HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 25.03.2022. godine

POZIV

Pozivate se na Izvanrednu sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 28.03.2022. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.06.2021).
SHiSATK omaka | Ner oo | . | Sobo | pamfene | Nesiteljodobrenja | Proizvodad ook | Pt | o o BES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12. 13.
Novartis APO-CARE g':?cp'nz: s
C10AX16 inklisiran P Europharm Pharma Leqvio 15 .ml (plsgj. 16.830,78 16.830,78 RS
Limited Irska GmbH !
mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RC11

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili vise bodova prema kriterijima za postavljanje klini¢ke dijagnoze
porodi¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5 mmol/I unato¢
lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za bolesnike s
heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoc¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom
potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6 mmol/l po preporuci specijalista
endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga
svakih 12 mjeseci lijeenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unato¢ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista, kardiologa, internista ili
endokrinologa. Lijecenje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6

mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2-3.4

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 17.12.2021).

Sitra AT oot | pemadéenoime | popi | chenaza | Natin | Nosteh | proivosar | Zaittena | obiiciatinel | clenaes | ciemeis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
- 200 Bayer Bayer X . caps. tvrda
LO1EX12 DS larotrektinib mg 3.841,12 P AG AG Vitrakvi 56x25 mg 480,14 26.887,84
- 200 Bayer Bayer X . caps. tvrda
LO1EX12 DS larotrektinib mg 3.784,16 P AG AG Vitrakvi 56x100 mg 1.892,08 105.956,48
oral. otop.,
- 200 Bayer Bayer X . boca stakl.
LO1EX12 DS larotrektinib mg 3.817,90 P AG AG Vitrakvi 2x50 ml (20 19.089,50 38.179,00
mg/ml)




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj " = Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja EECIZXoH ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Vitrakvi

Lijek je indiciran za lije¢enje odraslih i djece sa solidnim tumorima u drugoj liniji lijeCenja lokalno uznapredovale /metastatske bolesti, a nakon
neuspjeha prve linije lijeCenja, samo kod onih tumora koji nakon odgovarajuceg testiranja pokazuju fuziju gena za neurotropnu receptorsku tirozin
kinazu (NTRK), te u kojih bi kirurska resekcija vjerojatno mogla rezultirati teSkim morbiditetom odnosno za koje nema zadovoljavajucih drugih
mogucnosti lijecenja.

Temeljni kriterij primjene lijeka je dokaz NTRK-fuzijske molekulske promjene u tumoru, neovisno o patohistoloskom tipu tumora, neovisno o dobi,
te neovisno o sijelu tumora. Primjena lijeka odobrava se kod onih bolesnika kod kojih je doslo do progresije bolesti na prethodnu barem jednu
liniju sustavnog lijecenja te kod kojeg je ocekivano trajanje zivota najmanje 6 (Sest) mjeseci. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene
uspjesnosti lijeCenja obavezna je svaka 3 (tri) mjeseca jednom od slikovnih metoda (MSCT ili MR). Uspjesnost terapije utvrduje se odgovorom
bolesnika na lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija te stabilna bolest). Kod bolesnika koji ni nakon tri prilagodbe doze ne mogu tolerirati lijek,
terapiju treba trajno prekinuti. Terapiju indicira specijalist internisticki onkolog ili specijalist onkologije i radioterapije a odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

Sifra ATK omaka | [k e || S || e || Proizvodat imeliona | pakiranie nieka coea = | Gorana” | ReRs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
Il?/l';setrzl- SlriStOl - kor?c.f zabosop.
. . yers . za inf., boc.
LO1XC17 061 KS nivolumab P §|?;L:1ba Squibb Opdivo stakl. 1x4 ml 9.759,60 9.759,60
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Il?/l';setrzl- Bristol - konc. za otop.
X . Myers . za inf., boc.
LO1XC17 062 KS nivolumab P §|?;L:1ba Squibb Opdivo stakl. 1x10 ml 9.759,60 9.759,60
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Il?/l';setrzl- Bristol - konc. za otop.
X . Myers . za inf., boc.
LO1XC17 063 KS nivolumab P §|?;L:1ba Squibb Opdivo stakl. 1x24 ml 23.472,25 23.472,25
EEIG S.r.l. (10 mg/ml)
Oznaka indikacije: fmyefitmn
NL467 Indikacija:...
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL467-SCCHN

5. U monoterapiji za lije€enje planocelularnog raka glave i vrata (engl. squamous cell cancer of the head and neck, SCCHN) u odraslih
bolesnika u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine.

