HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 11.05.2020. godine

POZIV

Pozivate se na 2020-05 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 26.05.2020. godine u 12:00 sati u prostorijama Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

Razmatranje i usvajanje Zapisnika s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

I Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Besins Healthcare Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 22.04.2020).

iz - - . . iz - T - Cijy s -
omala | Nerafutenoime | ODL | e | Nee | Promvoast codenn | il jed. | S oo | eyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Cyndea Pharma S.L., meke caps. za

GO03DA04 progesteron 90 mg 1,39 o Besins Manufacturing Utrogestan rodnicu 15x200 3,08 46,20 R
Belgium mg

Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;':'.’":j. gilj)eb"“ za ::ﬁ:;‘ene Proizvodaé Izn":it:f;'l‘(z Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;:e“:’:fb"ka sg:l'::r:’]';g R/RS
1. 2. 3. a, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
levodopa + Orion tbl. film obl.
NO4BAO3 karbidopa + 0,45¢ 9,02 0] Stalevo 100x(200mg +50 mg 4,01 400,67 R
Pharma
entakapon +200 mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pn05 Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.
. Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Alvogen Pharma Trading Europe EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Alvogen
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.04.2020).
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée"" ine oo S ::if'i"j‘en - Proizvodaé Zasticeno ime lijeka als EEMDEER || Dt e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01MA14 DS | moksifloksacin | 400 135,07 P Pharmathen | Moksifloksacin iii%oziwm/fi'st(;oe' 135,07 135,07
mg ! S.A. Alvogen mi 9 ! !
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ105 Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzro¢nicima.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
W
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] gili;.na za ::iflil;‘ene Proizvodaé ﬁjaj:i:’eno ime ﬁjl;lli(l;, jatina i pakiranie :EIT:: jed. :iaj;i':::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Krka . tbl. 30 x (10 mg+ 4
C10BX13 perindopril + indapamid o d.d. Roxiper mg+ 1.25 mg) 0,34 78,30 R
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
v
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]';‘:Dml] gllj;;"a za ::ilx;"ene Proizvodaé ﬁja:;laéeno ime ﬁ;:::;’ jatina i pakiranje :2::: Jed. gg:i':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Krka . tbl. 30 x (10 mg+ 8
C10BX13 perindopril + indapamid 0 d.d. Roxiper mg+ 2.5 mg) 3,57 107,10 R
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.:‘Dm'] gilj)(:)na za :-:ﬁ:’j‘ene Proizvodaé ﬁ;:;iaéeno Ime; fi’;lli:;’ jaéina i pakiranje :Eleilr:: i1=dh giajlfir::;':g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rosuvastatin + Krka . tbl. 30 x (20 mg+ 4
C10BX13 perindopril + indapamid o d.d. Roxiper mg+ 1.25 mg) 3,43 102,30 R
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
v
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.04.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka j';':'.’":j. gili)e;a za ::f'i‘;.‘ene Proizvodaé ﬁ:j:':‘“ ime I“i’i"e'li(';' jatina i pakiranje s';f“'(‘: jed. g';:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
rosuvastatin + Krka . tbl. 30 x (20 mg+ 8
C10BX13 perindopril + indapamid 0 d.d. Roxiper mg+ 2.5 mg) 424 127,20 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2020).




omaka | Nezpsieene | pooy | ienaza | Mt | provosas zastceno me. | ontjaéna pakiranie | Cenaed. | cinaorie: | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Laboratorio Cefepim pras. za otop. za inj.
JO1DEO1 DS cefepim 49 102,08 P Farmaceutico C.T. Acco?cl ili inf., bo¢. stakl. 25,52 25,52
S.r.l. ixlg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Samo kao rezervni antibiotik
NJ101 !
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2020).
omaka | Nozpsicene | poo1 | chemmza | Nt | proiuosas gasncencime | ouiksacna tpakiranse | cene | cienaoris: | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Laboratorio Cefepim pras. za otop. za
JO1DEO1 DS cefepim 49 107,76 P Farmaceutico C.T. A P inj. ili inf., bo¢. 53,88 53,88
ccord
S.r.l. stakl. 1x2 g
- L Indikacija:
Oznaka indikacije: NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.10
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2020).
omaa | fozpsiceno | ool | ceeze | Nt | oot
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord Healthcare . )
HO5BX01 DS | sinakalcet | 60mg | 47,90 ) Limited, Laboratori Cinakalcet tol. film obl. | 55 o5 670,60
Fundacio Dau Accordpharma 28x30 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NH502 Je: Lije¢enje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega na intermitentnoj dijalizi. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.
MU Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:::‘If]‘e'ﬁ:“ fora Gl ;‘fiﬂ;.‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka g:l'('l':a:;g"l‘:e'ka SRDE || SEnab R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Healthcare Cinakalcet tbl. film
HO5BX01 DS sinakalcet 60 mg 47,90 o Limited, Laboratori Accordpharma obl. 28x60 47,90 1.341,20
Fundacio Dau P mg
Indikacija:

