HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 6.02.2024. godine

POZIV

Pozivate se na 2024-02 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 6. veljace 2024. godine u 9.00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3, Velika dvorana na 2. katu, sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno

osiguranje (u d

aljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.10.2023).

Oznaka smjernice:
RS03

& Nezasticeno ime DDD i Cijenaza | Naéin - X Zatiéeno ime Oblik, jagina i pakiranje | Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Bausch + kapi za oéi, boC.
SO01EEO01 latanoprost L Lomb Ireland Vizilatan 1x2,5 ml (50 6,0800 6,08 RS
Limited mcg/ml)
Smjernica:

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

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.3600 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,36 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,72 €.

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).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]DEI:D":] gilj;g\a 2 :raifr?j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:i:e"o e ::Il(iit'agfrijaeika 52;:: 1=de :E:n:r;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za . Y
VO06DX03 enteralnu ) S;"g"rggadrg‘i Fomcare. boc. 4x123 2,2425 8,97 | Rs
primjenu e




VSO1a

Oznaka smjernice:

&, P - . DDD i Cijena za Nagin e - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lije¢enje 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 bolnicke 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 nutritivne 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 u¢inak 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 Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.01.2024).

NL126

Oznaka indikacije:

omnaka | fiessfticenoime | BAOL | GHERI™ | Miene | Mosteodobrensa | Fa¥enoime | obiitnal Saiet | hemasis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord Bortezomib otop. za inj.,
LO1XG01 DS bortezomib P Healthcare boc. 1x1,4 ml 327,3800 327,38
Accord
S.L.U. (2,5 mg/ml)
Indikacija:

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

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

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 s s |[EEed [t | (o
1. 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
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 2.2
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).
st AT poot | gtenmse | wezn [ mems | zesecene | otk e ipeurane | chenases. | ctenaota | uyns
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 B 6x1000 ml

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 21.11.2023).

=2 [ | 5 [ B |[erres e [Gagp |lwe
1. 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. 52,1600 208,64
kalcij- klorid T 4x1500 ml
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja Orphalan S.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku CarsoPharm d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
Nezsiticena me tjeka | EO0L | s | el | Nedten | zelueno | obllednal | Clenesed | chenasie | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AL6AX12 KL trientintetraklorid o grxha'a” Cuprior ;bz')'(?!';”g r‘i]bg;' 28,3258 | 2.039,46
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest
prijedlog PZL

Lije¢enje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece vise od 5 godina koji ne podnose lijeCenje D-penicilaminom.

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lijeenja su: reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vruc¢icom, koznim erupcijama,
limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajno toksi¢no ostecenje kostane srzi sa teSkom trombocitopenijom ili
totalnom aplazijom kostane srzi te reakcije kasne preosjetljivosti : nefrotoksi¢nost; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija
gravis; polimiozitis; pad razine IgA; serozni retinitis; elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen planus i aftozni stomatitis;
hepatotoksi¢nost (ukoliko se ne radi o hemosiderozi kao posljedici pretjeranog terapijskog ucinka D-penicilamina).

Indikaciju za lije¢enje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog ili neurolog iz klini¢ke ustanove. Lije¢enje bolesnika s Wilsonovom bolesti
nuzno je provoditi u klini¢kim ustanovama, uz redovite kontrole svakih 6 mjeseci (u stabilnoj bolesti). Inicijalna doza lijeka iznosi 15-20
mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko praéenje podrazumijeva obavezan
klini¢ki pregled i odredivanje razine serumskog bakra i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR,
albumin, bilirubin) i bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te kompletne krvne slike. Cilj lijeCenja Wilsonove bolesti je odrzavanje
razine slobodnog bakra u serumu u prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/l).

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Univar Solutions BV (zastupan po ovlasStenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

Oznaka indikacije:
1- Wilsonova bolest

sira AT omaka | Nezssuiceno me ieka | D001, | Clenezs | et | Mosta pdscenoime | onistal | Clemaies | Clwosis | b/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e . Univar caps. tvrda
A16AX12 KL trientindiklorid (0] Solutions BV Cufence 100x200 mg 21,9900 2.199,00
Indikacija:

Lijecenje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece vise od 5 godina koji ne podnose lije¢enje D-penicilaminom.

Nuspojave D-penicilamina koje zahtijevaju prekid lijeCenja su: reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vru¢icom, koZnim erupcijama,
limfadenopatijom, neutropenijom, trombocitopenijom i proteinurijom; znacajno toksi¢no ostec¢enje kostane srzi sa teSkom trombocitopenijom ili
totalnom aplazijom kosStane srzi te reakcije kasne preosjetljivosti : nefrotoksi¢nost; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija
gravis; polimiozitis; pad razine IgA; serozni retinitis; elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost
(ukoliko se ne radi o hemosiderozi kao posljedici pretjeranog terapijskog u¢inka D-penicilamina).

Indikaciju za lijeCenje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog ili neurolog iz klini¢ke ustanove. Lijecenje bolesnika s Wilsonovom bolesti
nuzno je provoditi u klinickim ustanovama, uz redovite kontrole svakih 6 mjeseci (u stabilnoj bolesti). Inicijalna doza lijeka iznosi 15-20
mg/kg/dan (najvise 2000 mg/dan) u 2-3 podijeljene doze, a doza odrzavanja 10-15 mg/kg/dan. Rutinsko pracenje podrazumijeva obavezan
klini¢ki pregled i odredivanje razine serumskog bakra i bakra u 24-satnom urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR,
albumin, bilirubin) i bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te kompletne krvne slike. Cilj lije¢enja Wilsonove bolesti je odrzavanje
razine slobodnog bakra u serumu u prihvatljivim granicama (100-150 mikrograma/I).

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.12.2023).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":, ;:;i?)"DaD ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;?e"° ime; :i)izlli(l;' jatina i pakiranje gEﬁ;: Jed. SE:;:%':" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Kyowa Kirin konc. za otop. za
LO1FX09 DS mogamulizumab P yon Poteligeo inf., boc. stakl. 1x5 1.347,9600 1.347,96
Holdings B.V.
ml (4 mg/ml)
Indikacija:
Za lijeCenje odraslih bolesnika s Mycosis fungoides ili Sézaryjevim sindromom koji su prethodno primili najmanje dvije linije sistemske terapije.
Oznaka X ! - A,
g L Pocetno se odobrava 6 ciklusa terapije s ukupno 14 aplikacija lijeka.
indikacije: e N N S M . o . . . .
1- Poteligeo Nastavak lijeCenja s po 6 ciklusa s ukupno 12 aplikacija lijeka se moze odobriti ukoliko je postignut zadovoljavajuéi terapijski odgovor (kompletna

remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest s klini¢ki korisnim uéinkom).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4-3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.01.2024).

