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Datum uredno
zaprimljenog prijedloga

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

15.06.2020

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 15.06.2020 do 19.06.2020 godine

Klasa

UP/1-530-02/19-01/205

UP/I-530-02/19-01/205

UP/1-530-02/20-01/136

UP/I-530-02/20-01/122

530-02/20-01/01

UP/I-530-02/20-01/168

UP/1-530-02/20-01/169

UP/1-530-02/20-01/170

UP/1-530-02/20-01/170

UP/I-530-02/20-01/171

UP/1-530-02/20-01/171

UP/I-530-02/20-01/172

UP/I-530-02/20-01/173

UP/1-530-02/20-01/174

UP/I-530-02/20-01/175

UP/1-530-02/20-01/175

UP/I-530-02/20-01/176

Prijedlog upucen od

AstraZeneca d.o.0.

AstraZeneca d.o.o.

Merck Sharp &
Dohme d.o.0.

AbbVie d.o.o.

Genericon Pharma
d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Remedia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.0.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Eli Lilly Hrvatska
d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina
Imfinzi konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.

1x120 mg/2,4 ml (50mg/ml)

Imfinzi konc. za otop. za inf., boc. stakl.
1x500 mg/10 ml (50mg/ml)

Keytruda konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
1x100 mg/4 ml (25 mg/ml)

Venclyxto tbl. film obl. 7x50 mg

Duitam caps. tvrda 30x(0,5 mg+0,4 mg)

Azacitidin Sandoz pras. za susp. za inj.,
boc. stakl. 1x100 mg

Linola Derm krema, 1x50 g (8,15 mg/g)

Xeljanz tbl. film obl. 28x11 mg

Xeljanz tbl. s prod. oslob. 28x11 mg

Ruxience konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
1x100 mg/10 ml

Ruxience konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
1x500 mg/50 mi

Nepexto otop. za inj., Strc. napunj. 4x25
mg/0.5 ml

Nepexto otop. za inj., Strc. napunj. 4x50
mg/ml

Nepexto otop. za inj., brizg. napunj. 4x50
mg/ml

Hulio otop. za inj., strc. stakl. 2x40 mg/0,8
ml (50 mg/ml)

Hulio otop. za inj., brizg. napunj. 2x40
mg/0,8 ml (50 mg/ml)

Taltz otop. za inj., brizg. napunj. 1x80
mg/ml

Nezasticeno ime

durvalumab

durvalumab

pembrolizumab

venetoklaks

dutasterid + tamsulozin

azacitidin

nezasi¢ene masne kiseline

(C18:2)

tofacitinib

tofacitinib

rituksimab

rituksimab

etanercept

etanercept

etanercept

adalimumab

adalimumab

iksekizumab

Opisno
dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka
na OLL i na Popis PSL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka
na OLL i na Popis PSL

dopuna zahtjevu za stavljanje nove
indikacije lijeka na OLL i Popisu PSL

dopuna zahtjevu za stavljanje nove
indikacije lijeka na OLL i Popisu PSL

prijedlog za sniZenje cijene te stavljanje
lijeka s DLL na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL i Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje bioslicnog lijeka na
OLL i Popis PSL

zahtjev za stavljanje bioslicnog lijeka na
OLL i Popis PSL

zahtjev za stavljanje biosli¢nog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje bioslicnog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje biosli¢nog lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu kriterija za primjenu
lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu kriterija za primjenu
lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeka
na OLL



ISC 16.06.2020

530-02/20-01/01

Novartis Hrvatska
d.o.o.

Cosentyx otop. za inj., brizg. napunj.
2x150 mg

sekukinumab

prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu zasti¢enog imena lijeka

10B 17.06.2020 530-02/20-01/01 Belupo d.d. Dolyxan caps. zel. otp. tvrda 28x30 mg duloksetin na OLL

IOB | 17.06.2020 530-02/20-01/01 Belupo d.d. Dolyxan caps. Zel. ofp. tvrda 28x60 mg | duloksetin prijediog za fzmjenu zasticenog imena fijeka

NOV | 17.06.2020 UP/I-530-02/20-01/178 '(;_L(‘)f‘g_bECK Croatia | o it film. obl. tbl., 28x1 mg brekspiprazol Zoaftl_je" za stavljanje novog oblika lijeka na

NOV | 17.06.2020 UP/1-530-02/20-01/178 '&‘g‘g’bec" Croatia | o it film. obl. thl., 28x2 mg brekspiprazol g‘[“l_je" za stavijanje novog oblika lijeka na

NOV | 17.06.2020 UP/I-530-02/20-01/178 | SUnIPeCKk CIOat gy itm, ob. to., 28x3 mg brekspiprazol zohtjev za stavijanje novog oblika [fjeka na

NOV | 17.06.2020 UP/1-530-02/20-01/178 'a_té’.‘g_be"k Croatia | o it film. obl. thl., 28x4 mg brekspiprazol éal'_“l_je" za stavijanje novog oblika lijeka na

BRI 18.06.2020 UP/1-530-02/20-01/179 EOR.EA'FARMA Haldol kapi 1x10ml (2 mg/ml) haloperidol zahtjev za brisanje lijeka s OLL

:§$ 18.06.2020 530-02/20-01/01 Belupo d.d. Kllotas caps. tvrda 30x(0,5 mg+0,4 mg) | dutasterid + tamsulozin ﬁ;gﬁg';’%ﬁsgfgﬁicﬁem te stavljanje
Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generickog lijeka

NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje
ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje
IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice

BRI = zahtjev za brisanje lijekova
POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga
OCI = o¢itovanja (strué¢nog drustva/MZSS)