NH502

Oznaka indikacije:

LijeCenje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega na intermitentnoj dijalizi. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2020).
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1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord konc. za otop.
Healthcare . za inf., boC.
NO5CM18 DS deksmedetomidin | 1 mg | 55,85 p Limited, Accord Dexmedetomidine | 5 447 558,50 | 2.792,50
Accord
Healthcare Polska (1000
Sp.z.0.0. mcg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NN506 1€ | za sedaciju u jedinicama intenzivnog lije¢enja odraslih bolesnika kojima je potrebna sedacija ne dublja od one za budenje verbalnom stimulacijom,
Sto odgovara stupnju 0-3 po RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale) skali, za lije¢enje najduljeg trajanja 14 dana.
N Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]‘:‘;Dn:j SE:'::D ::Ifr?j‘ene Proizvodaé f;itiﬁztl‘(: Ioljl:elll(lz Jatina i pakiranje j:eg‘:?:: siaisll:':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + amlodipin + Lek caps. tvrda 30x(5
C09BX03 I M- (o] Pharmaceuticals Prylar H mg+5 mg+12,5 1,01 30,40 R
hidroklorotiazid
d.d. mg)
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 1.14
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;‘_’":j_ aien= ::f‘;.‘e"e Proizvoda& .Z.:it:ﬁirl‘(: ﬁ,:lll('; GRS ;%el:: ﬁ';:,’::,;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ramipril + amlodipin + Lek Caps. tvrda
C09BX03 hidroklorotiazid o Pharmaceuticals Prylar H 30x(5 mg+5 1,01 30,40 R
d.d. mg+25 mg)
o Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
v
Tocka 1.15
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sitra AT Omaka | Nezasticeno ime Hleka pooi | ciens | Nafin | poyoss: Zaduiane | gulliatina ipakirnie | jod™* | Clemaers | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ramipril + amlodipin + Lek caps. tvrda
C09BX03 . - (0] Pharmaceuticals Prylar H 30x(10 mg+5 1,35 40,57 R
hidroklorotiazid
d.d. mg+25 mg)
P Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
4
Tocka 1.16
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ]I:I:D":] ;:;j;'::n :rairir-:rj‘en o Proizvodaé iz;it:iéj:'g :I)]l::(';’ i=tinajipakiianis i%ei:: siaj:ir:-:r:’j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramipril + amlodipin + Lek caps. tvrda
C09BX03 - - 0] Pharmaceuticals Prylar H 30x(10 mg+10 1,42 42,70 R
hidroklorotiazid
d.d. mg+25 mqg)

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).

N A T =N = P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
STADApharm GmbH, | . itidin om0t
LO1BCO7 DS azacitidin P STADA Arzneimittel )./ . 1.673,71 1.673,71
Stada stakl. 1x100
GmbH
mg
Indikacija:
Za lijecenje odraslih bolesnika kod kojih nije moguce transplantirati hematopoetsku mati¢nu stanicu, a koji boluju od: 1. mijelodisplasti¢nog
Oznaka indikacije: | sindroma (MDS); srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunarodnome prognostickom numerickom sustavu rangiranja (IPSS); 2. kroni¢ne
NL106 mijelomonocitne leukemije (CMML) s 10-29% blasta u kostanoj srzi bez mijeloproliferativnog poremecaja; 3. akutne mijeloidne leukemije (AML) s
20-30% blasta i displazije vise loza, prema Klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.05.2020).

omaka | femiéenoime | po0i | chenaza | Natin | proimvodac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Balkanpharma- . . tvrde caps.
JO5AH02 oseltamivir 0,15g 25,33 0 Dupnitsa AD Ebilfumin 10x30 mg 5,07 50,65 R
Smjernica:

1. Za lijecenje skupina s povecéanim rizikom od komplikacija gripe koje obuhvacaju slijedece osobe: a) osobe starije od 65 godina, b) trudnice te
... | Zene unutar 2 tjedna po porodu, c) osobe s kroni¢nim plu¢nim, kardiovaskularnim, jetrenim, bubreznim metaboli¢kim, neuroloskim, misi¢nim

Oznaka smjernice: X - . . C S N S P ;

RI52 bolestima neovisno o dobi, e) imunosuprimirane osobe te d) osobe smjestene u domovima za starije i nemocéne i sli¢nim ustanovama. Lijek treba

primijeniti odmah pri postavljanju klinicke sumnje na gripu, najbolje u prvih 48 sati bolesti.

2. Postekspozicijska profilaksa oseltamivirom provodi se u sluc¢aju izbijanja epidemije u domovima za starije i nemoéne, bolni¢kim odjelima i

sliénim kolektivima.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.05.2020).