1- Padcev
9.1.2024

Oznaka indikacije:

sia omata | pezesieencime | poo1 | cheneze | matn | wostrodovrenss | Zoieene | outksotinatpokionie | chemases: | chenaora | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
enfortumab Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 DS - P Pharma Padcev otop. za inf., boC. 605,9700 605,97
vedotin
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
Astellas pras. za konc. za
LOLFX13 DS enfortumab P Pharma Padcev otop. za inf., boc. 908,7000 908,70
vedotin
Europe B.V. stakl. 1x30 mg
Indikacija:

Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom.

Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura (MIRMM) primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju.

Monoterapija u trecoj liniji lje¢enja kod odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i imunoterapiju.

Lijek se propisuje kod opceg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon 2 mjeseca slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju
pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢ckim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak
lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Akcea Therapeutics Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swedish

Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2024).
Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k‘:“ée“ ey ,-';3‘,)":,-. f;j?)";o ::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.
otop. za inj.,
Akcea ! . Strc. napunj.
C10AX18 KL volanesorsen P Therapeutics Waylivra 1,5 ml (190 13.228,5100 13.228,51
Ireland Limited m'g/ml)




Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; j';':?":j. :ET)“;D "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;"es;':‘""" (i ::"(ii':'af‘aigi:‘i;’eika Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Indikacija:
Lijek je indiciran kao dodatak dijeti u odraslih bolesnika s geneticki potvrdenim sindromom obiteljske hilomikronemije (engl. familial
chylomicronemia syndrome, FCS) koji su pod visokim rizikom od pankreatitisa te kod kojih je odgovor na dijetu i terapiju za snizavanje triglicerida
neodgovarajudi. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po ekspertizi Referentnog centra (Referentni centar za rijetke i metabolicke
bolesti odraslih Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske; Referentni centar za rijetke i metabolicke bolesti djece Ministarstva zdravstva Republike
Hrvatske) gdje se lijeCenje zapocinje. Potrebne su godisSnje kontrole u Referentnom centru prije zanavljanja rjeSenja od strane Bolnickog

Oznaka povjerenstva za lijekove.

indikacije: U bolesnika s ponavljajuéim (dva i/ili viSe) akutnim upalama gusterace koji:

1-Waylivra - U tri navrata imaju serumske trigliceride (na taste) vise od 10 mmol/L

- Poletak simptoma u dobi mladoj od 40 godina zivota

- Odsutnost drugih uzroka (sekundarnih) koji bi mogli povisiti serumske TG (Secerna bolest, alkoholizam, uporaba lijekova koji pozitivho
metabolicki djeluju)...)

- Bez ucinka na terapiju fibratima te dijetne mjere

- Potvrdena genska varijacija na LPL/ApoA5/GPIHBPI/ApoCO2/LMF1

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista endokrinologa/dijabetologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2024).

Sira AT Oama | Nemitcenoime | pool | Genaza | Natin | wosietjodobrensa | Zaftéeno | pobljacina ipakiranie | chenajed. | clenaors | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Swedish Orphan otop. za inj., Strc.
LO4AC03 KS anakinra 0.1 0,0293 P Biovitrum AB Kineret napunj. 7x100 29,3286 205,30
(publ) mg/0,67 ml
Indikacija:
Za lijecenje odraslih, adolescenata, djece i dojencadi u dobi od 8 mjeseci i starije s tjelesnom teZinom od najmanje 10 kg ili vise sa Stillovom
Oznaka bolesti, ukljucujuéi sistemski juvenilni idiopatski artritis i Stillovu bolest odrasle dobi, s prisutnim sistemskim znacajkama (serozitis, rezistentna
indikacije: vrucica, zahvadéenost unutarnjih organa) umjerene do visoke aktivnosti bolesti ili u bolesnika u kojih aktivnost bolesti traje i nakon dva tjedna
1-Kineret lije¢enja nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili glukokortikoidima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog bolni¢kog

specijalista pedijatrijskog reumatologa ili pedijatrijskog imunologa i alergologa za djecu odnosno po preporuci bolni¢kog specijalista reumatologa ili
klinickog imunologa za odrasle.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

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 Nezasticeno ime lijeka j';'zl_)":j_ gil';‘;"a za ::ifl'j‘e“e :::::z’;‘ ja ﬁja;:i_fe“ e :?;2:(';' jatina i pakiranje gEﬁ:: Jed. gia"si'::r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
tbl. film obl.
NO2AJ13 145 el < o SUEE Zaldiar 100x(37,5 mg +325 0,0498 498 | R
paracetamol d.o.o. ma)
tbl. film obl.
NO2AJ13 145 tramadol + ) STADA Zaldiar 100x(37,5 mg +325 0,0595 595 | R
paracetamol d.o.o. mg)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.12.2023).




Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; j"ez?"fj. gi[i;:’na za :raif'i"j‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka :i)j:';'(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. sg:ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Accord otop. za inj. boc.
AO4AAO5 041 DS | palonosetron | 9:2° 39,0935 P Healthcare Ralanosetroni S8l e | 8250 39,0935 39,09
mg S.L.U. accord mcg/5 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NA402 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog visokoemetogenom kemoterapijom.
0.25 Accord Palonosetron otop. za inj. boc.
AO04AAOQ5 041 DS palonosetron 4 54,9500 P Healthcare stakl. 1x250 54,9500 54,95
mg S.L.U. Accord mcg/5 ml
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
" - . PR Cije - :
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ]Pe':?":j. fgf)";‘D ::‘i;"',.‘e"e :::;:reeliia Zaticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka L%e.:: sgfﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01
U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska
DUZCBOIRZE podioga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 G0 || R’
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
S Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,90 €, doplata za originalno pakiranje: 1,30 €.
Obrazlozenje: . - %
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01 Rp. betametazon 0,01
DO7XDO1 424 U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska 5,82 R

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 4,37 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,45 €.

