treka o™ | pakiramierieka | oomea | poanga” | v
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Mibe Pharmaceuticals - tbl. film obl.
C10AAOQ5 113 atorvastatin 20 mg 0,1390 | O d.o.o. Liptin 30x20 mg 0,1390 4,17 | R
«
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.
Sitra AT Omaka | piciCenetme | s, | 005 | prmjene | Nositeli odobrenia Treka o™ | pokiramierieka | ommea | pokianga” | /RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AAO5 114 atorvastatin | 20 mg 0,139 | 0 Mibe Pharmaceuticals | | ;. thl. film obl. 0,1390 8,34 | R
d.o.o. 60x20 mg
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Tocka 7.4

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

Sifra ATK Oznaka | fiesaSticeno ime I B ik e || S Zastiéeno ime lijela oy BT (g bt eS| Rers
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Fresenius Anidulafungin pras. za konc. za
J02AX06 071 DS anidulafungin 0,1g 239,2400 R atungin otop. za inf., stakl. 239,2400 239,24
Kabi d.o.o. Fresenius Kabi Y
boc. 1x100 mg
b4
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Pharma$S d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:ﬁf“ée“ ime ;3'_’[:]._ gil';‘;"“ zs ::f'i"'.‘ene :‘::::::’n - Zasticeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje lijeka .fliﬁl': ied: g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za konc. za
L01BA04 041 | DS | pemetreksed P PharmaS | Pemetreksed otop. za inf., bot. 386,7800 386,78
d.o.o. PharmaS
1x500 mg
W
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:ﬁé‘“ ime ;‘:‘_’"fj_ CHisgel ":;f.il;‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka :a"l'('l':a::;':‘l;"e'ka cusnatst g:ﬁﬂ::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ALPHA- Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 182 DS lenalidomid 10mg | 50,9714 MEDICAL Aloha-Medical 21p2'5 127,4286 2.676,00
d.o.o. pha-Medica x25 mg
«
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
oo [ fpneeneime ool Togen Tt [wosoomrms [ oo [omiiponsl, [gmeee [ome o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO7XX02 181 | DS riluzol 100mg 3,2561 | O ALPHA-MEDICAL | vyjir tbl. film obl. 1,6280 91,17 | RS
d.o.o. 56x50 mg
W
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm', gig&ra 23 :raifri-?ene Nositelj odobrenja ﬁja;:i:e'w ime; ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika gEﬁ:: ech :::iajlfi':-:r:iraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12.
BOSBA10 066 | DS :miurgili?sglpiidaa: lukoza + P Presenius Kabiven vrec. plast. 22,2775 89,11
n ! gl Kabi d.o.o. 4x1026 ml ' '
kalcij- klorid
W
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :;Dm', gi[i’enna & :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:i:e"o e ::ll(iit'agzirijaeika :‘:Eﬁ:: edt siaj:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + Fresenius vrec. plast
BO5BA10 067 DS ig?lc%?kéf;l;ga + glukoza + P Kabi d.o.o. Kabiven 4x1540 ml 24,6575 98,63

Tocéka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Cenakn Il:jizkaaétic'eno ime ]IZI:D":’ gilj)t;na za :raifr?]“ene Nositelj odobrenja Izija:;:Eeno ime ﬁjl;lli(l;, jaina i pakiranje gEﬁ:; jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO2AAO5 182 oksikodon 75 mg 1,4619 | 0 Q_':)P_E_A'MEDICAL Oxygerolan %)‘(5’0”;‘1’;' oslob. 0,3898 23,39 | R
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:II.) ":] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aes:aoeno ime :I)::;:; jaina i pakiranje Sgﬁ:: jed. g:s::: :]_;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO2AAO5 982 oksikodon 75 mg 1,4619 | 0 Q.'Z’EE.A'MEDICAL Oxygerolan g%;(;op:ﬁg' oslob. 0,3898 23,39 | R
V11l Razno
Tocka 8.1
Revizija statusa lijeka Gazyvaro na PSL.
Tocka 8.2
Revizija smjernice uz lijek infliksimab u dijelu koji se odnosi da primjena lijeka prva 4 mjeseca tereti bolnicki
proracun uz snizenje cijene.
Tocka 8.3
Revizija cijena za lijekove trastuzumab i fingolimod.
Tocka 8.4
Korekcija/uskladivanje teksta indikacija/smjernice, oznaka i ATK $ifri vezano za lijekove koji se nalaze na listi
lijekova.
Tocka 8.5
Status lijekova dimetilfumarat na listi lijekova.
Tocka 8.6
Prijedlog Hrvatskog drustva za nefrologiju, dijalizu i transplataciju i Hrvatskog drustva za bubreg vezano za
smjernicu NB301.
IX Povlacenje prijedloga
Tocka 9.1
PovlaCenje zahtjeva nositelja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka na DLL.
Sifra ATK Oznaka | JEteenOIme | . 55" | primjene ity Treka o Me | ek cina tpaidranie | CUerS de Fra e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AF02 164 apiksaban 10 mg 2,6720 | o SEE.A Axipio ;tg;(gifg‘nfS" 0,6680 40,08 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3340 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,04 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3340 €, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 9.2
Povlacenje zahtjeva nositelja odobrenja STADA d.o.o0. za stavljanje istovrsnog lijeka na DLL.
Sifra ATK Ozmaka | pEHeenOImE | o5 | prmene itiras Treka "™ | pakivanse mpeka b " Feritarin R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
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Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS
DDD

Elire tat R lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

STADA tbl. film obl.

d.0.0. Axipio 60x5 mg 0,6680 40,08 | RS

BO1AF02 165 apiksaban 10 mg 1,3360 | O

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3340 €, - cijena originalnog pakiranja: 20,04 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3340 €, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 20,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Poglavlje X Revizija skupina lijekova prema indikaciji

Tocka 10.1
Lijekovi za lijeCenje multiple skleroze na PSL-u. (Il linija lije¢enja RRMS).

Tocka 10.2
NOAK lijekovi.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klini¢ki farmakolog

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 iskljucivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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