Sifra ATK Omaka | eteScenoime | B0 | ha" ™ | brmjene | Proizvedas o tme i Teka | ek ebika | pocramal | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J05AH02 oseltamivir 0.15g 23,23 ) Balkanpharma- Ebilfumin tvrde caps. 6,97 69,70 | R
! ! Dupnitsa AD 10x45 mg ! !
Smjernica:

1. Za lijecenje skupina s povecéanim rizikom od komplikacija gripe koje obuhvacaju slijedece osobe: a) osobe starije od 65 godina, b) trudnice te
... | Zene unutar 2 tjedna po porodu, c) osobe s kroni¢nim plu¢nim, kardiovaskularnim, jetrenim, bubreznim metaboli¢kim, neuroloskim, misi¢nim

Oznaka smjernice: X - . . C S N S P ;

RI52 bolestima neovisno o dobi, e) imunosuprimirane osobe te d) osobe smjestene u domovima za starije i nemocéne i sli¢nim ustanovama. Lijek treba

primijeniti odmah pri postavljanju klinicke sumnje na gripu, najbolje u prvih 48 sati bolesti.

2. Postekspozicijska profilaksa oseltamivirom provodi se u sluc¢aju izbijanja epidemije u domovima za starije i nemoéne, bolni¢kim odjelima i

sliénim kolektivima.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.20

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.05.2020).
S T omaka | emsseenome | opor | cuenaza [ et | pryoa: el Prrer [ e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO5AHO2 oseltamivir 0,15g 20,24 o Balkanpharma- Ebilfumin tvrde caps. 10,12 101,20 [ R
! ! Dupnitsa AD 10x75 mg ! !
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R]52

Oznaka smjernice:

&1 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin . : Zasticeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SISIATK Canake lijeka jed.mj. DDD primjene Becloiodad lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

1. Za lijeCenje skupina s povecanim rizikom od komplikacija gripe koje obuhvacaju slijede¢e osobe: a) osobe starije od 65 godina, b) trudnice te
zene unutar 2 tjedna po porodu, c) osobe s kroni¢nim plué¢nim, kardiovaskularnim, jetrenim, bubreznim metaboli¢kim, neuroloskim, misi¢nim
bolestima neovisno o dobi, e) imunosuprimirane osobe te d) osobe smjestene u domovima za starije i nemocne i slicnim ustanovama. Lijek treba
primijeniti odmah pri postavljanju klinicke sumnje na gripu, najbolje u prvih 48 sati bolesti.

2. Postekspozicijska profilaksa oseltamivirom provodi se u slucaju izbijanja epidemije u domovima za starije i nemoéne, bolni¢kim odjelima i
sliénim kolektivima.

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medicuspharma d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 30.04.2020).

Sifra ATK e Ir:jeezka:tléeno ime ]I;I:Dml] gllj;lz)na za :raiﬂrj‘ene Proizvodad ﬁja:;laéeno ime ﬁ]l;lll(l;, jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:Ig:ir:::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Medochemie otop. za inj., amp.
NO5BAOS lorazepam 20 mg 36,30 P Ltd. Temelor 10 x 4 mg/ml 7,26 72,60
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
111 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.o.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.11.2019).
Sifra ATK Oznaka :?j‘:‘::“ée“ e ;33;:]'. gill;‘:)“a s ::fl'j‘e“e Proizvodag ﬁf::e“ ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: j1=d 5:;:_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
susoktokog Baxter . pras. i otap. za otop. za
B02BD14 DS alfa P AG Obizur inj., 1x500 U/ml 10.241,70 10.241,70
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-susoktokog alfa Za lije¢enje stec¢ene hemofilije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Tocka 3.2.3.3
Zahtjev nositelja odobrenja Eisai GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 19.02.2020).
e | oo | 9L | G | e | s freneime | oottt | e | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Eisai Manufacturing . caps. tvrda
LO1XE29 DS lenvatinib o Ltd, Eisai GmbH Lenvima 30x4 mg 370,50 11.115,00
- Eisai Manufacturing . caps. tvrda
LO1XE29 DS lenvatinib o Ltd, Eisai GmbH Lenvima 30x10 mg 370,50 11.115,00




Oznaka indikacije:
1-Lenvima

&1 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin . & Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
SISIATK O=naks lijeka jed.mj. DDD primjene Becloiodad lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

1. U monoterapiji za lijeCenje odraslih bolesnika s progresivnim, lokalno uznapredovalim ili metastatskim diferenciranim
(papilarnim/folikularnim/Hirthleovih stanica) karcinomom Stitnjace, refraktornim na RAI (radioaktivni jod). LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove KBC-a, po preporuci specijalista internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Kriteriji za primjenu: 1.
Nepostojanje presadnica u sredi$njem ziv€éanom sustavu, 2. opéi status ECOG 0-2, 3. Lijeenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na
prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava uinak
provedene terapije

2. U monoterapiji za lijeCenje monoterapija odraslih bolesnika s inoperabilnim i uznapredovalim (metastatskim) hepatocelularnim karcinomom koji
prethodno nisu primili sustavnu terapiju. Kriteriji za primjenu: 1. Nepostojanje presadnica u srediSnjem zZivéanom sustavu, 2. Op¢i status ECOG 0-
1, 3. Ostecenje jetre stadija Child-Pugh A, 4. Klirens kreatinin iznad 30 ml/min. LijeCenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na prijedlog
internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Odobrenje se daje za 3 mjeseca terapije nakon ¢ega se provjerava ucinak
provedene terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.4-3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.02.2020).