Tocka 4.4

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

Ci;
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka jDe':f’":j_ fgf)";D ::f""j‘e"e ;‘:z::fe'f‘ . Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ﬁ,{i: ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon 0,02 Rp. betametazon 0,02 Rp. betametazon 0,02
U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska
DRI 525 podloga ad 100,0 podioga ad 100,0 podloga ad 100,0 Gl | R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
S Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,13 €, doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.
Obrazlozenje: - e 4
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. betametazon 0,02 Rp. betametazon 0,02 Rp. betametazon 0,02
DO7XDO1 425 U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska 7,66 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,75 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,91 €.

Tocka 4.5

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

" e . PR Cije e .
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka ]Pe':?":j' f;’f)“;D ::if""i‘e" - 2:§:fe|:15a Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;:E::: ;'a’:::::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12,
Rp. betametazon 0,03 Rp. betametazon 0,03 | Rp. betametazon 0,03
DO7XDO1 426 U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska 8,47 R

Obrazlozenje:

Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 6,35 €, doplata za originalno pakiranje: 2,12 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

6




Cijena

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka ]Z';f’mij' SET)“;D ::if;'i‘e" - :::;:z:“a Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;::Iika sg:ﬂ::):g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon 0,03 Rp. betametazon 0,03 Rp. betametazon 0,03
DO7XDO01 426 U/V emulzijska U/V emulzijska U/V emulzijska 9,49 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 7,11 €.

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

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,38 €.

Tocka 4.6

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka DbpD i Cijena Nacin Nositelj Zaiticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka fgie"a Cijena orig. [ p/pg
jed.mj. za DDD primjene odobrenja J Sblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska

DRI 527 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 3,34 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlosenie: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 2,50 €, doplata za originalno pakiranje: 0,84 €.

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

Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon

DO7XDO1 427 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 3,74 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 2,80 €.

€. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 0,94

Tocka 4.7

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

1 ‘3, X 1eali Cij i3 N
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iz?m'j_ ::;“;D ::‘If‘:']‘e"e ::::f;:‘ . Zagtiéeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka J:Ei: s'a’:l'::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska
PP 2 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 EHEE R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
o Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 2,50 €, doplata za originalno pakiranje: 0,84 €.
Obrazlozenje: . - V
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
DO7XDO1 428 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 4,29 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,21 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,08
€. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.8

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

podloga ad 30,0
M.D.S. krema

1 . . Teald Cije . N
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;‘:?n:j_ f;’;“;D ::::;e ne ::::re;:\ia Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka L%T:: s'a’::;::;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska
PR 428 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 podloga ad 30,0 4,32 R
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
oo Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,24 €, doplata za originalno pakiranje: 1,08 €.
Obrazlozenje: . - V
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. betametazon Rp. betametazon Rp. betametazon
DO7XDO1 429 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 4,84 R




Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za DDD

Nacin
primjene

Nositelj
odobrenja

Zasti¢eno ime lijeka

Oblik, jaéina i pakiranje lijeka

Cijena
jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

6.

7.

10.

11.

12,

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,63 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,21 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

- a — — o s
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka oD za | watin Nasicaij & ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka jea | orig. R/RS
jed-mj. | ppp 3 oblika | pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat
D07XD02 427 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 6,18 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
PR Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 4,64 €, doplata za originalno pakiranje: 1,54 €.
ObrazloZenje: ; i Y o
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat
D07XD02 427 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 0,01 U/V emulzijska 6,92 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,19 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,73 €.

Tocka 4.10

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

" Cij - - Cij Ci
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;)el‘)’Dm'] z:ena Naciy Nositelj ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka j;;e.na olr]I:|a R/RS
S DDD 4 oblika pakiranja
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat

D07XD02 428 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 8,95 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema

Obrazlosenie: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 6,72 €, doplata za originalno pakiranje: 2,23 €.

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

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat

D07XD02 428 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 0,02 U/V emulzijska 10,02 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 8,02 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,00 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

podloga ad 100,0
M.D.S. krema

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka pEDls :Ee"a Natin Mozt sticeno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka ;:eifie."a girji;t'a R/RS
= DDD - oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat
D07XD02 429 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 11,41 R
podloga ad 100,0 podloga ad 100,0 podloga ad 100,0
M.D.S. krema M.D.S. krema M.D.S. krema
oo Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 8,56 €, doplata za originalno pakiranje: 2,85 €.
Obrazlozenje: . e &
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat aklometazondipropionat
D07XD02 429 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 0,03 U/V emulzijska 12,78 R




. " Cijena . g Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka bbpi | g Rl ozl s ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka jed. orig. R/RS
jed.mj. 3 " . .
DDD oblika | pakiranja
1 2. 3. 4 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 9,59 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 3,19 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

= R DDD i Ciiena [ \ogin Nositelj U B Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. lz)am, primjene odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka {)ebdlika ::lz.ranja R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 430 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 3,6300 3,63 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 2,72 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 0,91 €.
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 430 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 0,003 U/V emulzijska 4,0600 4,06 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.0500 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,05 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,0100 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,01 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.13
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;3"[\1'1 g;::a ::ré\:r]‘ene ::os::reelija Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka j:%dlei:: EEIEIZ:nja R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 431 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 4,4200 4,42 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,31 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,11 €.
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 431 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 0,006 U/V emulzijska 4,9500 4,95 R

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 3,71 €. Doplata: - doplata za originalno pakiranje: 1,24 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.14

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?":j_ g{?a ::2',.'“2 :::::z’;‘ ja | ZaStiéenoime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka j:%?:: Ei;ji:éi':nja R/RS
1, 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 432 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 5,2000 5,20 R
podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S. podloga ad 30,0 M.D.S.
krema krema krema

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 3,90 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,30 €.
Rp. Rp. Rp.
aklometazondipropionat aklometazondipropionat | aklometazondipropionat

D07XD02 432 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 0,009 U/V emulzijska 5,8200 5,82 R

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema

podloga ad 30,0 M.D.S.
krema




. - Cijena o g Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka bppi | o Bty ozl Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka jed. orig. R/RS
jed.mj. primjene odobrenja " . .
DDD oblika pakiranja
1 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,37 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,45 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.15

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

- e DDD i Cliena Nagin Nositelj e B Cliena Ciiena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. Iz;:)D primjene odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka {)ebdlika ::lz.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski

RUZREUSASSS losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. G2 || R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,59 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,53 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski 0,02 g V/U emulzijski

DO7XD03 433 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 6:85| R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,14 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.