Kriteriji za primjenu:

a. Histoloski dokazan rekurentan ili metastatski planocelularni rak glave i vrata

b. Progresija bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine (neovisno da li je bila primijenjena u adjuvantnom, neoadjuvantnom, primarnom,
rekurentnom ili metastatskom setingu) ukljuc¢ujuéi progresiju unutar Sest mjeseci nakon zavrsetka lijeenja rezimom EXTREME

c. ECOG status 0-1;

d. Nepostojanje aktivnih mozdanih metastaza

e. Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju

f. Nepostojanje aktivne autoimune bolesti koja zahtjeva sistemsko lije¢enje imunosupresivima

g. Nepostojanje druge aktivne maligne bolesti koja zahtijeva istovremenu intervenciju (osim superficijalnog tumora mjehura, i in situ karcinoma
cerviksa, prostate i dojke)

h. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa

i. LijeCnici trebaju uzeti u obzir odgodeni odgovor na ucinak nivolumaba prije zapocinjanja lijeCenja u bolesnika s losijim prognostickim obiljezjima
i/ili agresivhom bolesti. Odobrava se primjena terapije za tri mjeseca nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja
tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuivo kod pozitivhog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.




Tocka 6.2

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

NL452

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;D":] ;:;i?)"DaD ::ﬁ:ri‘ene Proizvodaé ﬁ;eg;;ée"° ime ::Iiiil:;i?:iri;eika :Eﬁ:: jed. SE:;:%ZQ' R/RS
fone 2 cop, =2
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Plough Labo Keytruda & : i 22.683,16 22.683,16
1x100 mg/4 ml
NV
(25 mg/ml)
Indikacija:

1. Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lijeéenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije- 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno internisticki onkolog. Lije¢enje se moze zapodeti u Klini¢kim bolnickim 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 klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijecenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijecenje.

NL452

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1.1 Za lijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do
progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ¢ijem je sastavu
obvezno internisticki onkolog. LijeCenje se moze zapocCeti u Klini¢kim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a
radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje
zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje.

1.2. Za adjuvantno lijecenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je bolest zahvatila limfne ¢vorove i koji su
podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3
mjeseca. LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lije¢enja, a najvise u trajanju od godinu dana. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak
obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz
uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog
bolni¢kog centra gdje je lijeenje zapocelo, temeljem cega nastavak lijecenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene
ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.11.2021).

NL452

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;)e':?":j_ SET’";D ::if'i"j‘e"e Proizvodaé ﬁ;fl:fe"" ime ::ll(ii':'af‘?‘:i:‘i;;ka gEﬁ:: jed. sgfﬂ:r:"jfg' R/RS
i
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Plough Labo Keytruda 2 X ¥ 22.683,16 22.683,16
NV 1x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL452
Indikacija:

4. Prva linija lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma
popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je
svaka 3 mjeseca. Lijeenje se provodi do potvrdenog recidiva bolesti ili znakova nepodnosenja lijecenja. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijecenje je potrebno zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon
kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra
gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.12.2021).

&, o N - DDD i Cijena Nagin " - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEEIRTK e ezt e jed.mj. za DDD primjene Brolzyzias lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R7BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.




Oznaka indikacije:
NL452

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] :E?)"Dab :raifr?i‘ene Proizvoda& ﬁja::iac'eno ime :::('::’a:;; ueika gEﬁ:: jed. siajsir:-::jraig. R/RS
Schering - konc. za otop. za
LO1FF02 062 KS pembrolizumab P Plough Labo Keytruda rio, B0, ST, 22.683,16 22.683,16
NV 1x100 mg/4 ml
(25 mg/ml)
Indikacija:

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

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

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

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

Oznaka indikacije:
NL452

Indikacija:

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

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

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

2.4. Prva linija lije¢enja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi
platinu za lijeéenje odraslih &iji

tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK ili ROS1, a imaju ECOG status 0-1.
2.5. U L. liniji lije¢enja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom
za lijeéenje odraslih &iji tumori

eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-I.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja pod to¢kom 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 i 2.5 obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon
provedenih 6 mjeseci lijeCenja klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijecenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije
bolesti. Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa iz Klini¢kog
bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