Oznaka indikacije:
1-Lorviqua

R o T [ [ — fpipeenome | oottt | Ghemeses | cienesra | wyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
- Pfizer Manufacturing . tbl. film obl.
LO1XE44 DS lorlatinib (0] Deutschland GmbH Lorviqua 90x25 mg 385,20 34.667,65
- Pfizer Manufacturing . tbl. film obl.
LO1XE44 DS lorlatinib (0] Deutschland GmbH Lorviqua 120x25 mg 493,59 59.230,20
. Pfizer Manufacturing . tbl. film obl.
LO1XE44 DS lorlatinib (0] Deutschland GmbH Lorviqua 30x100 mg 1.424,78 42.743,52
Indikacija:

Monoterapija za lijeenje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC), pozitivhim
na kinazu anaplasti¢nog limfoma (engl. anaplastic lymphoma kinase, ALK) cija je bolest uznapredovala nakon:

e primjene alektiniba ili ceritiniba kao prve terapije inhibitorom tirozin kinaze (engl. tyrosine

kinase inhibitor, TKI) ALK ili

e primjene krizotiniba i najmanje jednog drugog inhibitora tirozin kinaze ALK.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.7-3.8

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku

GlaxoSmithKline d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).

Oznaka indikacije:
1-Benlysta

o | e | 2l T [ e | oo o [, R | e |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

pras. za konc.

LO4AA26 DS belimumab p ﬁf:fg:tﬁ:ﬁgnse pa | Benlysta Ezé"t‘s’gkfa inf., 1.081,51 1.081,51
1x120 mg
pras. za konc.

LO4AA26 DS belimumab P ﬁf‘:ﬁég‘:mg”se oA | Benlysta | 2206022 inf. | 351041 | 3.510,41
1x400 mg

Indikacija:

Lijek je indiciran kao dodatna terapija u dobi od 5 ili viSe godina s aktivnim sistemskim eritematoznim lupusom (SLE) s pozitivnim
autoprotutijelima, koji imaju visok stupanj aktivnosti bolesti (pozitivha anti-dsDNK protutijela i snizene vrijednosti komplementa) unato¢
standardnoj terapiji. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 27.04.2020).
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée"" || S :fif'i"j‘en . Proizvoda& ﬁ]’:lf':e"" ime | oplik, jacina i pakiranje lijeka Gigoict e R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. °. 10. 11 12.
degludek Novo otop. za inj., brizg.
A10AEOQ6 061 . . 40 i.j. 13,20 P g Tresiba napunj. FlexTouch 5x3 99,00 495,00 R
inzulin Nordisk L
ml (100 i.j./ml)

Obrazlozenje:

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 69.74 kn, - cijena originalnog pakiranja: 348,70 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 29,26 kn, -
doplata za originalno pakiranje: 146,30 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

A10AEO06 061

otop. za inj., brizg.
napunj. FlexTouch 5x3
ml (100 i.j./ml)

degludek
inzulin

Novo

40 i.j. 10,40 P Nordisk Tresiba 78,00 390,00 [ R

Oznaka smjernice:
pa23

Smijernica:

1. Za bolesnike na intenziviranoj terapiji inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog inzulina +3 injekcije kratkodjelujuc¢eg inzulina uz glavne
obroke), koji tijekom posljednjih 6 mjeseci, unato¢ promjenama terapijske sheme, ne uspijevaju posti¢i zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbA1lc
<6,5%), koji imaju vise od jedne hipoglikemije tjedno, a kod kojih se s ostalim vrstama inzulina ne moze postic¢i dobra regulacija glikemije.

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

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 69.74 kn, - cijena originalnog pakiranja: 348,70 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 8,26 kn, - doplata za originalno pakiranje: 41,30 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 30.04.2020).

Oznaka smjernice:
pg03

Omaka | fetebiéenoime | pooi | cienaza | Nefi | proguodac dseenoime | obihjstnal | ciewaied. | it | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . caps. tvrda
GO4CA52 162 GiEEE o LEiEEiees Leom || gy 30x(0,5 mg+0,4 3,65 109,35 | RS
tamsulozin Farma S.A. i)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,72 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 51,45 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
) ) caps. tvrda
dutasterid + Laboratorios Leon
G04CA52 162 tamsulozin O Farma S.A. Vasgar r3nOg><)(O,5 mg+0,4 1,92 57,60 RS
Smjernica:

Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klini¢kim zbrojem > 12,
volumenom prostate > 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,93 kn, - cijena originalnog pakiranja:
57,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.3

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

30.04.2020).