Tocka 4.16

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

" Cij e P Cije Cijy
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Dez'_)":]. zn;:]):‘a ::‘If‘:']‘e"e :::;:fe“" ja | Z2sticenc ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka L;Eﬁ:: :Ei%:“ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski

RUZ =R losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. G0 || R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 6,42 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,14 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski 0,04 g V/U emulzijski

DO7XD03 434 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 9,59 | R
tekuéa emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 7,19 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,40 €.

Tocka 4.17

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

. L DDD i Eilm Naéin Nositelj P P Cllanay Eifzng
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. zDaDD e odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka fl:ika ::l?i.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski

DEANEIE <2 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 596 | R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 4,47 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,49 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski 0,02 g U/V emulzijski

DO7XDO3 435 losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. 6,68 | R
tekuca emulzija tekuca emulzija tekuca emulzija

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 5,01 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,67 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.18

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

losion ad 100,0 M.D.S.

tekuca emulzija

losion ad 100,0 M.D.S.

tekuca emulzija

losion ad 100,0 M.D.S.

tekuca emulzija

= DDD i Chjena |\ %in Nositelj Ciiena || Cijena
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka by N za et ) Zastiéeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka jed. orig. R/RS
jed.mj. POD primjene odobrenja oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat
0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski

PE7HEEE 45l losion ad 100,0 M.D.S. losion ad 100,0 M.D.S. | losion ad 100,0 M.D.S. A || R
tekuéa emulzija tekucéa emulzija tekucéa emulzija

Na teret Zavoda: - cijena originalnog pakiranja: 6,33 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,11 €.
Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat Rp. mometazonfuroat

DO7XD03 436 0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski 0,04 g U/V emulzijski 9,45 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 7,09 €.

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

Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,36 €.

Tocka 4.19

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

Ci; Ci;
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka J.De':f’":j_ fg;";b R "“"9“; sticeno ime lijeka %‘:I'(';' Rl LT L%::: :;jigg':nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli sol.
0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini
DA il lactatis 0,1%) 300,0 lactatis 0,1%) 300,0 | lact. 0,1%) 300,0 G || R
D.S. za obloge D.S. za obloge D.S. Za obloge
Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli solutioae Rp. Rivanoli sol.
0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini 0,1% (Aethacridini
DO8AAOL 411 lactatis 0,1%) 300,0 lactatis 0,1%) 300,0 | lact. 0,1%) 300,0 169 | R
D.S. za obloge D.S. za obloge D.S. Za obloge
o Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’r:j_ SE;“;D Nacin N°s“°'j; Sticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka g%l?:: sgfi':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Hydrogenii Hydrogenii Hydrogenii perox.sol.dil.3%
DO08AXO01 413 peroxydi solutio peroxydi solutio 100 g(Hydrogenii peroxydi 0,62 R
diluta 3% 100 g diluta 3% 100 g solutio diluta)
Hydrogenii Hydrogenii Hydrogenii perox.sol.dil.3%
DO08AXO01 413 peroxydi solutio peroxydi solutio 100 g(Hydrogenii peroxydi 0,69 R
diluta 3% 100 g diluta 3% 100 g solutio diluta)
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.e?ipn:] :E?J“;D :raif:i‘ene ::os::reelija Zasti¢eno ime lijeka ﬁ]‘:l'(:' istinallPekizenie E%:ei.:: giajsi':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Aethanolum dilutum Aethanolum dilutum Aethanolum dilutum
DO8AX08 411 (70 vol.%) 200,0 (70 vol.%) 200,0 (70 vol.%) 200,0 0,99 R
M.D.S. izvana M.D.S. izvana M.D.S. Izvana
izl Smjernica:
(ssnéjgzlrnlce: Samo za bolesnike koji su na terapiji inzulina i kuénoj dijalizi.
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Z';f’mij' SET)“;D ::ifri"i‘e"e ":::::fe";“.a Zasticeno ime lijeka ﬁ;lll(l: jatina | pakiranje ;}E: s‘a’;':gr;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Aethanolum dilutum Aethanolum dilutum | Aethanolum dilutum
DO8AX08 411 (70 vol.%) 200,0 (70 vol.%) 200,0 (70 vol.%) 200,0 1,11 R
M.D.S. izvana M.D.S. izvana M.D.S. Izvana
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.22
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka P';Di. f::je"a Natin ":s::e“ ) Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;Fei?:e."a g:;na R/RS
Jjed.mj. DDD primjene ocobrenja oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600
mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli
D10AF01 421 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanol. 1,84 R
diluti ad 100,0 M.D.S. diluti ad 100,0 M.D.S. dil. ad 100,0 M.D.S.
izvana izvana Izvana
Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600 Rp. Clindamycini 600
mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli mg Propilenglycoli
D10AFO01 421 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanoli 10,0 -15,0 Aethanol. 2,06 R
diluti ad 100,0 M.D.S. diluti ad 100,0 M.D.S. dil. ad 100,0 M.D.S.
izvana izvana Izvana
i Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.23
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":J g'lj)‘g‘a Zza :raifr:rj‘ene rgz::felija Zasti¢eno ime lijeka ﬁ;;lll(';‘ stinallpakianis ]:%?:: ﬁlaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AAO03 711 rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% 1,11 R
10g 10g 10g
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 711 rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% rhinoguttae 0,25% 1,24 R
10g 10g 10g
o Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.24
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';?".)mij. SE:“;D ::f'i"j‘ene :::::f;f‘ ja Zaétiéeno ime lijeka oblik, ja&ina i pakiranje lijeka %31:.:: gz:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 712 rhinoguttae 0,50% rhinoguttae 0,50% | rhinoguttae0,50% 10 1,12 R
10g 109 g
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 712 rhinoguttae 0,50% rhinoguttae 0,50% | rhinoguttae0,50% 10 1,25 R
10g 10g g

