HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 25.10.2022. godine

POZIV

Pozivate se na 2022-1zvanrednu sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e
se odrzati 25.10.2022. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

Tocka 1.0.1

Razmatranje o¢itovanja nositelja odobrenja na prijedlog referentnih cijena lijekova i namirnica koji Se propisuju na
recept Zavoda.

Tocka 1.0.2

Revizija Popisa posebno skupih lijekova.

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.10.2022).
oy - " s . PR s - PRSP " Cije - .
omaka | pesasuenoime | BooL | I | Mmene | Seamesa Proivosa | Fakitenoime | onioiadel, | e | Shmasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Bausch .
. . Adamed tbl. s prilag.
GO4CAS3 solifenacin + 0 Health Pharma Semquest | oslob. 30x(6 638 | 191,31 | Rs
tamsulozin Ireland SA mg+0,4 mg)
Limited A 9+0:4 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lije¢enje simptoma donjeg urinarnog trakta udruZenih s benignom hiperplazijom prostate, kod muskaraca koji nemaju adekvatan odgovor na
pg09 monoterapiju.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma
d.o.0.) za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 31.08.2022).

1



iz . - oo iz " L eoxe " Cij i .
Sifra ATK Omaka | NezStiéeno | DDDi | Clenaza | Nafin | Nositeljodobrenja | Proizvadaz Trmenoime | | | Ceneane | wms
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

DOUBLE-E- : tbl. film

CO8CA09 171 lacidipin 4 mg 0,44 o PHARMA 'éﬁ_br"rat"”es Lacydyna obl. 28x4 0,44 1229 [ R
Limited mg
DOUBLE-E- Laboratories tbl. film

CO8CAQ9 171 lacidipin 4 mg 0,64 o} PHARMA BTT Lacydyna obl. 28x4 0,64 17,89 R
Limited mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.44 kn, - cijena originalnog pakiranja:
12,29 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,20 kn, - doplata za originalno pakiranje: 5,60 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovla$tenom predstavniku Pontus Pharma
d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.08.2022).

Sifra ATK Omaka | Nezadtiéeno | DDD| | Cilenaza | Nafin | yositeljadobrenja | Proizvodad ERE=mim || CeiEm] %Ek: Citenaoria. | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

DOUBLE-E- . .

CO8CA09 172 lacidipin 4mg 0,38 o) PHARMA LIS || | pguymg || T2k 0w El 0,56 15,76 | R
L BTT 28x6 mg
Limited
DOUBLE-E- . .

CO8CA09 172 lacidipin 4mg 0,62 ) PHARMA 'é";‘_br"rat"”es Lacydyna tzb" film obl. 0,93 26,08 | R
Limited 8x6 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.43 kn, - cijena originalnog pakiranja: 12,08 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,50 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,00 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za poveéanje cijene,
(zaprimljen dana 07.09.2022).

te stavljanje lijeka s OLL na DLL

pg02

Oznaka smjernice:

Oblik, jaéina i Cijena

Nezastic DDD i ci Nadi Nositel| Zatice Ci ig.

Sifra ATK (il Ir::alljek:no jed.mj. za‘?)nnan pralm'j‘ene o::bree!\]a Proizvoda& Inale IljeT(: Ejaek;;anje oe:li.ka paj:Ir:::jrag RBS

as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.

G04CA04 171 silodosin 8 mg 1,44 (0] MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 0,72 21,60 RS
d.o.o. Products S.A. 30x4 mg

Smjernica:

Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista

pg02

Oznaka smjernice:

urologa.

urologa.
ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.
G04CA04 171 silodosin 8 mg 1,70 (0] MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 0,85 25,48 RS
d.o.o. Products S.A. 30x4 mg
Smjernica:

Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.72 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 21,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,13 kn, - doplata za originalno pakiranje: 3,88 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene,
(zaprimljen dana 07.09.2022).

te stavljanje lijeka s OLL na DLL

. " . q PR . Oblik, ja&ina i Cij . .
Omaka | heriner | piw | Somn | mawgene | oachrens protevodat el I TN [ el LS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.
G04CA04 172 silodosin 8 mg 2,10 (0] MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 1,05 31,49 RS
d.o.o. Products S.A. 30x8 mg




pg02

Oznaka smjernice:

e a - o P e Oblik, jaina i Cijena m q
&4 Nezasticeno DDD i Cijena Nacin Nositelj - = Zasticeno P by Cijena orig.
Elire tat (SHELe ime lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja REDIZNE AR ime lijeka g?klran]e )ed_. pakiranja RZBS
lijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Smjernica:

Za lije¢enje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista

urologa.
ALPHA- Rontis Hellas Medical caps.
GO04CA04 172 silodosin 8 mg 3,27 o MEDICAL and Pharmaceutical Niksol tvrda 1,63 49,00 RS
d.o.o. Products S.A. 30x8 mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
pg02 ] * | Za lije¢enje funkcionalnih simptoma donjeg urinaranog trakta kod dokazanog postojanja benigne hiperplazije prostate, po preporuci specijalista
urologa.
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.05 kn, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 31,49 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,58 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,51 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).
omaka | hestieenoime | pooi | clenaza | Nt | Nestel | prosvogas | Zeiéenoime | obikistiel | clwajed | clenesra | aes
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8 9. 10. 11. 12, 13.
NO5CFO2 121 zolpidem 10 mg 1,01 o gaongoz f:l?dc’z' Sanval tbl. 20x5 mg 0,50 10,05 | R
NO5CFO2 121 zolpidem 10 mg 1,15 ) gi?g°z f:;d°z' Sanval tbl. 20x5 mg 0,58 11,50 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 5,40 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,31 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,10 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).
Sira AT ot | fermiuéenoime | ool | Gemazn | Natn | b, | promome | FEenome | omioisanal, | Saiet | chemnene | wms
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8, 9. 10. 11, 12, 13.
NOSCF02 122 zolpidem 10 mg 0,85 o gaongoz f:l'(’dm' Sanval tbl. 20x10 mg 0,85 16,93 | R
NOSCF02 122 zolpidem 10 mg 0,96 o gaong"z E:Ed"z' Sanval tbl. 20x10 mg 0,96 19,20 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,46 kn, - doplata za originalno pakiranje: 9,20 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).
Omaka | NersSuicenoime | pooL | cenaza | Natn | Nesteh | proiages | akiéenoime | btk jacnel | Clenased | Clemaers | oes
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8, 9. 10. 11. 12. 13.
NO5CF02 123 zolpidem 10 mg 0,85 o gaong” f:l?d”' Sanval tbl. 30x5 mg 0,43 12,76 | R
NO5CFO2 123 zolpidem 10 mg 1,12 ) gi?goz E:;doz' Sanval tbl. 30x5 mg 0,56 16,76 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,10 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,29 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,66 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 26.09.2022).




omaka | fessbicenoime | oot | Clenaza | Nt | Noshell | prouvogas | ZeStenoime | obtkjednel | chwaes. | Clenaors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12, 13.
. Sandoz Sandoz-
NO5CF02 124 zolpidem 10 mg 0,82 (0] Ao Lek Sanval tbl. 30x10 mg 0,82 24,53 R
. Sandoz Sandoz-
NO5CF02 124 zolpidem 10 mg 0,95 (0] d.0.0 Lek Sanval tbl. 30x10 mg 0,95 28,53 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.50 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,45 kn, - doplata za originalno pakiranje: 13,53 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

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 iskljuc¢ivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

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