Oznaka smjernice:
pg03

iz - " . o s s " Cij s -
omaia | Nesiucenoime | BopL | Chnn | Meinne | Promvosse stcena me e s | et | e srs | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. STADA . . caps. tvrda
G04CA52 191 ‘tja“;a:lfﬁ;z'?;' o Arzneimittel g:atg:te”d/ et tein 30x(0,5 3,84 | 11511 | RS
AG mg+0,4 mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,93 kn, - cijena originalnog pakiranja: 57,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,91 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje: 57,21 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
. STADA . . caps. tvrda
GO4CAS52 191 dutasterid + 0 Arzneimittel Dutasterid/tamsulozin | 34, 5 1,93 57,90 | Rs
tamsulozin Stada
AG mg+0,4 mg)
Smjernica:

Kod pacijenata s klinickom dijagnozom benigne hiperplazije prostate, IPSS (International Prostate Symptom Score) s klini¢kim zbrojem = 12,
volumenom prostate > 30 cm(3), PSA (prostati¢ni specifi¢ni antigen) vrijednos¢u 1,5 - 10 ug/L, po preporuci specijaliste urologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,93 kn, - cijena originalnog pakiranja:
57,90 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Obavijest nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) o izmjeni nositelja
odobrenja (zaprimljen dana 05.05.2020).

Medital

Viaflo

50x100 ml (50mg/ml)

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’::"ée“ w3 ].De"’i'_’":j_ g'l’)‘;"a z8 ::f""j‘e“ . Proizvodaé ﬁ].a:;':e“ [ Oblik, jacina i pakiranje lijeka gEﬁL‘: Jed. g'a’l‘:l':_:r:'a'g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf.,vrec. plast.
BO5BA03 061 DS glukoza P Medital Viaflo 50x100 mi (50mg/ml) 6,53 326,50
. o - .
BOSBAO3 061 DS glukoza p Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf.,vrec. plast. 6,53 326,50

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.2

Obavijest nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) 0 izmjeni nositelja
odobrenja (zaprimljen dana 05.05.2020).

Medital

Viaflo

30x250 ml (50mg/ml)

Sifra ATK Oznaka :?j‘:‘;f“ée“" iine ]Pe':"”:].. gil];en"‘ =8 ::f’il'j‘e"e Proizvodaé ﬁjf::se“" Ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed: ﬁg;’:::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf., vre¢. plast.
BO5BA03 062 PR glukoza P Medital Viaflo 30x250 mi (50mg/ml) 6,93 207,90
- o : .
BOSBAO3 062 PR glukoza p Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf., vre¢. plast. 6,93 207,90

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

Obavijest nositelja odobrenja Baxter d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) o izmjeni nositelja
odobrenja (zaprimljen dana 05.05.2020).

Medital

Viaflo

20x500 ml (50mg/ml)

Sifra ATK Oznaka :?;‘::“ée“" ime) ?;:"’":j. gilj’;"a za ::‘if'i.'j‘en - Proizvodaé ﬁ)‘:::_fe"" Ime Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. :-a]:::: :ifaiﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf., vrec. plast.
BO5BA03 063 PO glukoza P Medital Viaflo 20x500 ml (50mg/ml) 7,65 153,00
- o . .
BOSBAO3 063 PO glukoza p Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf., vrecC. plast. 7,65 153,00

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.4

Obavijest nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) o izmjeni nositelja
odobrenja (zaprimljen dana 05.05.2020).

Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno ime

Cijena jed.

Cijena orig.

Medital

Viaflo

60x100 ml (50mg/ml)

Sifra ATK Oznaka | peRes ot gill;en"a 28 B Proizvodaé i oblik, jaina i pakiranje lijeka e R R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf., vrec. plast.
BO5BA03 067 DS glukoza P Medital Viaflo 60x100 ml (50mg/ml) 5,58 334,80
- o ) .
BOSBAO3 067 DS glukoza p Baxter, Bieffe Glukoza 5% otop. za inf., vrecC. plast. 5,58 334,80

Obrazlozenje:

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




Tocka 5.5

Obavijest nositelja odobrenja Baxter d.o.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.0.0.) o izmjeni nositelja
odobrenja (zaprimljen dana 05.05.2020).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’ka:“ée“ e ;‘:‘_’nji_ gi[’;;"a s ::‘;:‘:']‘e e Proizvoda& ﬁ]f::e"“ = Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = .525.':::,2'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bieffe Glukoza 10% | otop. za inf., vrec. plast.
BUERTD O || RO || dltaes P Medital S.A. | Viaflo 20x500 mli, (100 mg/ml) 7,20 e
Bieffe Glukoza 10% | otop. za inf., vrec. plast.
BO5BA03 084 | PO | glukoza P Medital S.A. | Viaflo 20x500 ml, (100 mg/ml) 7,20 144,00
Obrazlogenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
J€: 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.0.0.) za izmjenu
smijernice lijeka (zaprimljen dana 27.04.2020).

omaia | fmitienaime— [ooos - [aomms [aate T puevogae | gaiconoime [ oot sncnnipaiarie [ cienaioa. [ ciomaria [ e

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9, 10. 11. 12.
otop. za inj.,
Amgen brizg. napunj.
C10AX13 061 evolokumab P Europe B.v. | Repatha 2xt ml (140 1.434,51 2.869,02 | RS
mg/ml)
Smijernica:

RC11

Oznaka smjernice:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema ''Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5
mmol/| unato¢ lijeCenju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalnom dozom
potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K viSe od 3,6 mmol/l po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolnicko 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 3,6 mmol/l unatoc lije¢enju
maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) 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.

C10AX13 061

otop. za inj.,

brizg. napunj.
2x1 ml (140

mg/ml)

Amgen

evolokumab P Europe B.V.

Repatha 1.434,51 2.869,02 | RS

RC11

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢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 potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10
mg, i za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lijeéenju maksimalno
podnosljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatina/atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6
mmol/| po preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje 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/| unatoc lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i
ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista, kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od
akutnog dogadaja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci
lije¢enja.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Agmar d.o.0.) za
izmjenu smijernice lijeka (zaprimljen dana 28.04.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka RPN ctiena ::iiil'j‘ene Proizvodag Izr:f:;i'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka Cifena jed. Cifena ori. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . otop. za inf. za potkoznu
imunoglobulin za . primjenu, bo¢. 1x25 ml
JO6BA01 071 DS subkutanu P Baxalta HyQvia (100 mg/ml) + 1,25 ml 1.060,19 1.060,19
primjenu (rHuPH20)

10




Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka ]-De?,'.)":j. SE:':D ::f'i"j‘e" - Proizvodaé Iz;:t:f;'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 5:,‘;’(‘: jed. g'a‘;’::r:';'g R/RS
. . otop. za inf. za potkoznu
imunoglobulin za S o
106BA01 072 DS subkutanu P Baxalta | HyQuia ?{E?JJ?;/rESC% 12"§°m'?' 2.150,18 | 2.150,18
- ,
primjenu (rHUPH20)
. . otop. za inf. za potkoZznu
TmeE/Elaim 22 . primjenu, boc¢. 1x100 ml
JO6BA01 073 DS subkutanu P Baxalta HyQvia (100 mg/ml) + 5 ml 4.228,51 4.228,51
primjenu (rHuPH20)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
imunoglobulin za otop. za inf. za potkoznu
106BA01 071 subkutanu P Baxalta | HyQuia ?{%Jf;‘;/nﬁ’l‘;c; 11"355’ rr:'l 1.060,19 | 1.060,19 | RS
primjenu (rHUPH20)
) . otop. za inf. za potkoznu
imunoglobulin za S <
106BA01 072 subkutanu P Baxalta | HyQuia ?{%J?;/nlq’l‘;c; 12X§°m”|“' 2.150,18 | 2.150,18 | RS
primjenu (rHUPH20)
imunoglobulin za otop. za inf. za potkoznu
g ) primjenu, bo¢. 1x100 ml
JO6BA01 073 subkutanu P Baxalta HyQvia (100 mg/mly + 5 ml 4.228,51 4.228,51 | RS
primjenu (rHUPH20)
Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ715 Kod sindroma primarnih imunodeficijencija s nedovoljnom proizvodnjom antitijela.
Smjernica:
Oznaka Lije€enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije ,NJ715".
smjernice: Prije prvog propisivanja lijeka na recept Zavoda, bolesnik mora lijek dobivati najmanje 3 mjeseca na teret sredstava bolnickog
1-HyQvia proracuna. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na

koje je odobren.

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.0.0.) za dodavanjem
smjernice lijeku te prijelaz lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 30.04.2020).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Colep Laupheim . v
. . pjena za kozu 60
kalcipotriol + GmbH & Co. KG, .
DO5AX52 442 i —— L LEO Laboratories Enstilar gqéig)mcg/g+0,5 310,00 310,00 | R
Ltd.

Obrazlozenje:

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 152.88 kn, - cijena originalnog pakiranja: 152.88 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 157,12
kn, - doplata za originalno pakiranje: 157,12 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

DO5AX52 442

Colep Laupheim

pjena za kozu 60
GmbH & Co. KG, )
LEO Laboratories Enstilar g (50 mcg/g+0,5

Ltd. mg/g)

kalcipotriol +

betametazon 310,00

310,00 | RS

1-Enstilar

Oznaka smjernice:

Smijernica:

Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom koji se lijee sustavnim lijekovima ukljucujuéi PUVA terapiju, ciklosporin, metotreksat i
retinoide, a na iste nisu zadovoljavajuce odgovorili (Sto znaci da nakon najmanje 16 tjedana terapije nije postignut PASI 75 i DLQI manji od 5),
dodatno se uvodi topicka terapija s lijekom Enstilar® pjena za kozu u svrhu kombinacijskog lijecenja, te za bolesnike s umjereno-teskom do
teskom psorijazom koji na lije¢enje apremilastom nisu zadovoljavajuc¢e odgovorili (5to znadi da nakon najmanje 16 tjedana terapije nije postignut
PASI 75 i DLQI manji od 5), dodatno se uvodi topicka terapija s lijekom Enstilar® pjena za kozu u svrhu kombinacijskog lijeCenja, po preporuci
specijaliste dermatovenerologa. Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 6 tjedana od pocetka lije¢enja, a nakon toga najmanje dvaput tijekom
godine. Kod pozitivhog odgovora na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijaliste dermatovenerologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za dodavanjem smjernice te poviSenjem cijene za Zavod: na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 310.00 kn, - cijena originalnog
pakiranja: 310.00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0 kn, - doplata za originalno pakiranje: 0,0 kn.

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za brisanje lijeka.

" Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin . . . Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka' |8 ;c00 e jed.mj. DDD primjene Proizvoda¢ el heks) iranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Sifra ATK et lijeka jed.mj. giljﬁl"a = primjene Proizvoda¢ Zeriit i i ke ::ll(iil:'a:-\aizi:;jaeika gEIei:: jed. siaj:ir:':r:’i:g. R/BS
APL Swift Services 3
C02KX01 171 | KL bosentan 0,25g | 556,40 Ltd., Milpharm Zoshe”ta”d. | t%" g"zm obl. 139,10 7.789,60
Limited pha-Medica 56x62,5 mg
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’::"ée“ w3 j';':'_’m'j_ S'Ij)‘;"a & ")‘:ﬁ";‘e ne Proizvodaé ime lijeka | OPliks ’a.“":‘i]?e'ka gEﬁL‘: Jed. g'a’l‘:l':_:r:'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
APL Swift Services Bosentan tbl. film obl
C02KX01 172 KL bosentan 0,25¢g 336,50 Ltd., Milpharm . N : 168,25 9.422,00
A Alpha-Medical 56x125 mg
Limited
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Irilj(:zka:tléeno w3 ;Tn:; SE?)'::D ::fvll'j‘en o Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g:ll(lil:laal?:hl‘ijaelk a ;:;!f':)ablik 0 §2;':_ :nojralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . . . . tbl. film obl.
JOSARO1 171 DS Ia_\m|vud_|n + 027 | 0 Pharmadox Lam|vud|n(2|dovud|n 60x(150 mg 19,91 1.194,60
zidovudin Healthcare Ltd. Alpha Medical
+300 mg)
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja LEO Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Remedia d.0.0.) za brisanje
lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:;zka:tiéeno ime ﬁe?ibn:] gilj)(:)na za :filévi;ene Proizvodat ﬁ;:l:iaéeno ime Iou:Ill(I;’ jaéina i pakiranje g:jl?lr(‘: jed. :’:iaj:ir::r:)i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9 10. 11. 12,
ingenol LEO Laboratories . gel, 3x0,47 g
D06BX02 431 mebutat Ltd. Picato (150 mca/q) 166,70 500,10 | RS
W
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:jee’kf“ée"" e o gieneE ::iﬂ?en . Proizvodaé ﬁ;"::f:e"" ine Oblik, jagina i pakiranje lijeka GO SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
101DD04 081 | DSPO | ceftriakson 29 3593 [ P Galenika | Longaceph | Pra> 22 9top-za in. 17,96 179,64
oC. 10x1 g
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o0.0. za brisanje lijeka.
N N
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Pharmascience thl. za oral.
VO3ACO03 162 deferasiroks P " . Zilart susp. 28x250 48,70 1.363,46 | RS
International Limited ma
b4
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
. e B iien i . . H st i He feme Cijena enalong!
omaa | pemssccenoime | ool | ciens | et | prizvoant eesoime | cutlciattial | Gut | ctweeds | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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McDermott Laboratories Limited tbl. el. ot
A02BC02 146 pantoprazol 40 mg 1,05 | O t/a Gerard Laboratories t/a Protizole 28;<20 m P 0,52 14,63 | R
Mylan Dublin 9
W
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
ommaa | Nexitcenoime | pop) | cens | Mt | proivoast s || SRR | e Sl ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
McDermott Laboratories Limited tbl. Sel. ot
A02BC02 147 pantoprazol 40 mg 0,98 | O t/a Gerard Laboratories t/a Protizole 56;<20 m P 0,49 27,55 | R
Mylan Dublin 9
W
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o0.0. za brisanje lijeka.
ommaka | Nesasutenoime | Po0L | e | Mmene | Provosse Zeduéenoime | obilcjetinel | jed | Slemaers | yms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
McDermott Laboratories Limited tbl. el. ot
A02BC02 149 pantoprazol 40 mg 1,01 | O t/a Gerard Laboratories t/a Protizole 28;<40 m P- 1,01 28,31 | R
Mylan Dublin 9
%
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Hrvatska d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK e Iriljeezka:tiéeno ime ;.e?ibn:] silj;:)na za :filévi;ene Proizvodad ﬁjaeil:iaéeno ime I?jlzelli(zl jacina i pakiranje gEIe“r:: jed. g;j:;::;;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8, 9, 10. 11. 12,
. Genera : tbl. film obl.
NO6AB10 135 escitalopram 10 mg 0,64 d.d. Compassia 28x10 mg 0,64 18,00 | R