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.25

Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ooo 7 Cijenaza  Natin Nositelj Zaitiéeno ime lijeka Oblik, jatina i pakiranje ]f:ei?:-na Cljena orig. R/RS
jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 713 rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% 1,32 R
10g 10g 10g
Ephedrini Ephedrini Ephedrini
RO1AA03 713 rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% rhinoguttae 1,00% 1,48 R
10g 10g 10g
M Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.26
Prijedlog HLJK za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.01.2024).
Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka i"ezD":i :ET,";‘D ::‘if:"i‘e"e ::z;:fe'fua Zasticeno ime lijeka ﬁ]‘;‘l'(': Jatina | pakiranje ;:elffna sg;’::;;:g R/RS
S oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Hydrogenii peroxydi Hydrogenii peroxydi Hydrogen.
S02AA06 411 solutio diluta 3% 20 solutio diluta 3% 20 perox.sol.dil. 3% 0,48 R
] ] 20g
Hydrogenii peroxydi Hydrogenii peroxydi Hydrogen.
S02AA06 411 solutio diluta 3% 20 solutio diluta 3% 20 perox.sol.dil. 3% 0,54 R
g g 20g
o Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.01.2024).
Sira AT Oamai | Nemitcenoime | poDL | Genaza | Math | Wosteljodobrema | EaMéenoime | obilcdnal | cleajed. | clemaors | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Accord Entekavir tbl. film obl.
JO5AF10 181 entekavir 0,5 mg 2,8167 (0] Healthcare S.L.U. | Accord 30%0,5 mg 2,8167 84,50 | RS
Oznaka indikacije: Indikasija: .
NI504 : Za lijeCenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeCenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lijeCnik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
RJ21 gastroenterologa.
. Accord Entekavir tbl. film obl.
JO5AF10 181 entekavir 0,5 mg 2,7667 0] Healthcare S.L.U. | Accord 30%0,5 mg 2,7667 83,00 | RS
Srdes Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.28
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlasStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.01.2024).
omaka | fersbuéenoime | poo | clenaza | Natin | wosuaosobrenia | diéeneime | owtkjedinel | clenaies. | ciers | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord Entekavir tbl. film obl.
JO5AF10 182 entekavir 0,5 mg 1,4083 [e] Healthcare S.L.U. e — 30x1 mg 2,8167 84,50 RS
P Indikacija:
3;'518!4@ Il Za lijecenje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lije¢enje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
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Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK e lijeka jed.mj. (I;ili;:)"a = primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
I Smjernica:
%Z;fka SHIISTICE Lijek se moze propisivati na recept Zavoda prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NJ504, po preporuci specijaliste infektologa ili
gastroenterologa.
) Accord Entekavir tbl. film obl.
JO5AF10 182 entekavir 0,5 mg 1,3833 (o] Healthcare S.L.U. | Accord 30x1 mg 2,7667 83,00 | RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.29

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

15.01.2024).

cumsia | fmsietenoime | Bool | Gieem | Melee | Mk, | Genowme | cwiletiel. | St | Slmens | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,2005 (0] Y Byol Cor 30x2,5 mg 0,0501 1,50 R
. Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 125 bisoprolol 10 mg 0,3053 (0] d.0.0. Byol Cor 30%2,5 mg 0,0763 2,29 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0500 €, - cijena originalnog pakiranja:
1,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0263 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,79 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.30

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

15.01.2024).

Sira AT Ouma | Neritcenoime | 000L | cjenazavpp | Nt | Nesteh | mcenoime | obicitnal | Gwaies | chemasie | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz tbl. film obl.
C07AB07 126 bisoprolol 10 mg 0,2005 (0] Aam Byol Cor 50x2,5 mg 0,0501 2,51 R
) Sandoz tbl. film obl.
CO07AB07 126 bisoprolol 10 mg 0,3056 (0] d.o.o. Byol Cor 50x2,5 mg 0,0764 3,82 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0502 €, - cijena originalnog pakiranja:
2,51 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0262 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,31 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.31

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

15.01.2024).

Sifra ATK Ozmaka | [ieteScenoime | OOR . Sy DrAmpene e o e ek oo 1o e and R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO07ABO7 127 bisoprolol 10 mg 0,2336 0 gao“g“ Byol Cor ;’f)')'(f'?s‘?ﬁg 0,0292 0,88 | R
CO07ABO7 127 bisoprolol 10 mg 0,5067 0 jaong"z Byol Cor g%kill?sor:; 0,0633 1,9 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0293 €, - cijena originalnog pakiranja:
0,88 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0340 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,02 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 11.01.2024).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka z:if’"‘ii_ din ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Zaitiéeno ime lijeka g:l'(ii':'afszi:‘iiaeika SEﬁE: Jed. sg;l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
namirnice za Abbott
V06DX03 345 enteralnu (0] Laboratories Ensure Two Cal ::)Ica X200 1,1693 1,17 RS
primjenu d.o.o.
Oznaka L
smjernice: ST
VOO06a
namirnice za Abbott
V06DX03 345 enteralnu o Laboratories Ensure Two boca 1x200 1,1693 1,17 | Rrs
L Cal/Ensure 2 Cal ml
primjenu d.o.o.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena zasti¢enog imena namirnice na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
W
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.06.2023).
e N i e F - F-T o P
P pras. za otop. za
L01XG02 071 KS karfilzomib P 9 Kyprolis inf., bo¢. stakl. 1x10 191,8429 191,84
Europe B.V.
mg/5 ml (2 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 lije¢enja. a) u kombinaciji s deksametazonom u odraslih
o bolesnika s multiplim mijelomom u kojih je doslo do relapsa nakon prethodne linije lije¢enja ili nije postignut zadovoljavajuci terapijski odgovor.

znaka . P P 2 A A s PSR .
indikacije: Odobrava se 4 cnklusa_ Iuecgpja. Nastavak I_|Jecen_]'a moguc je l_s_kI]ucn_/o kod pozmv_n_og tu_morskog odgovo_rg na prpvedeno I|Jece_pje (potpunl__
NL493 odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomic¢an odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnlc}(o povjerenstvo za lijekove na prl]vedlog
hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju recidivirajuci ili refraktorni oblik bolesti unatoc
standardnom lijecenju. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog 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.

Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s daratumumabom i deksametazonom, lenalidomidom i deksametazonom
ili samo s deksametazonom za lijecenje 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 lijecenja ili nije
postignut zadovoljavajuci terapijski odgovor. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava
Oznaka iy . = - ) ) - . : A
I Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa. b) u kombinaciji s lenadilomidom i deksametazonom u odraslih osoba koje imaju
indikacije: . - . v AR - IV e - PR
recidivirajudi ili refraktorni oblik bolesti unato¢ standardnom lije¢enju. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod
NL493
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. 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 lije€¢enja. Nastavak lije€éenja moguc¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrio dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog hematologa.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson

S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.08.2023).

R e T N N P | e e e L
konc. za otop.