Tocka 6.5

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

sia aT omaka | ferebiéenome | pool | chenaza | Netin | pigvogse | Zeitenoime | oukednel | cnesed | chenaors | aes
konc. otop. za
. Roche . inf., boc.
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq 1x1200 mg/20 32.824,64 32.824,64
ml
Roche konc. otop. za
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Tecentriq inf., bo¢. 1x840 22.977,25 22.977,25
Pharma AG ma/14 ml

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL488

Indikacija:

7. U kombinaciji s bevacizumabom za prvu liniju sustavnog lijeéenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim, neresektabilnim
ili metastatskim hepatocelularnim karcinomom, a koji zadovoljavaju sljedece kriterije: a) bolesnici sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim HCC-om C¢ija bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijecenja ili je doslo do progresije bolesti nakon primjene neke
od tih metoda lije¢enja, b) ECOG funkcionalni status 0 - 1, c) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh klasifikaciji. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada
radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je nakon 3 (tri) mjeseca od pocetka lijeenja te potom svaka 3 (tri) mjeseca tijekom trajanja lijecenja.
Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest). Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi se prema RECIST1.1, mRECIST ili iRECIST kriterijima. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je
doslo do radioloske progresije bolesti lijeCenje se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju
bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Prekid lije¢enja kombinacijom atezolizumaba s bevacizumabom indicirano je u slu¢aju gubitka
klini¢ke koristi (neupitna progresija bolesti) ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti, prema procjeni specijaliste internisti¢kog
onkologa odnosno onkologa i radioterapeuta. LijeCenje atezolizumabom ili bevacizumabom se moze prekinuti (npr. zbog Stetnih dogadaja) i
nastaviti lije¢enje samo jednim lijekom do gubitka klini¢ke koristi ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom koji se nastavio
primjenjivati. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijaliste onkologa i radioterapije.




Tocka 6.6

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

NL488

Oznaka indikacije:

Omaka | ferasiéenome | pool | chenaza | et | paigvosss | Zetenoime | oukednel | cesed | chenaois | aes
konc. otop. za
. Roche . inf., boc.
LO1FFO5 071 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq 1x1200 mg/20 32.824,64 32.824,64
ml
Roche konc. otop. za
LO1FFO5 072 KS atezolizumab P Pharma AG Tecentriq inf., bo¢. 1x840 22.977,25 22.977,25
mg/14 ml
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL488
Indikacija:

8. U kombinaciji s nab-paklitakselom za lijeéenje neresektabilnog lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko negativnog
raka dojke u odraslih bolesnika ¢iji tumori pokazuju razinu ekspresije PD-L1 = 1% i koji prethodno nisu primali kemoterapiju za metastatsku
bolest, ako zadovoljavaju slijedece kriterije: a) ECOG 0-2, b) nepostojanje simptomatskih ili o kortikosteroidima ovisnih presadnica c) nepostojanje
autoimune bolesti u anamnezi. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i/ili irRECIST kriterija obvezna
je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), a sve do klini¢ke (simptomatske) progresije bolesti ili do radiografske progresije bolest, a prema RECIST i/ili irRECIST
kriterijima ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske progresije bolesti lije¢enje se do
slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju daljnjeg pogorsanja ECOG statusa.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije iz
sredstava.

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 15.10.2021).

NL476

Oznaka indikacije:

omaka | pessieeneime | oot | clenaze | Nt | oroivosat
ARV tbl. film obl
LO1XX52 161 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto : . 39,72 556,03
14x10 mg
GmbH
CHDYIE tbl. film obl
LO1XX52 162 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto 7 - . 197,49 1.382,43
x50 mg
GmbH
REIE tbl. film obl
LO1XX52 163 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto 7 . . 390,17 2.731,19
x100 mg
GmbH
HEDYIE tbl. film obl
LO1XX52 164 DS venetoklaks (0] Deutschland Venclyxto . . 380,79 42.648,85
112x100 mg
GmbH
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL476
Indikacija:

IV Venetoklaks je indiciran u kombinaciji s hipometiliraju¢im lijekom za lije€enje novodijagnosticirane akutne mijeloi¢éne leukemije
(AML) u odraslih bolesnika koji nisu podobni za intenzivnu kemoterapiju. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog
specijalista hematologa.