Tocéka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o0.0.) za brisanje

lijeka.

ik " : s X PP Cij i3 :
Sifra ATK Oznaka :?;‘:‘_f"ce“" (i jDe':"’":j' f:f;:’an ::if""j‘e“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::l'('i':;fj:':‘i;‘e'ka 1:3:?:: ﬁ'a’:::::;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
McDermott Laboratories tbl. film obl
CO9DBO1 131 amlodipin + o Limited t[a Gerard Amlodipin/Valsartan 28%(5 0,61 17,15 | R
valsartan Laboratories, Mylan Mylan mg+80 mg)
Hungary Kft. ¢] g

Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlasStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o0.0.) za brisanje

lijeka.

iz - - s . e exe o Cije s ;.
Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:"‘e"“'"‘e j"ez'_)n:j_ f;’;';:p :::'"J‘e ne Proizvoda& Zastiéeno ime lijeka g:l'('i':'a:‘aj:':‘i,?e'ka ];aeEei:: s'a’f::_:';'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
McDermott Laboratories tbl. film obl
C09DBO1 132 amlodipin + o Limited t/_a Gerard Amlodipin/Valsartan 28x(5 1,07 29,92 | R
valsartan Laboratories, Mylan Mylan mg+160 mg)
Hungary Kft. 9 9
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Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o0.0.) za brisanje
lijeka.

iz - - - o e " Cij e -
Sifra ATK Omaka | Nezasticenoime | DD | Ciiena | Nain | proizyadas Zaticeno ime lijeka Oblik iacina i L;E: Cijena orig. | g/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
McDermott Laboratories tbl. film obl
CO9DBO1 133 amlodipin + o Limited t/a Gerard Amlodipin/Valsartan 28;<(1O : 1.07 2992 | R
valsartan Laboratories, Mylan Mylan mg+160 mg) ! !
Hungary Kft. 9 9

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za brisanje
lijeka.

o - " e o ik Sae " " . Cij s .
Sifra ATK Oznaka :?jeezkaastlceno ime ;‘;Drr:j ::;’:D :::";‘e" 5 Proizvodaé& Zasti¢eno ime lijeka gzl:(l;’ jacina i pakiranje ]:E:ei.:: g::i’:'::jl:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Balkanpharma- . boc. plast. 1x2,5
S01ED53 781 travoprost L Razgrad AD, Travoprost/Timolol | %40 mcg/mi+5 | 77,00 77,00 | RS
+ timolol Mylan
Pharmathen S.A. mg/ml)

Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.0.0.) za brisanje
lijeka.

Sira AT omaa | [EGeenoime | i, | 00D | primjene | Profzvosat Zastideno ims lfeka akicanie ek coia = | pakivanta” | R

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . ; kapi za oci 1x3
bimatoprost + S.C. Rompharm Bimatoprost/Timolol
S01ED54 781 timolol L Company S.R.L. Mylan 2|g§0,3 mg+5 69,76 69,76 | RS

VIl Razno

Tocka 8.1
Prijedlog referentnih terapijskih skupina i podskupina vezano uz provodenje postupka Uskladivanja cijena lijekova koji
se propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske skupine i podskupine.

Tocka 8.2
Uskladivanje kriterija primjene lijekova na teret Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje u
smjernicama/indikacijama na Listi lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog reumatoloskog drustva vezano uz smjernicu za metotreksat i leflunomid.

Tocka 8.4
Prijedlog HDED-HLZ vezano uz smjernicu za bisfosfonate.

Tocka 8.5
Misljenje klinickog bolnickog centra 0 smjernicama NM502 i RMOL1.

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda
prof.dr.sc. Stjepko Plestina, dr.med.
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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 lijeénika ovisno o indikaciji

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