LO1FCO1 071 KS daratumumab P %ﬁ;‘:ff;lggzﬁNv Darzalex zfamf"lffgb 421,1799 421,18
mg/5 ml
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omaka | emssucenoime | poot | ciene | Mafi | | wosnenodoprenia | ZeSiéenoime | obiksdmar | Chemesed | cienaera | e
Indikacija:

Oznakalindikaciie: PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za

NL492 Je: lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak

lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor,
djelomican odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Indikacija:

Oznaka indikaciie: 2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom, melfalanom
e | prednizonom za lijeéenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu

NL492 - v " . e wo s Ly P, o

transplantaciju mati¢nih stanica. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog 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.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka
(zaprimljen dana 03.08.2023).

omaka | Nezasteenoime | D001 | Gjonazaopp | Nefie | Nested | Zdtcenoime | obikjecnal | chenajed | clenaots | gms
- tbl. film obl.
L02BB06 161 DS darolutamid 120 mg 10,7022 (e] Bayer AG Nubega 26,7556 2.996,63
112x300 mg
Indikacija:
Oznaka PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate
indikacije: (nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostruéenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci),

NL514 ECOG statusa 0-1. Potrebna je klinicka i dijagnosticka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lije¢enja. LijeCenje se
provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i najmanje jednog od dva
dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate
(nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostrucenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci),
ECOG statusa 0-1. Potrebna je klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se

Oznaka provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorSanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva
indikacije: dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
NL514 2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za lijeéenje odraslih muskaraca s hormonski osjetljivim metastatskim rakom

prostate u kombinaciji s terapijom docetakselom i terapijom deprivacije androgena. Odobravaju se 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega se
temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra
znacdajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka
progresija). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za izmjenu rezima propisivanja i izmjenu zasticenog imena
lijeka (zaprimljen dana 27.10.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁi‘ﬁ:"" j';'Z'_’r:j_ Cier ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja | Zastiéeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a Sl sg:l':::]';g R/RS
ALPHA- L " .
JO5AF07 171 Ds | tenofovir | 924> | 4,9015 o MEDICAL eI Eeel el W, (il @tk 4,9015 147,04
g ey Alpha-Medical 30x245 mg
Oznaka indikacije: Indika(v:ija: o
NI504 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.
ALPHA- .
JO5AF07 171 tenofovir 0,245 2,1327 (0] MEDICAL Teynofor thl. film obl. 2,1327 63,98 | RS
g d.o.o. 30x245 mg
i Indikacija:
CN):T;SZa indikacije: Za lije¢enje i prevenciju hepatitis B virusne infekcije prema preporukama Referentnog centra za lijeenje i dijagnostiku virusnih hepatitisa.
Indikaciju za lijeCenje postavlja lije¢nik specijalist infektolog ili gastroenterolog.
oo Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2023).

Ommaka | pezSucenoime | 0001 | chenaza | Natin | nosiejodobrensa | Zaiéenoime | obtk el | Chenajed | Ciena ora
; AstraZeneca tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib [e] AB Lynparza 56x100 mg 43,3933 2.430,02

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu
osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s
mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeenja
samo u slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. 2. PSL Lije¢enje
tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO
klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom
pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve linije
kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCAL1 i/ili BRCA2 (germinativne i/ili somatske), b.
Oznaka indikacije: ostvaren odgovor (potpun ili djelomi¢an) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
NL521 na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata
lije€enja - nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
radioloske progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 2 godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lije¢enja nemaju radioloskih
dokaza progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i koje prema misljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka
lije¢enja, mogu nastaviti lije¢enje i dulje od 2 godine. 3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje odraslih
bolesnika sa zametnim mutacijama gena BRCA1 i BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko-negativnog raka dojke.
Bolesnici su prethodno trebali biti lije¢eni antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju
osim ako ta lije¢enja nisu bila prikladna za bolesnike. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno
lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 3 ciklusa
lije¢enja. Svaka sljedeéa procjena se radi nakon provedenih 3 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka DS samo za lijecenje pod to¢kom 3.

Indikacija:

S 4. Monoterapija ili u kombinaciji s endokrinom terapijom za adjuvantno lije€enje odraslih bolesnika s HER2 (humani epidermalni faktor
Oznaka indikacije: A . - P X = P R AT "
NL521-ajd. Ca raﬁta 2) n:e_ga?tlvmm ranim rakonl'ul dVOJk.e s visokim r|‘2|ko_m povrata bolesti, a koji su prlm|l|lneoladjuvantnu ili adJuvar}tcnu kemoterapl]y. ECOG 0.

: Prije zapocinjanja adjuvantnog lijeCenja kod bolesnika je potrebno dokazati patogenu ili vjerojatno patogenu mutaciju gena BRCA 1 i BRCA2 u
zametnoj lozi upotrebom validiranog testa. LijeCenje se provodi kao monoterapija ili u kombinaciji s hormonskom terapijom, do ukupno godine
dana, odnosno do povrata bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

dojke

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.6

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

Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" e ;‘:?':j_ f:j‘:’":p ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja Izr:i‘:lé,‘:'l‘(: ::l'(':'a:fl‘s':‘l;'ka Cijena jed. oblika ﬁ'a’i.'li.?,:’ R/RS
Roche pras. za konc.
LO1FX14 061 DS SR P Registration Polivy ) GieI, 78 2.370,5100 2.370,51
vedotin GmbH inf., boc. stakl.
1x30 mg
Roche pras. za konc.
LO1FX14 062 DS selivuTE P Registration Polivy ) @S, 7] 10.692,2000 |  10.692,20
vedotin GmbH inf., boC. stakl.
1x140 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U drugoj liniji lijeCenja u kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lijeenje odraslih
P bolesnika s relapsnim/refraktornim difuznim B-velikostani¢nim limfomom (DLBCL) koji nisu kandidati za presadivanje hematopoetskih mati¢nih

Oznaka indikacije: R § P X . oS3 . .

NL547 sFamca iz rlekqg od sIJedeqh razloga: '1') dovt') 2) nedos't.atar'\.oggo.vor na spasonosnu 'terap|]u 3) pretthno neuspjesno pres'a(?van.]e. Nakon 3. :

ciklusa lijeCenja potrebna je reevaluacija ucinka terapije. Lijecenje 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.

Indikacija:

1) PSL Lijecenje 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
matic¢nih stanica iz nekog od sljedecih razloga: 1) dob 2) nedostatan odgovor na spasonosnu terapiju 3) prethodno neuspjesno presadivanje.
Nakon 3. ciklusa lije¢enja potrebna je reevaluacija udinka terapije. LijeCenje se moze nastaviti ako bolesnik postigne KR, PR ili SB s jo$ 3 ciklusa.
Oznaka indikacije: | Bolesnik moze primiti maksimalno 6 doza lijeka polatuzumab vedotin. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na preporuku

NL547- NOVO specijalista hematologa.

2) PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek je u kombinaciji s rituksimabom, ciklofosfamidom, doksorubicinom i
prednizonom (R-CHP) indiciran za lijeéenje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim difuznim B-velikostanié¢nim limfomom
(DLBCL). Lije¢enje 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.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.12.2023).

Sifra ATK Oznaka :::‘a:a"éjleicl;:no ;‘:I’":J Cijena za DDD ::!ii:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;iaéeno ime g:ll(ii':'ai?:i'l‘i;eika ‘EEF;:: Jed. SE:;:':r:,j:g. R/RS
: tbl. film
LO1ELO1 163 DS ibrutinib A2 179,1498 o) dEmesEn-CilEy Imbruvica | obl. 59,7164 1.672,06
mg International N.V.
28x140 mg
: tbl. film
LO1ELO1 164 DS ibrutinib Ay 179,1490 o JEInEsEn-Cilke Imbruvica obl. 119,4329 3.344,12
mg International N.V.
28x280 mg
420 Janssen-Cilag thl. film
LO1ELO1 165 DS ibrutinib s 179,1493 o Iotomtiona Ny, | Imbruvica obl. 179,1493 5.016,18
9 Ve 28x420 mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opc¢eg 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 nelijeenih 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 udiniti 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 ¢évor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju
znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZine >= 10% u zadnjih 6
mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili vie 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 lijeenja 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 udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljsanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/l 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) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga
lijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa. 2. PSL
Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje 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, ponavljajuc¢e povisene temperature, no¢no znojenje, gubitak tjelesne
tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeéenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako je
doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz prije pocetka lije¢enja i poboljSanja simptoma ili znaka zbog kojeg je lije¢enje 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. 3. PSL Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za bolesnike s limfomom plastenih stanica (MCL) koji
su refraktorni ili u relapsu nakon terapije koja je ukljucivala bendamustin i monoklonsko protu - CD 20 protutijelo. Kriterij za primjenu lijeka - Prije
zapocinjanja lijeCenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih évorova, jetre i slezene, odnosno postojanje infiltracije organa. Procjenu
terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja. Lijeéenje se prekida u sluéaju progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija, @) smanjenje veli¢ine limfnih ¢vorova
ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijecenja, ili b) klini¢ki, radioloski i laboratorijski nema znakova progresije. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Oznaka indikacije:
NL527

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje 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 nelijeenih bolesnika
Oznaka indikacije: | kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u
NL527 ranom relapsu, a koji se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od zavrSetka prethodne terapije d) u kombinaciji s venetoklaksom kod
prethodno nelijeéenih bolesnika s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53, kod prethodno nelijeéenih 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 lijeéenje prethodno nelijeéenih bolesnika kod kojih nije prikladno lijeéenje temeljeno na punoj
dozi fludarabina. Kriteriji za primjenu lijeka ....

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.12.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:ﬁ“iée“ e jpe':'_’"fj_ Cijena za DDD ::if'i"j‘ene ::::fe“" . ﬁ]f:':‘e"" ime ::l'('ltafl‘s"l‘;e'ka Cijena jed. oblika ;:2::::,29 R/RS
Neden konc. za otop. za
. 58.9 - inf., boc. stakl.
LO4AA43 061 KL ravulizumab ma 845,8180 P Europe Ultomiris 1x300 mg (30 4.308,0895 4.308,09
e ml, 10 mg/ml)
. konc. za otop. za
. 58.9 Aegen » inf., bot. stakl.
LO4AA43 062 KL ravulizumab e 845,8180 P Europe Ultomiris 1x300 mg (3 ml 4.308,0895 4.308,09
e 100 mg/ml)
Aerden konc. za otop. za
; 58.9 - inf., boc¢. stakl.
LO4AA43 063 KL ravulizumab mg 845,8225 P Europe Ultomiris 1x1100 mg (11 15.796,3276 15.796,33
e ml, 100 mg/ml)
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Nezasti¢eno ime DDD i Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagi

s Cijena orig.
lijeka jed.mj. (I 2 1D primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka RZBS

Sifra ATK Oznaka pakiranja

Cijena jed. oblika

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL524 0o

Indikacija:

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s NMOSD om koji su pozitivni na protutijela na
akvaporin 4 (AQP4) i zadovoljavaju slijedece kriterije:

1. Dijagnoza NMOSD prema Wingerchuk kriterijima iz 2015. godine. + jedan od niZze navedenih kriterija

a. Relaps za vrijeme lije¢enja nekih od drugih lijekova koji se koriste u lije¢enju NMOSD-a ili

b. Samo jedan relaps bolesti u anamnezi s EDSS-om >2* ili

c. 2 ili viSe relapsa prije pocetka lijeCenja

Oznaka indikacije: Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.
NL524 Ucinak lijeCenja i pracenje nuspojava se prati klinickom procjenom u Klinickom bolnickom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.

Indikacije za prestanak/promjenu lije¢enja ravulizumabom u osoba s NMOSD-om, na indikaciju nadleznog neurologa, a u sluéaju:

1. 22 relapsa nakon pocetka lijecenja

2. Nepodnosljivih nuspojava lijeenja

Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijeCenja
ravulizumabom, osim ako odgoda terapije ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji
zapo¢nu terapiju ravulizumabom prije nego Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo, moraju primati odgovarajucu
antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije cijepljenja. *Prosirena ljestvica statusa onesposobljenosti (Expanded Disability Status Scale, EDSS)

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.12.2023).

Sifra ATK Oznaka | [iexaStiéencime eoniy Cijenazappp | NS . LoD || G Cijena jed. oblika SRa R/RS
Neden !(onc. za otop. za
. 58.9 L. inf., bocC. stakl.
LO4AA43 061 KL ravulizumab mg 845,8180 P Europe Ultomiris 1x300 mg (30 4.308,0895 4.308,09
e ml, 10 mg/ml)
Neden konc. za otop. za
. 58.9 - inf., boc. stakl.
LO4AA43 062 KL ravulizumab - 845,8180 P Europe Ultomiris 1x300 mg (3 ml 4.308,0895 4.308,09
] SAS 0 g ’
0 mg/ml)
. konc. za otop. za
Alexion . 5
. 58.9 L inf., boc. stakl.
LO4AA43 063 KL ravulizumab mg 845,8225 P Europe Ultomiris 1x1100 mg (11 15.796,3276 15.796,33
e ml, 100 ma/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL524

Indikacija:

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Dodatak standardnoj terapiji za lije¢enje odraslih bolesnika s AChR pozitivhom,
generaliziranom, rezistentnom miastenijom gravis nakon sto je od timektomije proteklo barem godinu dana i nakon S$to je u adekvatnoj dozi
u dovoljno dugom vremenu provedeno lije¢enje prvom i drugom linijom imunosupresije, kako je pojasnjeno u nastavku:

e Prvom linijom imunosupresije, odnosno glukokortikoidima, potrebno je provesti lije¢enje u adekvatnoj dozi tijekom barem godinu dana.

* Drugom linijom lije¢enja (azatioprin i/ili mikofenolat-mofetil u maksimalnoj dozi) lijeCenje se provodi u trajanju od barem dvije godine. U slucaju
da bolesnica planira trudnoc¢u- nije obvezno pokusati lijeCenje i mikofenolat mofetilom.

U slucdaju da unato¢ navedenim postupcima lijeCenja (timektomija, glukokortikoidi u trajanju od godinu dana, mikofenolat-mofetil i/ili azatioprin u
trajanju od dvije godine u maksimalnoj dozi) ne dode do redukcije tezine klinicke slike miastenije na MG-ADL na manje od 6 bodova, u slucaju
razvoja ozbiljnih nuspojava lije¢enja verificiranih od strane klini¢kog farmakologa ili ako se u trajanju od 3 godine zbog prijetec¢e miasteni¢ne krize
u vise od 4 navrata primjene IVIg u punoj dozi ili PF- bolest se smatra rezistentnom i moZe se razmotriti lijeCenje lijekom ravulizumab.

Lijecenje se indicira i zapocCinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima koje je dokumentirano na za to kreiranom obrascu. Nakon postizanja klini¢ke stabilizacije lijeCenje se moZe nastaviti u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva
tjedna prije zapocinjanja lijeCenja ravulizumabom, osim ako odgoda terapije ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego $to je rizik od razvoja
meningokokne infekcije. Bolesnici koji zapo¢nu terapiju ravulizumabom prije nego Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo,
moraju primati odgovarajucu antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije cijepljenja.

Ucinak lije¢enja se prati klinickom MG-ADL ljestvicom, odnosno pracenjem broja prijete¢ih miasteni¢nih kriza dok se pra¢enje nuspojava biljezi na
za to posebno kreiranom obrascu.

U Referentnom centru je obvezna neuroloska i onkoloska kontrola svakih 6 mjeseci uz biljezenje nuspojava i ucinaka lijeCenja u registar lije¢enih
bolesnika.

U sluéaju pojave nuspojava ili izostanka udinka lijek se temeljem misljenja multidisciplinarnog tima Centra prekida davati.

Izostankom ucinka smatra se perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne krize ili izostanak redukcije MG-ADL skora za barem tri boda u trajanju od godinu
dana.

Oznaka indikacije:
NL524

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.01.2024).
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NL452

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;';f’":j. s "":’iﬁi"j‘en . :::;:z:“a Iz“a:;::e"" ime fl”':l'(': Jadina i pakiranie | cion jed. oblika sg;’:‘;&:g R/RS
i
LO1FF02 062 KLKS pembrolizumab P Sharp & Keytruda lxi.!OO n';g/4 mll 3.010,5727 3.010,57
Dohme B.V. (25 ma/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452 .
Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijecenje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u odraslih koji su
prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je
svakih 6 mjeseci. LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lijeCenja, a najvise u trajanju od godinu dana. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu obvezno internisticki onkolog. Lije¢enje se
zapocinje u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak je moguc i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je prethodno pribavljena
pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolnickog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Obrazlozenje:

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

VI Brisanje

Tocka 7.1

lijekova

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0.

za brisanje li

jeka.

Sifra ATK Oznaka Ir:;zka:lléeno ime ;‘e‘:nmlj sllj)ti;\a za ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;laéeno ime oj:‘ll(l;' jaéina i pakiranje ggﬁ;: jed. :’:Iajslr::“oj:g. R/RS
1. 2. 3 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO2AAO5 181 oksikodon 75 mg 1,5613 | 0 ALPHA-MEDICAL | 1 cerolan | EbI- s prod. oslob. 0,2082 12,49 | R
d.o.o. 60x10 mg
v
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oenake Il:jeezkaaétiéeno ime ;.el;Dn:j silj)el;la za ::I:':‘ir;e"e Nositelj odobrenja ﬁja:;iaéeno ime :I)jzlli(l;, jacina i pakiranje :Eﬁ;: jed. ;:iajzlr:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO2AAO5 981 oksikodon 75 mg 1,5613 | 0 ALPHA-MEDICAL | o cerolan | - s prod. oslob. 0,2082 12,49 | R
d.o.o. 60x10 mg

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:].ee‘k‘:“ée" ey ;‘;‘l’njj_ gil';‘;"a el ::f\::e ne :::::::]m o :'f::e“ ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka ﬁ:ﬁ{: jed. s';fl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sanofi konc. za otop. za inf., bo¢.
LO1BB06 061 KL klofarabin B.V. Evoltra stakl. 1x20 mg/20 mi 943,0100 943,01

VIl Razno

Toc¢ka 8.1

Razmatranje referentne skupine BO1 Antitrombotici - 5. skupina u kojoj se nalaze NOAK lijekovi.

Tocka 8.2

Lijekovi u indikaciji multipli mijelom.

Tocka 8.3

Lijekovi u indikaciji multiple skleroze.
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Tocka 8.5
Misljenje Hrvatskog reumatoloSkog drustva vezano za brisanje lijekova s PSL-a.

Tocka 8.6
Prijedlog za dodavanje INN za lijek ipratropijev bromid/salbutamol zbog ucestale nestaSice lijeka pod zasticenim
imenom.

Tocka 8.7
Prijedlozi HUP-Koordinacije industrije medicinske prehrane (HUP-KIMP) vezani uz hranu za posebne medicinske
potrebe.

Tocka 8.8
Obavijest Povjerenstvu o o¢itovanjima nositelja odobrenja generickih lijekova nezasticenog imena dimetilfumarat.

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 lijecenja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se 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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