Tocéka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.10.2021).

O | Neraiéenoime | poDL | Gienaza | Nt | prisvodat P || ERCER | T Chpge /ms
. L AstraZeneca . tbl. film obl.

LO1EBO4 161 KS osimertinib o AB Tagrisso 28x40 mg 1.518,85 42.527,80
. L AstraZeneca . tbl. film obl.

LO1EBO4 162 KS osimertinib o AB Tagrisso 28x80 mg 1.518,85 42.527,80




Sifra ATK

Proizvodag Zasticeno ime

i Cijena jed. Cijena orig.
primjene lijeka R/BS

Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin
DDD pakiranje lijeka oblika pakiranja

lijeka jed.mj.

Oznaka
indikacije:
NL473

Indikacija:

Za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plué¢a ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib).
LijeCenje se moze zapocCeti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U sluéaju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeenje nastavlja.

Oznaka
indikacije:
NL473

Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a ne-malih stanica s pozitivnim T790M mutacijom receptora
epidermalnog faktora rasta, koji su prethodno lijeceni i razvili su progresiju na inhibitore tirozin kinaze (EGFR-TKI- erlotinib, gefitinib, afatinib).
LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijeenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U sluCaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.

2. Adjuvantno lijecenje nakon potpune resekcije tumora u odraslih bolesnika s rakom pluc¢a nemalih stanica (engl. non-small cell
lung cancer, NSCLC) stadija IB-IIIA kojima je tumor pozitivan na deleciju eksona 19 ili supstituciju eksona 21 (L858R) u receptoru
epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR). Lije¢enje se zapocinje u Klinickim bolnickim centrima.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih
organa. Adjuvantno lijeéeni bolesnici trebaju primati lije€enje do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, najduze u
trajanju do 36 mjeseci.

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.01.2022).

Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁgﬁée“ (o ;‘:‘_’"fj_ Cijena za DDD ::f'i"i‘e"e Proizvodaé ﬁ;‘::':e"" ime g:l'(ii':;f“;f:‘i'?eika G ﬁ:ﬁl':::;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Callere caps. tvrda
LO4AX06 161 KS pomalidomid 3 mg 3.052,62 (0] Europe Imnovid ps. 3.052,62 64.104,95
A 21x3 mg
Limited
Celgene caps. tvrda
LO4AX06 162 KS pomalidomid 3 mg 3.052,62 (e] Europe Imnovid ps. 3.087,98 64.847,51
P 21x4 mg
Limited
Oznaka Indikacija:
T e Za trecu liniju lijeenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije
indikacije: R o] P X I - e = X - R
NL477 Iq.ecven]_a, ukljucujudi i Ie_Qalldoml_d i bortezomlp, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom.
LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.
Indikacija:
1. Za trecu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije
Oznaka lije¢enja, ukljuéujuéi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom.
indikaciie: Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
NL477 Je: 2. U kombinaciji s bortezomibom i deksametazonom za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim multiplim mijelomom

koji su primili barem jednu prethodnu terapiju koja ukljucuje lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeéenja mogué
je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor,
djelomiéan odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.02.2022).

Sira A omnata | Neminéenoime | 0001 | 2 | et | Neme T | EReer | SRS | EEEr | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
konc. za
AstraZeneca AR gg%p.siskllnfq
LO1FFO03 062 KS durvalumab P AB Pharmaceuticals Imfinzi 1x5.00 . 20.224,46 20.224,46
LP
mg/10 ml
(50mg/ml)
Oznaka Tyt
indikacije: cleclics
NL515
Indikacija:
Oznaka 2. Prva linija lije¢enja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica u kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili
indikaciie: cisplatinom. Kriteriji za primjenu lijeka durvalumaba su: a. ECOG 0-1, b. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
NL515 Je: lijeéenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije€enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno

lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, c.
Lije€enje iskljuéivo u Kliniékim bolniékim centrima, nakon odobrenja Bolniékog povjerenstva za lijekove, na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.




VIl Razno

Tocka 8.1
Izmjena rezima propisivanja uz lijekove za ku¢no lijecenje hemofilije, odnosno stavljanje u receptni status uz oznaku
RSPSL-H

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova



